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INTRODUCTION

De nombreux questionnements persistent sur I'application de I'APA. Un certain nombre de ces questions
et leurs réponses ont été collectées ci-apres. Certaines questions restent, a notre connaissance, sujettes a
plusieurs interprétations.

Les études de cas sontissues de la journée de formation intitulée « Conséquences de la mise en ceuvre du
Protocole de Nagoya » organisée par I'IRD le 13 et 14 novembre 2018, de discussions au sein du groupe de
travail et des cas issus du résumé des récépissés de déclaration pour I'acces aux ressources généetiques
sur le territoire national et le partage des avantages découlant de leur utilisation, délivrés entre le 10 mai
2017 et le 31 octobre 2018.

Des informations fictives complémentaires ont été apportées afin de compléter ces cas et de pouvoir y
répondre.

Les questionnements suivants ont été utilisés pour structurer la réponse aux questionnements posés par
les cas pratiques :

Quelle est la ressource génétique concernée ?

Quelle est I'origine de la ressource ?

Quelle est la date du préléevement ?

Entre-t-elle dans le champ d'application du protocole ?

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ?

Quelle utilisation est prévue ?

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya ?

Une utilisation commerciale est-elle prévue ?

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ?
Quelle est la réglementation applicable ?



l. QUESTIONNEMENTS APA NON-RESOLUS

De nombreux questionnements persistent sur I'application de I’APA. Un certain nombre de ces questions
et leurs réponses ont été collectées ci-apres. Certaines questions restent, a notre connaissance, sujettes a
plusieurs interprétations.

1) QUELLE REGLEMENTATION NATIONALE D’APA S’APPLIQUE AUX ACCES EN VUE D'UNE
UTILISATION DE RESSOURCES DETENUES DANS LES COLLECTIONS FRANCAISES ET PRELEVEES
SUR UN TERRITOIRE ETRANGER ?

Hypothese 1: La collection est sur le territoire francais, 'acces a donc lieu en France, si la ressource a été
acquise conformément a la réglementation du pays d’origine, la réglementation francaise APA s'applique.
Hypothese 2: En fonction de I'origine de la ressource, il faut appliquer la réglementation du pays d’origine,
donc obtenir l'origine du premier acceés a la ressource et se conformer a la réglementation en vigueur, si
elle existe et est applicable a I'accés en question.

2) FAUT-IL REGULARISER TOUTES LES SITUATIONS DES RESSOURCES GENETIQUES ETRANGERES
ACQUISES AVANT LENTREE EN VIGUEUR DU PROTOCOLE DE NAGOYA EN EUROPE (12 OCTOBRE
2014)?

Hypothése 1 : Non, le réglement UE n’a pas prévu de rétroactivité de ses dispositions. Le reglement
européen applicable aux utilisateurs de ressources génétiques au sein de I'UE porte uniquement sur les
ressources génétiques acquises a partir du 12 octobre 2014.

Hypothése 2 : Oui, car méme si le reglement UE ne s’applique pas, des dispositions APA du pays d'origine
peuvent avoir été prises avant I'entrée en vigueur du protocole et/ou des dispositions prises apres I'entrée
en vigueur mais encadrant les nouvelles utilisations de ressources génétiques. Il faut donc régulariser les
situations des ressources génétiques obtenues avant I'entrée en vigueur du réglement pour éviter les
difficultés avec ces pays fournisseurs et pour rester dans I'esprit de la CDB.

3) SURQUI PESE LA RESPONSABILITE PENALE EN CAS DE MANQUEMENT AUX REGLES DE L’APA ?

Il n'y a pas de jurisprudence pour I'heure en matiere d’APA en France vis-a-vis du dispositif national
instauré par loi biodiversité en 2016.

D'aprés le code pénal (Article 121-3), la responsabilité pénale des personnes morales n'exclut pas celle des
personnes physiques auteurs ou complices des mémes faits, sous réserve des dispositions du quatrieme
alinéa de l'article 121-3.

Hypothése 1: L'employeur de I'utilisateur, personne morale.

Hypothése 2 : L'utilisateur, personne physique.

Hypothése 3 : L'employeur et I'utilisateur.

Hypothése 4 : La personne contractuellement responsable des formalités APA.

4) COMMENT REGULARISER LES SITUATIONS OU LES PAYS ONT INSTAURE DES MODALITES APA
POUR LES NOUVELLES UTILISATIONS DES RESSOURCES GENETIQUES QUI ONT ETE ACQUISES
AVANT LA MISE EN EUVRE DE LEUR REGLEMENTATION NATIONALE ?

Hypothése 1: Les négociations pourraient étre effectuées en bilatéral par les ministeres en vue d’obtenir
un accord global pour régulariser toutes les ressources détenues sur le territoire francais. Mais les
ministéres n'ont pas vocation a le faire.

Hypothése 2 : C'est a chaque utilisateur de régulariser sa situation.



5) EN FRANCE, EST-CE QUE LES MICRO-ORGANISMES HUMAINS (MICROBIOTE) SONT CONCERNES
PAR LA REGLEMENTATION APA ?

Hypothése 1: Non, car ils sont intégrés dans des ressources génétiques humaines qui sont explicitement
exclues de I'application du protocole. Ces micro-organismes sont par ailleurs complétement inféodés a ces
ressources génétiques, de méme que I'humain est complétement inféodé a certains micro-organismes
comme les constituants du microbiote.

Hypothése 2: Oui, car ils ne sont pas strictement des ressources génétiques humaines. lls sont donc soumis
a I'APA. Il convient de se référer a la législation APA de chaque Etat en la matiére pour identifier si un
régime d’APA s’y applique. En France, un régime spécifique s'applique par exemple a certains pathogénes
humains (article L. 412-5, llI, 5°), collectés par les laboratoires au titre de la prévention et de la maitrise des
risques graves pour la santé humaine, régis par I'article L. 1413-8 du code de la santé publique.

En France, cette question est transitoirement clarifiée juridiquement par l'amendement Lebec qui stipule
qu a titre expérimental et pour une durée de trois ans, les activités de recherche et développement sur les
microorganismes prélevés sur le territoire métropolitain ne sont pas soumises a I'APA’. Cette exclusion
s appliquera a compter de l'entrée en vigueur du décret précisant les informations requises des utilisateurs
de microorganismes.

