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Droit et Fiscalité

Qui a peur du genie génétique ?

Marie-Ange Zellweger, avocate Neuchatel et Berne, Etude Zellweger

et associés, La Neuveville

n Suisse, avec le méme

élan et dans le méme

temps, s’affichent d’un
coété d’immenses espoirs nés de
la recherche victorieuse de
toutes maladies et de I’autre, des
réflexes de peurs se traduisant
par des initiatives visant a inter-
dire purement et simplement
toute manipulation géenétique
sur les étres vivants. Quel est
I’état actuel du droit en Ia
matiére ?

9 est parce que I'Office euro-

péen des brevets (OEB) a

octroyé une licence au

groupe américain Du Pont pour une

« souris porteuse d’un cancer » obte-

nue en manipulant ses genes des sa

naissance dans le but de faire progres-

ser la recherche sur cette maladie, que

les passions se sont rallumées. Les

recours adressés a 'OEB devraient
étre jugés tout prochainement.

Aussi, quelque soixante-dix organi-
sations suisses groupées sous I’éten-
dard « Pas de vie brevetée » (PVB)
ont-elles profité de l’occasion pour
faire valoir [Iinitiative populaire
visant a introduire dans la constitution
fédérale un article 24 decieés sur la
protection de la vie et de [’environ-
nement.

De l’autre coté, la Société suisse des
industries chimiques (SSIC) estime
que les garde-fous contre les abus
existent déja dans notre ordre juri-
dique, notamment en vertu de I’appli-
cation de [Particle 24 novies de la
constitution adopté récemment en
votation populaire le 17 mai 1992 afin
de protéger ’homme et son environne-
ment contre les abus en matiére de
techniques de procréation et de génie
génétique.

On le sait, le Conseil fédéral, par
arrété fédéral publié le 12 septembre
1995 (FF n° 36 volume III) a recom-
mandé de rejeter I'initiative populaire
pour la procréation génétique, sans
proposer de contre-projet.

PORTER SUR LA SITUATION
UN REGARD SEREIN ET CONFIANT

u dela de I’émotion — suscitée
de la méme maniere dans
I’histoire du progres a chaque

étape de percées technologiques
importantes — il importe d’avoir en
mémoire 1’état actuel de notre ordre
juridique helvétique afin de porter sur
la situation un regard serein et
confiant. Bien équilibré, bien intégré
au droit européen, le droit actuel
prend en compte les nécessités abso-
lues de la recherche, de ses enjeux
économiques mais aussi du respect de
la vie sous toutes ses formes.De
méme, le droit en vigueur dans
d’autres pays tels les Etats-Unis, le
Japon ou I’'Union européenne — et qui
influe largement sur le notre en raison
des traités ou d’accords internatio-
naux — est souvent encore plus restric-
tif que celui de la Suisse. Les interdic-
tions que l’initiative voudrait intro-
duire auraient pour effet de stopper
net toute recherche, alors que celle-ci
est au contraire stimulée dans d’autres
pays. La Suisse deviendrait ainsi une
terre de nature désertique et dépassée
par les progres de ses voisins.

1. Ce que demande initiative

Linitiative « Pour la protection de la
vie et de l'environnement contre les
manipulations génétiques » (Initiative
pour la protection génétique) déposée
le 26.10.1993 a été reconnue valable
un an plus tard le 26.10.1994. Elle
demande une réglementation plus
sévere dans le domaine non humain.
Ce qui touche a ’homme est en effet
couvert par l’article constitutionnel
24 novies Cst adopté le 17 mai 1992.
De surcroit, une autre initiative « pour
la protection de l’étre humain contre
les techniques de reproduction artifi-
cielle » (Initiative pour une procréa-
tion respectant la dignité humaine) a
également abouti le 18 janvier 1984 et
vise a obtenir une réglementation des
technologies de procréation encore
plus stricte que celle qui découleront
de I’article 24 novies.
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La Confédération est priée d’édic-
ter des « prescriptions contre les abus
et les dangers liés a la modification
génétique du patrimoine héréditaire
des animaux, des plantes et d’autres
organismes et veiller ainsi a la dignité
et a l'intégrité des étres vivants, a la
préservation et a la mise en valeur de
la diversité génétique, ainsi qu’a la
sécurité de I’étre humain, de I’animal
et de I’environnement. »

