N° 512

SENAT

SESSION ORDINAIRE DE 2024-2025

Enregistré a la Présidence du Sénat le 2 avril 2025

PROPOSITION DE RESOLUTION
EUROPEENNE

EN APPLICATION DE L ARTICLE 73 QUINQUIESDU REGLEMENT,

visant apromouvoir la recherche fondamentaleet I'innovation derupture
dans ledomainedesARN extracellulaires et desvésicules extracellulaires

TEXTE DE LA COMMISSION

DES AFFAIRES EUROPEENNES (1)

(Envoyé a la commission des affaires sociales.)

(1) Cette commission est composée ke Jean-Francois Rapiprésident MM. Alain Cadec, Cyril Pellevat, André Reichardt,
Mme Gisele Jourda, MM. Didier Marie, Claude KernmiglCatherine Morin-Desailly, M. Georges Patient, &@athy Apourceau-Poly,
M. Louis Vogel, Mme Mathilde Ollivier, M. Ahmed Laed] vice-présidents Mme Marta de Cidrac, M. Daniel Gremillet, Mmes [Eloce
Blatrix Contat, Amel Gacquerrsecrétaires MM. Pascal Allizard, Jean-Michel Arnaud, FrangoienBeau, Mmes Valérie Boyer, Sophie
Briante Guillemont, M. Pierre Cuypers, Mmes Karifrmniel, Brigitte Devésa, MM. Jacques Fernique, €hphe-André Frassa,
Mmes Pascale Gruny, Nadége Havet, MM. Olivier HerBernard Jomier, Mme Christine Lavarde, MM. Domjire de Legge, Ronan Le
Gleut, Mme Audrey Linkenheld, MM. Vincent Louaultpuis-Jean de Nicolay, Teva Rohfritsch, Mmes Elshagk, Silvana Silvani,
M. Michaél Weber.

Voir les numéros :
Sénat : 457et511(2024-2025).






® © 0 0

—-3-

Proposition de résolution européenne visant a promuvoir la recherche
fondamentale et I'innovation de rupture dans le doraine des ARN
extracellulaires et des vésicules extracellulaires

Le Sénat,
Vu l'article 88-4 de la Constitution,

Vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eutepne, notamment ses
articles 168, 179 et 180,

Vu le réglement (UE) 2021/695 du Parlement europgtedu Conseil du
28 avril 2021 portant établissement du programnaecgour la recherche et
I'innovation « Horizon Europe » et définissant segles de participation et de
diffusion, et abrogeant les reglements (UE) n° 12903 et (UE) n° 1291/2013,

Vu la décision (UE) 2021/764 du Conseil du 10 n@R établissant le
programme spécifiqgue d’exécution du programme-caungr la recherche et
I'innovation Horizon Europe, et abrogeant la démis2013/743/UE,

Vu le reglement (UE) 2024/795 du Parlement europgtedu Conseil du
29 février 2024 établissant la plateforme « Teohgi@ls stratégiques pour
I'Europe » (STEP) et modifiant la directive 2003/BE et les reglements (UE)
2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE)
2021/1057, (UE) n° 1303/2013, (UE) n° 223/2014,YUE  2021/1060, (UE)
2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 et (UE) 2021,

Vu le réglement (UE) 536/2014 du Parlement europgtedu Conseil du
16 avril 2014 relatif aux essais clinigues de maatients a usage humain et
abrogeant la directive 2001/20/CE,

Vu le reglement (UE) 2021/2282 du Parlement eunopgtedu Conseil du
15 décembre 2021 concernant I'évaluation des tdobies de la santé et
modifiant la directive 2011/24/UE,

Vu le reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement@éga et du Conseil du
21 octobre 2009 concernant la mise sur le marché s de
produitsphytopharmaceutiques et abrogeant les toiesc 79/117/CEE et
91/414/CEE du Consell,

Vu la communication de la Commission européenneaalement européen,
au Consell, au Comité économique et social européan Comité des régions
du 20 mars 2024 intitulé : « Batir I'avenir a l'aidle la nature : stimuler les
biotechnologies et la bioproduction dans I'Uniomogenne », COM(2024) 137
final,
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Vu le rapport du groupe d’experts de la Commissioropéenne chargé de
I’évaluation intermédiaire du programme Horizon @&e du 16 octobre 2024
intitulé « Aligner, Agir, Accélérer : la rechercha technologie et I'innovation au
service de la compétitivité européenne »,

Vu le rapport de M. Enrico Letta du 18 avril 2024tulé « Much more than
a market — Speed, security, solidarity — EmpowetiegSingle Market to deliver
a sustainable future and prosperity for all EUzeitis »,

Vu le rapport de M. Mario Draghi du 9 septembre£2DbgRitulé « L'avenir de
la compétitivité européenne »,

Vu le rapport de la direction de I'environnement’@CDE du 30 aolt 2023
intitulé « Considérations relatives a I'’évaluatd®s risques pour la santé humaine
des pesticides a base dARNdb appliqués a [I'exiésie
ENV/CBC/MONO(2023) 26,

Vu le rapport de la direction de I'environnement@CDE du 17 mars 2023
intitulé « Considérations relatives a I'évaluatd®s risques pour I'environnement
liés a I'application de pesticides a base d’ARNdbpgulvérisation ou application
externe », ENV/IM/MONO(2020) 23,