6) EST-CE QUE LES ORGANISMES (PAR EXEMPLE UNE MOUCHE DES FRUITS) PRELEVES SUR UNE
RESSOURCE GENETIQUE, ACQUISE DANS UN AUTRE CONTEXTE (PAR EXEMPLE UN FRUIT), SONT
SOUMIS A LA REGLEMENTATION APA ET SI OUI, LAQUELLE (FRANCAISE OU DU PAYS D’ORIGINE
DE LA DENREE) ?

Hypothése 1 : La réglementation nationale du pays d'origine correspondante s'applique car on peut
considérer que les organismes associés sont suffisamment liés a la ressource importée pour provenir du
pays fournisseur. Je dois régulariser la situation aupres du pays fournisseur.

7) LES PROJETS DE RECHERCHE PEUVENT-ILS DEBUTER AVANT D’AVOIR OBTENU LE CERTIFICAT
INTERNATIONAL DE CONFORMITE NECESSAIRE POUR LA MISE EN (EUVRE DE L’OBLIGATION DE
DILIGENCE NECESSAIRE PREVUE PAR LA REGLEMENTATION APA ?

Hypothese 1: Oui, c'est ce qui est prévu par le reglement européen qui n’exige la déclaration de diligence
nécessaire qu'avant la production du rapport final, ce qui laisse toute la durée du projet pour I'obtenir ou
a défaut permet de compiler des éléments prouvant que tous les efforts ont été faits pour l'obtenir. Le
chercheur ne peut parfois pas obtenir tous les renseignements au début du projet (d’ou vient la ressource,
ou va-t-elle, qui va l'utiliser, quel sera son usage ?). En effet, les quantités de ressources génétiques, les
laboratoires d'analyses, les lieux de prélevement ne sont pas toujours connus. L’Agence nationale de la
recherche (ANR) envisage de préconiser les mémes dispositions pour les projets de recherche financés par
elle.

Hypothese de la DG environnement de la commission européenne : Il faut fournir le certificat avant le
début des recherches.

8) QUELLEESTLADATE A PARTIR DE LAQUELLE L’ACCES AUX RESSOURCES GENETIQUES DANS UNE
COLLECTION EST REGLEMENTE ?

Hypothése 1: La loi du 8 ao(it 2016 précise que « ... les procédures d’'acces et de partage des avantages sur
les ressources génétiques relevant de la souveraineté des Etats et les connaissances traditionnelles
associées s'appliquent :

e "Atoutacces ultérieur a la publication de la méme loi pour les activités soumises a déclaration”

e "Atoute nouvelle utilisation pour les autres fins"

" Amendement Lebec n°1829 du 3 septembre 2018.



[l résulte des dispositions législatives que les procédures d'accés et de partage des avantages, prévues par
le code de I'environnement, s'appliquent :
e atoutaccés a des ressources génétiques dans une collection réalisé a compter du 10 aodt 2016
(la loi précitée sur la reconquéte de la biodiversité ayant été publiée le 9 aolt 2016), en vue de
leur utilisation a des fins de connaissance sur la biodiversité, de conservation en collection ou de
valorisation sans objectif direct de développement commercial (procédure de déclaration);
e a toute nouvelle utilisation, a compter de cette méme date, de ressources génétiques d'une
collection avec un objectif de développement commercial (procédures d'autorisation).
La date d'entrée en vigueur du décret du 9 mai 2017, soit le 1¢" juillet 2017, est sans incidence sur les
dispositions précitées de la loi, I'article L412-6 étant applicable sans qu'un décret d'application soit
nécessaire. De plus, en application du principe de la hiérarchie des normes, un décret ne saurait prévaloir
sur une loi.
Hypothése 2: L'acces aux ressources génétiques dans une collection est réglementé a partir du décret
d’application du 9 mai 2017 qui est entré en vigueur le 1¢" juillet 2017.

9) QUEL COMPORTEMENT DOIT-ON ADOPTER EN CAS DE NON-REPONSE D’UN POINT FOCAL ?

Hypothése 1: On continue de relancer le point focal et on ne procéde pas au prélévement de la ressource
tant qu'on n'a pas de réponse.

Hypothése 2 : On relance une premiére fois au bout d’'un mois. En cas de non réponse, aprés un nouveau
mois, on considére que l'on s’est mis en conformité, en gardant la preuve de tous les courriers envoyés,
faisant ainsi preuve de diligence nécessaire.

Dans le cas ou un développement commercial est envisagé, on recontacte le pays d’origine.

10) QUELLES SONT, EN PRATIQUE, LES ACTIONS DES AGENTS ASSERMENTES POUR LE CONTROLE DE
LA MISE EN (EUVRE DU DISPOSITIF APA?

11) COMMENT DOIVENT ETRE GERES LES DONNEES SCIENTIFIQUES AINSI QUE LES DOCUMENTS
RELATIFS AUX PROCEDURES APA (PIC, DECLARATIONS D'ACCES, DECLARATION
D’AUTORISATION, DECLARATION DUE DILIGENCE, MAT, MTA ET AUTRES CONTRATS) ?

Il. CAS PRATIQUES

Ces études de cas sont issues de la journée de formation intitulée « Conséquences de la mise en ceuvre du
Protocole de Nagoya » organisée par I'IRD le 13 et 14 novembre 2018, de discussions au sein du groupe de
travail et des cas issus du résumé des récépissés de déclaration pour I'accés aux ressources génétiques
sur le territoire national et le partage des avantages découlant de leur utilisation, délivrés entre le 10 mai
2017 et le 31 octobre 20182

Des informations fictives complémentaires ont été apportées afin de compléter ces cas et de pouvoir y
répondre.

Le liste des questionnements suivante a été utilisée pour structurer la réponse aux questionnements posés
par les cas pratiques :

Quelle est la ressource génétique concernée ?

Quelle est I'origine de la ressource ?

Quelle est la date du préléevement ?

2 Bulletin officiel le 26 janvier 2019 NOR : TREL1901557S (ex TREL1734890A)
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Entre-t-elle dans le champ d'application du protocole ?