La confédération aurait une compé-
tence législative générale. Pour édic-
ter des prescriptions contre les abus, il
faut nécessairement que soit reconnue
une utilisation normale de ces
méthodes. Ici, il y aurait abus si 'utili-
sation de telles modifications géné-
tiques ne permettrait pas d’exclure
tout danger de dommage a ’homme, a
I’animal ou a la nature.

Trois principes généraux se déga-
gent du premier alinéa de ce texte :

—la dignité et lintégrité des étres
vivants ;

—la préservation et mise en valeur de
la diversité génétique ;

— la sécurité de I’étre humain, de I’ani-
mal et de ’environnement.

Le second alinéa énumere de
maniere absolue, sans exception pos-
sible, ce qui est interdit :

—la production, [acquisition et la
remise d’animaux génétiquement
modifiés.

Toute activité destinée a obtenir
des animaux génétiquement modi-
fiés et toute recherche sur le maté-
riel génétique animal serait donc
interdite. Seraient interdites aussi,
I'importation, la mise dans le com-
merce d’animaux génétiquement
modifiés. Alors que dans la loi sur la
protection des animaux du 9 mars
1978 seuls les vertébrés sont en prin-
cipe visés, linitiative étend son
champ d’application aussi bien aux
vertébrés qu’aux invertébrés.

— La dissémination d’organismes géné-
tiquement modifiés dans l’environne-
ment.

— L’octroi de brevets pour des animaux
et des plantes génétiquement modi-
fiés ou des parties de ces organismes,
pour les procédés utilisés a cet effet et
les produits en résultant. Seuls
les micro-organismes génétique-
ment modifiés de méme que leurs
produits ainsi que les procédés utili-
sés trouvent grace aux yeux des
auteurs de l'initiative et ne sont pas
exclus de la brevetabilité.

Le troisieme alinéa demande enco-
re au législateur d’édicter des pres-
criptions dans les domaines limités de
I’activité possible du génie génétique
soit dans les domaines suivants :

—la production, [acquisition et la
remise de plantes génétiquement
modifiées ;

—la production industrielle de sub-
stances résultant d’organismes géné-
tiquement modifiés ;

— la recherche utilisant des organismes
génétiquement modifiés, susceptibles
de créer des risques pour la santé
humaine et pour ’environnement.

Enfin, le quatrieme alinéa vise a
soumettre a autorisation délivrée par
I’Etat les pratiques décrites ci-dessus
du génie génétique. Pour lui étre

.. « Conscient des risques du génie génétique, chacun s’accorde a vouloir prévenir une utili-
sation irresponsable de cette technologie... »

accordée, le notifiant devrait fournir
une quadruple preuve :

1. de Tl'utilité de son travail (écono-
mique ou scientifique, ou écologique
par exemple) ;

2. de la sécurité : une analyse des
risques doit donc étre faite avec préci-
sion ;

3. de I’absence d’alternative : ce terme
est mal défini ;

4. de ce que I'opération est acceptable
sur le plan éthique. Or, nous savons
qu'une telle valeur morale ne peut
étre introduite directement dans les
actes législatifs.