Considérant les récents progres réalisés par lherelwe scientifique
européenne autour des acides ribonucléiques ebltlaces (ARNex) et des
vésicules extracellulaires (VE) ;

Considérant les applications potentielles tant dandomaine de la santé
humaine, animale et végétale, que dans le domghieoke ;

Considérant les opportunités offertes par la camdr scientifiqgue et
académique au niveau européen ;

Considérant que les biotechnologies, dont celblggmsiyant sur les propriétés
de 'ARNex et des VE, sont considérées, aux temnegglement (UE) 2024/795
susvisé, comme susceptibles de contribuer a réduiagprévenir les dépendances
stratégiques de I'Union ;

Reconnait que les technologies s’appuyant surrtgziptés de 'ARNex et
des VE peuvent contribuer a renforcer l'autonontetégique de I'Union
européenne, notamment dans les domaines de lactatgd’agriculture ;

Estime que la recherche et développement danswaide doit Etre soutenue
en conséquence ;
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Sur le plan financier

Considérant que le programme-cadre Horizon Eurepmet de financer la
recherche et I'innovation au sein de I'Union ;

Considérant que les fonds du programme-cadre HorZarope sont
attribués dans le cadre d’appels a projets étahlida base de programmes de
travail proposés par la Commission européenne ;

Considérant que ces appels a projets tendent adépa des objectifs et que
la technologie utilisée est souvent laissée a fégption des porteurs de projets ;

Considérant qu’une innovation de rupture est unevation technologique
portant sur un produit ou un service et qui firar pemplacer une technologie
dominante sur un marché ;

Considérant que certaines technologies déveloapées aux propriétés de
’ARNex et des vésicules extracellulaires peuvantstituer des innovations de
rupture ;

Considérant les difficultés liées au passage a&hé¢ke des entreprises de
biotechnologies au sein de 'Union européenneatsage a I'échelle étant défini
comme le passage du stade du développement d'wuiprau stade de sa
commercialisation ;

Considérant que ces difficultés sont plus impodantorsqu’il s’agit
d’innovations de rupture ;

Considérant le risque de décrochage scientifiquimdaistriel de I'Union
européenne, notamment face aux Etats-Unis et &ilseCet la nécessité de se
positionner sur les technologies de rupture afibé&®eficier, au plan industriel,
du retour sur investissement scientifique, le posivent réalisé sur deniers
publics ;

Demande que les programmes de travail du progracamiee Horizon
Europe apportent un soutien spécifiqgue aux innomatieposant sur les propriétés
de I'ARNex et des vésicules extracellulaires, notemt lorsqu’il s’agit
d’innovations de rupture ;

Rappelle la nécessité de simplifier les démarctesrastratives nécessaires
pour I'obtention de financements dans le cadre hgnamme-cadre Horizon
Europe, notamment pour les petites et moyenneseiges ;
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Juge indispensable la mobilisation de I'investissenprivé pour financer le
développement des entreprises innovantes et lessaga a I'échelle, avec
notamment le développement de produits d’épargrerdgterme adaptés et la
mise en place d’une union de I'épargne et des irssesnents ;

Sur le plan réglementaire

Considérant que les vésicules extracellulaires sldfinies comme des
produits biologiques alors que le procédé de lglii¢ation ressemble davantage
a celui des produits de thérapie génique ;

Considérant que les criteres permettant de contidlgualité des vésicules
extracellulaires produites a grande échelle ne gasencore totalement définis ;

Considérant que la Commission souhaite propos@026 une proposition
de reglement visant a stimuler le développemenbdgechnologies en mettant
I'accent sur la nécessité d’'un nouvel environnenrégtementaire propice a
I'innovation, notamment dans les domaines de léatbn des technologies de la
santé et des essais cliniques ;

Considérant le caractére novateur des technologjmgspuyant sur les
propriétés de 'ARNex et des vésicules extracealieta et les difficultés que cela
peut entrainer pour déterminer la lIégislation ajalie & une technologie donnée ;

Considérant le besoin de conseils exprimé pariggm@ises pour mettre en
ceuvre les procédures réglementaires nécessaire@wamloppement et a la
commercialisation de leurs produits ;

Considérant les différences entre un produit phydomaceutique a base de
molécules chimiques et un produit phytopharmacaatéybase d’ARN ;

Encourage la création de plateformes spécifiquasodant des autorisations
adaptées pour produire des vésicules extracekslat la définition de lignes
directrices permettant le contrdle qualité de dpction ;

Demande que les possibilités pour les entreprisdzdéficier des conseils
des autorités compétentes de I'Union et des Etagsnbres en matiéere
réglementaire soient développées ;

Soutient sur le principe l'idée d’'un reglement gagen visant a stimuler le
développement des biotechnologies au sein de litungouligne que celui-Ci
devra faire I'objet d’une large concertation etiterompte des conclusions des
difféerentes études lancées par la Commission eanm@e a la suite de sa
communication du 20 mars 2024 ;



@

—7-

Recommande d’établir une procédure adaptée paalliation des produits
phytopharmaceutiques a base d’ARN ;

Rappelle toutefois que les mesures visant a simplibu adapter la
réglementation de I'Union dans le domaine des biotelogies doivent permettre
de préserver la santé humaine et I'environnemeénespecter les compétences
des Etats membres ;

Invite le Gouvernement a faire valoir cette positans les négociations au
Conseil.