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ?

Quelle utilisation est prévue ?

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activitté de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ?

Une utilisation commerciale est-elle prévue ?

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ?

Quelle est la réglementation applicable ?

1) DES PRELEVEMENTS D’ORGANISMES PRESENTS DANS LE SOL ET DE LEGUMINEUSES ONT ETE
REALISES AU BENIN EN JANVIER 2017 ET IMPORTES POUR REALISER DES ANALYSES PHYSICO-
CHIMIQUES AU LABORATOIRE.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Des légumineuses, des organismes présents dans le sol
Quelle est I'origine de la ressource ? Le Bénin

Quelle est la date du prélévement ? Janvier 2017

Entre-t-elle dans le champ d’'application du protocole ? Oui pour les Iégumineuses et les organismes du sol
Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Des analyses physico-chimiques sur les échantillons pour la gestion
optimisée et plus soutenable des sols, des cultures et de I'environnement

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Non, les analyses physico-chimiques n'entrent pas
dans le protocole de Nagoya si elles ne portent pas sur la composition génétique ou biochimique des
ressources génétiques

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est l'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Aller sur le site de la CDB, sur la
page dédiée au Bénin : https://absch.cbd.int/countries/

Au Bénin, l'autorité compétente est la Direction générale des eaux, foréts et chasse du ministére du Cadre
de vie et du développement durable

Quelle est la réglementation applicable ? Contacter le point focal pour présenter le projet et
éventuellement I'autorité compétente pour négocier les conditions d'importation.

Si la recherche a lieu sur le territoire de I'UE et est financée sur des fonds publics ou privés (en dehors de
I'autofinancement, de prestations de service, etc.) une déclaration de conformité (« due diligence », DDD)
est a réaliser aupres du ministere de la recherche?.

2) DES RECHERCHES D’ECOLOGIE COMPORTEMENTALE ET EVOLUTIVE SUR DES SERPENTS DE
GUYANE, PASSANT PAR DES ANALYSES GENETIQUES A DES FINS DE CONSTRUCTION
D’'ARBRES PHYLOGENETIQUES DES ESPECES ENCORE MAL CONNUES IMPLIQUENT DES
PRELEVEMENTS EN MAI 2018.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Des serpents
Quelle est I'origine de la ressource ? La Guyane

Quelle est la date du prélévement ? Mai 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

3 Partie au Protocole de Nagoya, I'Union européenne a adopté des mesures, non pas pour accéder aux ressources
génétiques et aux connaissances traditionnelles associées, mais pour s'assurer que les activités de recherche et de
développement ayant lieu sur son territoire se réalisent conformément aux réglementations d’APA existantes («
conformité »). Elle demande aux utilisateurs de faire preuve de diligence nécessaire.
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Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Recherches d’écologie comportementale et évolutive sur des serpents de
Guyane, passant par des analyses génétiques a des fins de construction d’arbres phylogénétiques des
especes encore mal connues.

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? L'autorité compétente pour
I'APA en Guyane est I'Etat frangais. Les demandes d’accés sont a adresser au ministére de I'environnement
(MTES).

Quelle est la réglementation applicable ? Il s’agit d'un cas dutilisation a des fins de recherche
fondamentale (taxonomie, phylogénie), donc une déclaration au ministere de I'environnement suffit.

Si la recherche a lieu sur le territoire de I'UE et est financée sur des fonds publics ou privés (en dehors de
I'autofinancement, de prestations de service, etc.) une déclaration de conformité (« due diligence », DDD)
est a réaliser aupres du ministere de la recherche.

3) EN JUIN 2018, UN CHERCHEUR VA PRELEVER CERTAINS ORGANISMES OU MORCEAUX
D’ORGANISMES BIEN IDENTIFIES (HORS CHAMP TIRPAA RESSOURCES GENETIQUES
HUMAINES) EN GUYANE, ET S'ENTRETENIR AVEC LES COMMUNAUTES D’HABITANTS AYANT
CONNAISSANCE DE CERTAINS USAGES TRADITIONNELS DE CES RESSOURCES GENETIQUES,
AFIN DE « RECOLTER » CES SAVOIRS ET D’EN TIRER UNE VALORISATION FUTURE.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Des morceaux d'organismes

Quelle est I'origine de la ressource ? La Guyane

Quelle est la date du prélévement ? Juin 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Oui

Quelle utilisation est prévue ? Prélevement a des fins de recherche et de valorisation future

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? L'autorité  compétente  en
Guyane est I'Etat francais.

Quelle est la réglementation applicable ? Pour étudier ou valoriser des CTA, des démarches sont
entreprises auprés des autorités nationales (demande d’autorisation) et des communautés qui en sont
détentrices (consentement préalable donné en connaissance de cause pour l'acces et l'utilisation, partage
des avantages).

Le chercheur doit demander un agrément au chef coutumier pour I'accés aux connaissances traditionnelles
associées aux ressources génétiques (CTA). Une personne morale de droit public est ensuite chargée
d'organiser la consultation des communautés d’habitants.

Le consentement préalable en connaissance de causes (PIC) est a adresser au MTES. La construction des
conditions d'un accord mutuel (MAT) se fait avec le MTES. Au vu de ces éléments I'autorisation d’utiliser
les connaissances traditionnelles associées en question, est délivrée ou non par le MTES.

Une procédure d’autorisation pour I'acces aux ressources génétiques est par ailleurs requise si une R&D
sur la composition génétique ou biochimique des organismes collectés est prévue.

Si la recherche a lieu sur le territoire de I'UE et est financée sur des fonds publics ou privés (en dehors de
I'autofinancement, de prestations de service, etc.) une déclaration de conformité (« due diligence », DDD)
est a réaliser aupres du ministere de la recherche.
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4) DES PRELEVEMENTS DE FOSSILES SONT REALISES POUR L’ETUDE PALEOCLIMATIQUE EN
ETHIOPIE EN JUIN 2018.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Fossiles

Quelle est I'origine de la ressource ? Ethiopie

Quelle est la date du prélévement ? Juin 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Recherches paléoclimatiques

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est l'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? L'autorité compétente en
Ethiopie est I'lnstitut éthiopien de biodiversité.