AUJOURD’HUI LE DROIT APPLICABLE
EN SUISSE EST STRICT. IL EST POSE
PAR LA CONSTITUTION FEDERALE,
PAR DIVERSES LOIS FEDERALES,
PARTICULIEREMENT PAR LE DROIT
DES BREVETS

1. Le droit des brevets

Les brevets européens, octroyés par
I’Office européen des brevets a
Munich, déploient leurs effets en
Suisse de méme que dans chaque Etat

24
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partie a la convention du 5 octobre
1993 sur le Brevet européen (CBE).
L'initiative voudrait-elle donc interdire
la délivrance des brevets par I'Office
européen ou voudrait-elle empécher,
en donnant pour cela mandat au
Conseil fédéral, que certains brevets
européens ne viennent déployer leurs
effets en Suisse ? Le champ d’applica-
tion de l'initiative ne semble pas avoir
été sérieusement pensé.

En Suisse, bien que toutes les inven-
tions soient en principe brevetables
selon la loi fédérale sur le brevet d’in-
vention du 25 juin 1954 (RS 232.14) et
I’Ordonnance du 19 octobre 1977 (RS
232.141), trois motifs d’exclusion de la
brevetabilité sont prévus :

e les inventions pour les variétés végé-
tales ou les races animales ou pour
les procédés essentiellement biolo-
giques d’obtention de végétaux.
Seuls sont brevetables les procédés
microbiologiques et les produits
obtenus par ces procédés ;

« les inventions dont la mise en ceuvre
serait contraire a ’ordre public ou
aux bonnes meeurs ;

« les méthodes de traitement chirurgi-
cal ou thérapeutique et les mé-
thodes de diagnostic appliquées au
corps humain ou animal.

A la suite du rapport intitulé « Droit
des brevets et biotechnologies. La bre-
vetabilité des inventions concernant les
organismes » €établi par le Départe-
ment fédéral de justice et police
(DFPJ), le Conseil fédéral a indiqué
que la mise a jour du droit des brevets
devra tenir compte de certains prin-
cipes existants a ce jour :

« les organismes non modifiés, tels les
genes existant dans la nature sont
exclus de la brevetabilité. La premiere
condition de brevetabilité est I'inven-
tion qui doit satisfaire aux trois cri-
teres de la nouveauté, de I'activité
inventive et de I'application indus-
trielle. De simples découvertes ne suf-
fisent pas. Si, pour une invention, il
n’existe pas d’application écono-
mique, il ne peut y avoir brevet. De
plus, dans le domaine de la biotechno-
logie, les craintes suscitées par la bre-

vetabilité d’une invention peuvent
étre écartées par le biais de la réserve
de I'ordre public et des bonnes meeurs.
C’est une approche plus flexible de ces
notions et de la pesée des intéréts en
présence dans chaque cas particulier
qui devrait permettre de ne pas exclu-
re d’emblée et de maniere rigide la
brevetabilité des races animales et des
variétés végétales.

2. La loi sur les toxiques

Quelque peu ancienne, cette loi du
21 mars 1969 (RS 814.80) est en cours
de révision car elle ne porte que sur les
effets toxiques provoqués par des sub-
stances inanimées ou par les produits
fabriqués avec de telles substances et
non par ceux qui pourraient survenir
par des organismes. La révision totale
de la loi sur les toxiques devrait étre
entamée prochainement. Le texte mis
en consultation sera adapté a la régle-
mentation de I'Union européenne, par-
ticulicrement a la Directive 67/548/
CEE du Conseil du 27 juin 1967 concer-
nant le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et adminis-
tratives relatives a la classification, I'em-
ballage et I’étiquetage des substances
dangereuses. En vertu de cette adapta-
tion, le champ d’application de la loi
sera étendu aux effets toxiques provo-
qués par des organismes, y compris les
organismes génétiquement modifiés.

3. Le droit sur les médicaments

La fabrication de tous médicaments
est soumise a une autorisation canto-
nale a I’exception des produits immu-
nobiologiques dont la production
requiert une autorisation de la Confé-
dération. Le critere d’autorisation
vise la sécurité dans la pratique de
production.