Quelle est la réglementation applicable ? Il existe une stratégie et un plan nationale d’action APA
Démarche : contacter le point focal et lui exposer le projet pour savoir quelles sont les régles a suivre

Si la recherche a lieu sur le territoire de I'UE et est financée sur des fonds publics ou privés (en dehors de
I'autofinancement, de prestations de service, etc.) une déclaration de conformité (« due diligence », DDD)
est a réaliser aupres du ministere de la recherche.

5) JANALYSE DE L’EAU EN PROVENANCE DE PAYS ASIATIQUES ET AFRICAINS, PRELEVEE EN MAI
2018 AFIN DE QUANTIFIER LE CARBONE ORGANIQUE TOTAL PRESENT.

Quelle est la ressource génétique concernée ? L'eau n'est pas une ressource génétique mais il peut contenir
de la matiére organique.

Quelle est I'origine de la ressource ? Des pays asiatiques et africains

Quelle est la date du prélévement ? Mai 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Non pour I'eau. Oui pour la matiere organique.
Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Quantification du carbone organique

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Non

Quelle est la réglementation applicable ? Pas de mesure APA nécessaire car les ressources analysées ne
sont pas des ressources génétiques et I'utilisation qui est faite des échantillons ne correspond pas a la
définition d’une utilisation de ressources génétiques au sens du protocole de Nagoya.

6) AFIN DE CONNAITRE LA STRUCTURE DES POPULATIONS D’UNE ESPECE DE GUEPE, JE PRELEVE
EN JANVIER 2018 DES COLONIES DANS LE SUD DE LA FRANCE POUR REALISER DES
EXPERIENCES EN LABORATOIRES, DES ANALYSES GENETIQUES NOTAMMENT.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Une espéce de guépe

Quelle est I'origine de la ressource ? La France

Quelle est la date du prélevement ? Janvier 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Des expériences en laboratoire et des analyses génétiques pour connaitre
la structure des populations.

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui
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Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est l'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? L'autorité compétente est le
ministére de I'environnement Francais

Quelle est la réglementation applicable ? Une déclaration au ministére de I'environnement est requise.

Si la recherche a lieu sur le territoire de I'UE et est financée sur des fonds publics ou privés (en dehors de
I'autofinancement, de prestations de service, etc.) une déclaration de conformité (« due diligence », DDD)
est a réaliser aupres du ministere de la recherche.

7) EN 2015, LORS D'UNE EXPEDITION MARINE, DES ECHANTILLONS D'ALGUES, CORAUX,
EPONGES ET AUTRES ORGANISMES MARINS ONT ETE REALISES DANS DES iLES DE PAYS
DIFFERENTS : FRANCE (MARTINIQUE, ST-MARTIN, GUADELOUPE ET LES SAINTES), SABA (NL),
ANTIGUA ET BARBUDA, STE LUCIE, ST VINCENT ET LES GRENADINES, ET ANGUILLA (UK).

Quelle est la ressource génétique concernée ? Algues, coraux, éponges et autres organismes marins
Quelle est I'origine de la ressource ? France (Martinique, St-Martin, Guadeloupe et les Saintes), Saba (NL),
Antigua et Barbuda, Ste Lucie, St Vincent et les Grenadines, et Anguilla (UK)

Quelle est la date du prélévement ? 2015

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Code barre ADN (« DNA barcoding®* »)

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Pour les Pays-Bas, l'autorité
compétente est le ministere de 'agriculture, de la nature et de la qualité de I'alimentation.

Pour le Royaume-Uni, I'autorité compétente est I'office pour la sécurité des produits et les normes,
département des industries, de I'énergie et de la stratégie industrielle.

Pour la France, l'autorité compétente est le ministére de I'environnement.

Quelle est la réglementation applicable ? Pour les prélévements sur le territoire francais si la recherche est
terminée avant ao(t 2016, le cas n'entre pas dans le champ de la réglementation francaise APA®.

Sinon, il faut faire une déclaration au ministere de I'environnement.

Une déclaration de conformité (DDD) aupres du ministere de la recherche est requise car la date est
postérieure a 2014.

8) EN SEPTEMBRE 2017, DANS LE CADRE D’UN PROJET IMPLIQUANT DIVERS PARTENAIRES, DES
COLLECTES DE MATERIEL BIOLOGIQUE (FECES, URINES, TISSUS) SONT REALISEES SUR LA
FAUNE SAUVAGE, EN FRANCE ET EN AFRIQUE CENTRALE, POUR DE LA RECHERCHE, DE
L’EXTRACTION D’ADN POUR ANALYSES ET DE LA PRODUCTION DE DONNEES DE SEQUENCAGE.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Ressources génétiques issues de faune sauvage
Quelle est I'origine de la ressource ? France et Afrique Centrale

Quelle est la date du prélévement ? Septembre 2017

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

* Approche basée sur le principe de l'analyse de la séquence d'un fragment court d’'un seul gene
permettant I'identification des especes.

> La loi frangaise n°2016-1087 du 8 ao(t 2016 est entrée en vigueur le 9 ao(t 2016. Le décret n°2017-848
relatif a I'acces aux ressources génétiques et aux connaissances traditionnelles associées et au partage
des avantages découlant de leur utilisation entre en vigueur quant a lui le 1er juillet 2017.
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Quelle utilisation est prévue ? Recherche / Extraction d’ADN pour analyses / Production de données de
séquencage

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Pour la France, les ministéres de
I'environnement et de la recherche.

Contacter le point focal des pays d’Afrique centrale et UE ou ont été prélevés les ressources pour connaitre
I'autorité compétente et vérifier s'il existe une réglementation APA nationale.
https://absch.cbd.int/countries

Quelle est la réglementation applicable ? Déclaration d’activité de recherche auprés du ministére de
I'environnement.

Déclaration de conformité auprées du ministére de la recherche

Concernant le partage des avantages, il est réalisé principalement avec les pays ou sont effectués les
prélevements. Il peut prendre la forme de transfert de technologies et de renforcement des capacités.
Exemples : transfert de connaissances sur I'analyse des données ; formation technique, formation
académique ; restitution des résultats.

L'accord de transfert® (ATM) est a inclure dans le MTA.

Concernant la production de données de séquencage, prévoir un plan de gestion des données7 (Data
Management Plan, DMP) : accés, droits, confidentialité, etc.

9) DES ANALYSES GENOMIQUES SONT REALISEES SUR DES BACTERIES COLLECTEES EN AOUT
2017 EN FRANCE.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Des bactéries

Quelle est I'origine de la ressource ? La France

Quelle est la date du prélévement ? Ao(t 2017

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Analyse génomique

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Oui

Quelle est l'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Ministeres de I'environnement
et de la recherche

Quelle est la réglementation applicable ? Vérifier si ces ressources génétiques sont soumises a un régime
spécifique®: si ce sont des microorganismes domestiqués ou cultivés, aucune disposition ne s'applique.

¢ |l est fortement conseillé de signer des accords de transfert de matériel (ATM) prévoyant la transmission
des informations relatives a I’APA (certificat de conformité internationalement reconnu, conditions
d'utilisation, de partage, etc.) lors de la fourniture de ressources. Il s’agit d'un élément garantissant la
tracabilité.

"Un Data Management Plan (DMP) ou plan de gestion de données est un document formalisé explicitant
la maniére dont seront obtenues, documentées, analysées, disséminées et archivées les données produites
au cours et a l'issue d’un processus ou d'un projet de recherche

8 Les régimes spécifiques concernent : les ressources génétiques des espéces végétales sauvages
apparentées, issues d'especes domestiquées ou cultivées, objets de sylviculture, collectées par les
laboratoires en vue de la prévention, la surveillance et la lutte contre les dangers sanitaires concernant les
animaux, les végétaux et la sécurité sanitaire des aliments, la prévention et la maitrise des risques graves
pour la santé humaine.
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Par ailleurs, en France, a titre expérimental et pour une durée de trois ans, les activités de recherche et
développement sur les microorganismes prélevés sur le territoire métropolitain ne sont pas soumises a
I'APA®

Une déclaration au ministére de I'environnement pour une utilisation de recherche fondamentale est
requise.

Une déclaration sur la plateforme européenne du ministére de I'environnement est requise en cas
d'utilisation commerciale.

Sila recherche est financée sur des fonds publics ou privés (en dehors de I'autofinancement, prestation de
service...), une déclaration de conformité (« due to diligence », DDD) est a réaliser auprés du ministére de
la recherche™.

10) DES TECHNOLOGIES SONT APPLIQUEES A DES SOUCHES BACTERIENNES PRELEVEES EN
AFRIQUE DE L’'OUEST EN OCTOBRE 2018. UNE UTILISATION COMMERCIALE D’UN PRODUIT
REALISE A PARTIR DE CES SOUCHES PEUT ETRE ENVISAGEE.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Bactéries

Quelle est I'origine de la ressource ? Afrique de I'Ouest

Quelle est la date du prélévement ? Octobre 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Fertilisation a partir de souches

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Oui

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Contacter le point focal des pays
d'Afrique de I'Ouest ou ont été prélevés les souches pour connaitre I'autorité compétente et vérifier s'il
existe une réglementation APA (voir : https://absch.cbd.int/countries).

Quelle est la réglementation applicable ?S'il y a produit commercial, déclaration de conformité aupres du
ministére de la recherche est requise.

Etablir un PIC et un MAT avec I'autorité compétente des pays étrangers le cas échéant.

Les conditions de partage des avantages qui découlent de I'utilisation des ressources génétiques doivent
étre conclues avec lautorité compétente du pays ou sont prélevées les ressources génétiques
(actinomycetes).

11) UN COLLEGUE A ACHETE DES LEGUMES FERMENTES SUR UN MARCHE FRANCAIS CHEZ UN
PETIT PRODUCTEUR ET ISOLE LES BACTERIES PRESENTES DANS LE PRODUIT EN AVRIL 2018.
QUEL STATUT ONT CES SOUCHES ? PUIS-JE TRAVAILLER DESSUS ? LES VALORISER ?

Quelle est la ressource génétique concernée ? Des bactéries issues de légumes fermentés

Quelle est I'origine de la ressource ? La France

Quelle est la date du prélévement ? Avril 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Isolement pour analyses biochimiques

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

® Amendement Lebec n°1829 du 3 septembre 2018.

"0 Partie au Protocole de Nagoya, I'Union européenne a adopté des mesures, non pas pour accéder aux
RG et aux CTA, mais pour s'assurer que les activités de recherche et de développement ayant lieu sur son
territoire se réalisent conformément aux réglementations d’APA existantes (« conformité »). Elle
demande aux utilisateurs de faire preuve de diligence nécessaire.
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Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Ministére de I'agriculture francais
Quelle est la réglementation applicable ? 1l s’agit de ressources génétiques issues de végétaux, soumises
au régime spécifique prévu a l'article L412-5 du code de I'environnement (1°, 2°, 3° et 4° du Ill) et donc non
réglementées.

12) EN MAI 2017, JEFFECTUE UN CRIBLAGE DE SOUCHES BACTERIENNES POUR
POTENTIELLEMENT VALORISER PAR LE BIAIS DE LICENCES D’APPLICATION OU BREVET.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Souches bactériennes

Quelle est I'origine de la ressource ? Non renseignée

Quelle est la date du prélévement ? Mai 2017

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Criblage

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Oui, brevet et licences d'application

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Ministére de I'environnement
francais

Quelle est la réglementation applicable ?Se renseigner sur la provenance de ces souches bactériennes
(date, origine géographique, procédures APA antérieures). Vérifier les législations du pays d’origine.

Pour les souches isolées aprés 1993, il faut contacter le point focal des pays ou elles ont été prélevées.

En France, a titre expérimental et pour une durée de trois ans, les activités de recherche et développement
sur les microorganismes prélevés sur le territoire métropolitain ne sont pas soumises a I'’APA™.

Au-dela de ce délai, les souches sont un type de ressource génétique soumise a I'’APA nationale. Si elles
sont cultivées ou domestiquées, elles sont soumises au régime spécifique prévu a I'article L412-5 du code
de I'environnement (1°, 2°, 3° et 4° du Ill) et donc non réglementées.

13) EN OCTOBRE 2017, DES SOUCHES DE BACTERIES LACTIQUES D’ORIGINE FRANGAISE SONT
ISOLEES POUR L'ETUDE DE LEURS FONCTIONS. DES COLLECTIONS SONT CONSTITUEES ET
PARFOIS CERTAINES SONT BREVETEES SI ELLES SE MONTRENT INTERESSANTES.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Des souches de bactéries lactiques

Quelle est I'origine de la ressource ? La France

Quelle est la date du prélévement ? Octobre 2017

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Isolement, études de certaines fonctions

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Oui, brevets

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Ministére de I'environnement
francais et aller sur le site de la CDB pour vérifier le statut des pays d'origine des souches au regard du
protocole de Nagoya : https://absch.cbd.int/countries

Quelle est la réglementation applicable ?En France, a titre expérimental et pour une durée de trois ans,
les activités de recherche et développement sur les microorganismes prélevés sur le territoire
métropolitain ne sont pas soumises a 'APA™.

" Amendement Lebec n*1829 du 3 septembre 2018.
2 Amendement Lebec n°1829 du 3 septembre 2018.
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Au-dela de ce délai, les souches sont un type de ressource génétique soumise a 'APA nationale. Si elles
sont cultivées ou domestiquées, elles sont soumises au régime spécifique prévu a I'article L412-5 du code
de I'environnement (1°, 2°, 3° et 4° du Ill) et donc non réglementées.

14) DANS LA COLLECTION, NOUS AVONS DES SOUCHES ISOLES D’AVANT LA RATIFICATION DU
PROTOCOLE DE NAGOYA DE PAYS ETRANGERS. QUELS STATUTS ONT-ELLES ? PEUVENT-ELLES
RENTRER DANS DES PROGRAMMES DE RECHERCHE EN GENOMIQUE. QUELLES
AUTORISATIONS SONT NECESSAIRES ?

Quelle est la ressource génétique concernée ? Des ressources en collection

Quelle est I'origine de la ressource ? Pays étrangers

Quelle est la date du prélévement ? Avant 2014

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Avant I'entrée en vigueur de la CDB (1993), aucun
mécanisme APA ne s’applique. Cependant, si les ressources génétiques de souches isolées sont tracables,
il est possible de « jouer le jeu » et aller voir le point focal pour établir le PIC et le MAT.

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Programmes de recherche en génomique

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est l'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Aller sur le site de la CDB pour
vérifier le statut des pays d'origine des souches au regard du protocole de Nagoya :
https://absch.cbd.int/countries

Quelle est la réglementation applicable ? Pour les souches isolées aprés 1993, il faut aller voir avec le point
focal des pays ou elles ont été prélevées. Une déclaration de conformité aupres du ministere de la
recherche est requise.

Une déclaration auprés du ministére de I'environnement est requise si les souches sont frangaises.

15) UNE EXPEDITION SCIENTIFIQUE FRANGAISE VA PRELEVER DES ECHANTILLONS D’EAU DE MER
EN SEPTEMBRE 2018, CONTENANT PROBABLEMENT DES ORGANISMES, ET DANS LE BUT D’EN
CARACTERISER LA DIVERSITE PAR DES TECHNIQUES DE GENOMIQUE ENVIRONNEMENTALE,
DANS UN PAYS ETRANGER.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Des organismes de I'eau de mer

Quelle est I'origine de la ressource ? La France

Quelle est la date du prélévement ? Septembre 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Génomique environnementale

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Aller sur le site de la CDB pour
vérifier le statut du pays au regard du protocole de Nagoya :

https://absch.cbd.int/countries

Quelle est la réglementation applicable ? Contacter le point focal ou I'autorité compétente le cas échéant

Si le pays fournisseur est partie au protocole, faire une déclaration de conformité aupres du ministére de
la recherche. Rester large sur les taxons, car on ne sait pas encore ce que I'on va trouver (microorganismes,
ressources génétiques aquacoles, etc.).
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16) SEQUENCAGE ET IDENTIFICATION DE PEPTIDES DE VENINS PRELEVES EN JUIN 2017
(CARACTERISATION DES TOXINES PEPTIDIQUES) POUR AMELIORER LA COMPREHENSION DES
FACTEURS CONDUISANT A LA DIVERSITE DES VENINS.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Espéces du spécimen dont est issu le venin

Quelle est I'origine de la ressource ? Non renseignée

Quelle est la date du prélévement ? Juin 2017

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Séquencage et identification des peptides venins (caractérisation des
toxines peptidiques)

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est l'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Aller sur le site de la CDB pour
vérifier le statut du pays au regard du protocole de Nagoya : https://absch.cbd.int/countries

Quelle est la réglementation applicable ? Contacter le point focal ou I'autorité compétente le cas échéant
Si le pays est partie au protocole, faire une déclaration de conformité auprés du ministére de la recherche.

17) UN CLIENT DU CIRM-BIA REVIENT VERS NOUS CAR NOUS LUI AVIONS DIFFUSE DES SOUCHES
ILY A 2 ANS ET IL SOUHAITERAIT CONTINUER SES TRAVAUX DE METAGENOMIQUE AVEC UNE
POTENTIELLE VALORISATION SUR CERTAINES SOUCHES, DONT UNE QUI A ETE ISOLEE AU
CANADA AVANT 2014.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Des souches bactériennes

Quelle est I'origine de la ressource ? Canada

Quelle est la date du prélévement ? Avant 2014

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Analyse métagénomique.

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui, s'il s'agit d'activités de recherche et de
développement sur la composition génétique et/ou biochimique de la ressource génétique.

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Oui

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Le Canada n'est pas partie au
protocole de Nagoya mais cela ne présage pas forcément de I'existence/présence de régles APA. Aller sur
le site de la CDB pour vérifier le statut du pays au regard du protocole de Nagoya
https://absch.cbd.int/countries

Quelle est la réglementation applicable ?En France, a titre expérimental et pour une durée de trois ans,
les activités de recherche et développement sur les microorganismes prélevés sur le territoire
métropolitain ne sont pas soumises a 'APA™.

Au-dela de ce délai, les souches sont un type de ressource génétique soumise a I'’APA nationale. Si elles
sont cultivées ou domestiquées, elles sont soumises au régime spécifique prévu a I'article L412-5 du code
de I'environnement (1°, 2°, 3° et 4° du Ill) et donc non réglementées.

18) DANS LE CADRE D'UN PROJET DE RECHERCHE ANR MENE A L’UNITE MIXTE DE RECHERCHE
SCIENCE ET TECHNOLOGIE DU LAIT ET DE L’GEUF (STLO), DES CHERCHEURS SONT AMENES A
COLLECTER DES FROMAGES EN FRANCE, POUR EN ETUDIER ET EN PRESERVER LA
COMPOSANTE MICROBIENNE.

B Amendement Lebec n°1829 du 3 septembre 2018.
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Quelle est la ressource génétique concernée ? La composante microbienne de fromages francais

Quelle est I'origine de la ressource ? La France

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Quelles sont les régles nationales applicables ? En France, a titre expérimental et pour une durée de trois
ans, les activités de recherche et développement sur les microorganismes prélevés sur le territoire
métropolitain ne sont pas soumises a I'APA™.

19) EN FRANCE, UNE COLLECTE DE SANG EST REALISEE POUR DETERMINER LE GROUPE SANGUIN
D’UN ECHANTILLON DE LA POPULATION. QUE DOIS-JE FAIRE ?

Quelle est la ressource génétique concernée ? Sang humain

Quelle est I'origine de la ressource ? La France

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Non, les ressources génétiques humaines sont
exclues du champ d'application de la déclinaison francaise du protocole de Nagoya (cf. liste des ressources
génétiques exclues du champ d'application du protocole).

20) RECEMMENT UNE ENTREPRISE DU MEDICAMENT A ETE AMENEE A TRAVAILLER SUR UNE
SOUCHE DE GRIPPE POUR LE DEVELOPPEMENT D’UN VACCIN POUR L'HEMISPHERE SUD. LA
SOUCHE ETAIT SUISSE.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Une souche de grippe

Quelle est I'origine de la ressource ? La France

Quelle est la date du prélévement ? Décembre 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

[l est a noter que si la recherche avait eu lieu dans le cadre de préparation de 'OMS en cas de grippe
pandémique pour les virus de grippe, I'activité aurait été exclue du champ de I'APA

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Le développement d’un vaccin pour I'hémisphere sud

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Oui

Quelle est l'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Office fédéral suisse de
I'environnement.

Quelle est la réglementation applicable ? Une procédure d'autorisation aupres du ministére de
I'environnement est requise pour l'utilisation commerciale.

21) QUELLE EST LA REGLEMENTATION QUI S’APPLIQUE DANS LE CAS D'UNE ACTIVITE DE
RECHERCHE ET DE DEVELOPPEMENT SUR UN MICRO-ORGANISME DE PATHOGENE EN
FRANCE?

Quelle est la ressource génétique concernée ? Un microorganisme de pathogéne

Quelle est I'origine de la ressource ? La France

Quelle est la date du prélévement ? Aprées 2016

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Recherche et développement sur la composition biochimique

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Oui

" Amendement Lebec n®1829 du 3 septembre 2018.
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Quelle est l'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Ministere de I'environnement
Quelle est la réglementation applicable ?Une déclaration aupreés du ministére de l'environnement est
requise.

Une procédure d’autorisation est requise auprés du ministére de I'environnement pour une utilisation
commerciale.

Interprétation large possible :

Le microorganisme du pathogene était issu du territoire métropolitain francais, I'amendement Lebec
prévoit en France, a titre expérimental et pour une durée de trois ans, que les activités de recherche et
développement sur les microorganismes prélevés sur le territoire métropolitain ne sont pas soumises a
I'APA™ a compter de la publication du décret qui accompagnera cette expérimentation.

22) QUELLE REGLEMENTATION S’APPLIQUE AUX ACTIVITES DE CUEILLETTE REALISEES DANS LES
LIMITES D'UN PARC NATIONAL (PAR EXEMPLE GENTIANE JAUNE, MYRTILLE, ARNICA DES
MONTAGNES) DANS LE CADRE FAMILIAL ET PROFESSIONNEL AVEC VOCATION
COMMERCIALE? LES AGENTS ASSERMENTES DU PARC DOIVENT-ILS CONTROLER LA
CUEILLETTE AU REGARD DU DISPOSITIF APA ?

Quelle est la ressource génétique concernée ? Gentiane jaune, myrtille, arnica des montagnes

Quelle est I'origine de la ressource ? Limites d’'un parc national francais

Quelle est la date du prélévement ? Juin 2017

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Recherche et développement sur la composition génétique et/ou
biochimique

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Oui

Quelle est l'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Le ministére de
I'environnement francais

Quelle est la réglementation applicable ? Le pays dans lequel s’effectue le prélevement est la France qui a
réglementé l'acces a ses ressources génétiques. Si les ressources génétiques prélevées sont des especes
pour lesquelles aucune dérogation n'est prévues (notamment les espéces sauvages) et que les activités
sont des utilisations au sens de la réglementation francaise, leur acces est donc réglementé. En cas de
recherche et développement, une déclaration doit étre faite, en cas d'utilisation a des fins commerciales
une autorisation doit étre demandée.

Le dossier de demande d’autorisation est soumis pour avis motivé au conseil d'administration du parc,
avec un délai de 2 mois.

23) DANS LES LIMITES GEOGRAPHIQUES D’'UN PARC NATIONAL, DES PRELEVEMENTS DE GRAISSE
DE CETACES ONT ETE REALISES DANS LE CADRE D'UN PROJET DE RECHERCHE ET
DEVELOPPEMENT POUR DES UTILISATIONS DIFFERENTES ALLANT DE LA MESURE DU TAUX DE
CONTAMINANTS DANS LES TISSUS A DES ETUDES GENETIQUES.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Les cétacés

Quelle est I'origine de la ressource ? Limites géographiques d’'un parc national francais

Quelle est la date du prélévement ? Octobre 2016

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Mesure du taux de contaminants dans les tissus et études génétiques

™ Amendement Lebec n°1829 du 3 septembre 2018.
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L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui, I'utilisation de ressources génétiques dans le
cadre de R&D sur la composition génétique et biochimique des ressources génétiques, est clairement
soumise a la réglementation APA.

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est l'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Le ministére de
I'environnement

Quelle est la réglementation applicable ?Si les ressources génétiques prélevées sont des espéces pour
lesquelles aucune dérogation n'est prévues et que les activités sont des utilisations au sens de la
réglementation francaise, leur acces est donc réglementé.

En cas de recherche et développement, une déclaration doit étre faite.

Le dossier de demande d’autorisation est soumis pour avis motivé au conseil d'administration du parc,
avec un délai de 2 mois.

24) DES MICRO ALGUES SONT PRELEVEES POUR UNE EXPLOITATION INDUSTRIELLE. ELLES SONT
RECHERCHEES NOTAMMENT POUR LEUR COMPOSITION EN PROTEINE, LIPIDES (OMEGA 3),
VITAMINES, MINERAUX ET PIGMENTS VARIES (CAROTENOIDES, CHLOROPHYLLES, ...).

Quelle est la ressource génétique concernée ? Des micro algues

Quelle est I'origine de la ressource ? Littoral francais

Quelle est la date du prélévement ? Septembre 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Etude sur la composition protéine, lipides (oméga 3), vitamines, minéraux et
pigments variés (caroténoides, chlorophylles, ...).

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Oui

Quelle est l'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Le ministére de
I'Environnement

Quelle est la réglementation applicable ? A titre expérimentales et pour une durée de 3 ans, les ressources
génétiques prélevées sur des microorganismes sur le territoire de la France métropolitaine ne sont pas
soumises a 'APA,

25) POUR L’ETUDE DE LA TRAJECTOIRE EVOLUTIVE DE CRAPAUDS DEVENUS ENVAHISSANTS
DANS DES MILIEUX OU ILS ONT ETE INTRODUITS (AUSTRALIE, PORTO-RICO, HAWAI), DES
SPECIMENS DE CRAPAUD BUFFLE SONT PRELEVES EN GUYANE. QUELLE EST LA DEMARCHE A
SUIVRE ?

Quelle est la ressource génétique concernée ? Crapaud buffle

Quelle est I'origine de la ressource ? La Guyane

Quelle est la date du prélévement ? Décembre 2017

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? L'étude de la trajectoire évolutive par des analyses sur la composition
génétique de crapauds devenus envahissants dans des milieux ou ils ont été introduits

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

6 Amendement Lebec n*1829 du 3 septembre 2018.
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Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Ministére de I'environnement
francais

Quelle est la réglementation applicable ? Une déclaration auprés du ministére de I'environnement frangais
est requise.

Si le pays fournisseur est partie au protocole, faire une déclaration de conformité aupres du ministére de
la recherche.

26) DES CHERCHEURS FRANCAIS COLLECTENT DES LEVURES ASCOMYCETES ET BASIDIOMYCETES
A LA REUNION ET EN GUYANE POUR L’IDENTIFICATION, LA MISE EN COLLECTION ET LA
RECHERCHE. QUE DOIVENT-ILS FAIRE ?

Quelle est la ressource génétique concernée ? Levures ascomycetes et basidiomycetes

Quelle est I'origine de la ressource ? La Réunion et la Guyane

Quelle est la date du prélevement ? Avril 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Activités de recherche et mise en collection

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Le ministére de I'environnement
francais

Quelle est la réglementation applicable ? Vérifier si ces ressources génétiques sont soumises a un régime
spécifique : si ce sont des microorganismes domestiqués ou cultivés, aucune disposition ne s’applique.
Sinon, une déclaration aupres du ministere de I'environnement est requise.

27) EN GUYANE, EN JUIN 2018, UNE EQUIPE DE RECHERCHE FRANGAISE PRELEVE UN ENSEMBLE
D’ORGANISMES AQUATIQUES (POISSONS, AMPHIBIENS, REPTILES, MAMMIFERES,
EUCARYOTES, ETC.) AFIN D’ETUDIER UNE NOUVELLE METHODE D’INVENTAIRE DES
ORGANISMES AQUATIQUES UTILISANT DES OUTILS DE GENOMIQUE.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Ensemble des organismes aquatiques : poissons,
amphibiens, reptiles, mammiferes, eucaryotes

Quelle est I'origine de la ressource ? La Guyane

Quelle est la date du prélévement ? Juin 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Etude d’une nouvelle méthode d'inventaire des organismes aquatiques de
Guyane utilisant des outils de génomique

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Ministére de I'environnement
francais

Quelle est la réglementation applicable ?Une  déclaration est requise auprés du ministére de
I'environnement.

28) EN AVRIL 2018, L'UNIVERSITE DE BARCELONE SOUHAITE COLLECTER DES ECHANTILLONS DE
BACTERIES EN MILIEU FORESTIER. DES PRELEVEMENTS DE PINS SONT REALISES SUR LE
TERRITOIRE FRANCAIS.

Quelle est la ressource génétique concernée ? Le pin
Quelle est I'origine de la ressource ? La France
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Quelle est la date du prélévement ? Avril 2018

Entre-t-elle dans le champ d’application du protocole ? Oui

Est-ce que des connaissances associées sont concernées ? Non

Quelle utilisation est prévue ? Collecter des échantillons de bactéries pour des analyses sur la composition
génétique et biochimique.

L'utilisation reléve-telle du protocole de Nagoya (activité de R&D sur la composition
génétique/biochimique de la ressource génétique) ? Oui

Une utilisation commerciale est-elle prévue ? Non

Quelle est I'autorité compétente concernée au sein du pays fournisseur ? Ministére de I'environnement
francais

Quelle est la réglementation applicable ? Les analyses sur la composition génétique et biochimique
portaient sur les bactéries du milieu forestier et non sur le pin (bien que des échantillons aient été collectés
afin d'étudier les bactéries). Si les analyses avaient porté sur pinus sylvestris méme, le projet aurait relevé
du régime spécifique des ressources génétiques objets de sylviculture.

Sinon, une déclaration aupres du ministere de I'environnement est requise.

Une déclaration de diligence auprés du ministéere de la recherche est requise.
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