Pour étre mis dans le commerce, les
médicaments doivent étre expertisés
et enregistrés par I’Office cantonal des
médicaments (OICM) ou par I'Office
fédéral de la santé publique. Lexper-
tise se réfere aux prescriptions de 1’or-
donnance du 23 aolt 1989 concernant
les produits immunobiologiques (RS
812.11) ou par la convention du 22

juillet 1964 relative a I’élaboration
d’une pharmacopée européenne pour
I'expertise de tout médicament pro-
duit par les méthodes du génie géné-
tique. La méme réglementation s’ap-
plique pour les produits vétérinaires.
Depuis le 1¢ janvier 1995, tous les
essais cliniques de médicaments sur
I’homme, y compris les médicaments
obtenus par les méthodes du génie
génétique, doivent étre approuvés par
la commission d’éthique cantonale
compétente et annoncés a I'OICM.

4. Le droit sur la protection des ani-
maux

La loi et I'ordonnance sur la protec-
tion des animaux ont été révisées en
1991 (RS 455. et 455.1). Dans le
domaine du génie génétique, toute
expérience sur des animaux est sou-
mise a autorisation et a controle des
commissions cantonales chargées de
la surveillance dans le domaine de
I’expérimentation animale.

En outre, deux conventions euro-
péennes ont été ratifiées par la Suisse
et s’appliquent : I'une sur la protection
des animaux dans les élevages (RS
0454) ; la seconde sur la protection des
animaux de compagnie (RO 1994 919).

Néanmoins une réglementation de
détail doit étre édictée par ordonnance
pour les questions relevant de /’élevage
par les méthodes du génie génétique.

Depuis 1994, une Commission
d’étude sur les aspects éthiques du
génie génétique dans le domaine non
humain a été instituée par le Dépar-
tement fédéral de I’économie pu-
blique. Outre la définition du contenu
de I'article 24 novies 3¢ alinéa Cst, sa
tache est de coordonner entre les dif-
férents offices sa mise en ceuvre dans
la législation et d’élaborer les lignes
directrices pour un futur comité
d’éthique national.

5. Le droit sur les denrées alimentaires

La loi sur les denrées alimentaires
du 9 octobre 1992 LDAJ (RS 817.0)
donne au Conseil fédéral la compé-
tence de restreindre ou d’interdire les
procédés de génie génétique pour la
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fabrication ou le traitement des denrées
alimentaires lorsque tout danger ne
peut étre exclu selon I’état des connais-
sances scientifiques. (art. 9. let. b).
Edictée sur cette base, 'ordonnance
du 1 mars 1995 sur les denrées alimen-
taires (RS 817.02) soumet a une autori-
sation de I'Office fédéral de la santé
publique les organismes génétique-
ment modifiés destinés a étre remis au
consommateur en tant que denrées ali-
mentaires, additifs ou auxiliaires tech-
nologiques. La procédure d’autorisa-
tion doit étre détaillée dans une ordon-
nance du Département fédéral de I'in-
térieur a paraitre sitot apres le regle-
ment de I'Union européenne dénom-
mé « Novel-Food » qui s’appuiera lui-
méme sur la réglementation adoptée a
cet égard au Japon et aux Etats-Unis.

6. Le droit sur les épidémies

La loi du 18 décembre 1970 sur la
lutte contre les maladies transmissibles
de I’homme (loi sur les épidémies RS
818.101) soumet a autorisation celui
qui fabrique des produits immunobio-
logiques, et oblige celui qui travaille
avec des agents pathogeénes a prendre
toutes précautions utiles. Ce texte ne
contient pas d’autres prescriptions
notamment relatives au génie géné-
tique. Aussi, le Conseil fédéral a-t-il
proposé une modification de cette loi
en méme temps que la révision de la loi
sur la protection de I’environnement
(EE 1993 I '1337). Le texte proposé
reglemente la manipulation d’agents
pathogénes dans des systémes confinés,
lors de U'importation, de 'exportation et
du transit ainsi que lors du transport, de
la dissémination a titre expérimental et
de la mise dans le commerce.

7. le droit sur la protection de envi-
ronnement

Le génie génétique, comme source
potentielle de dommage, n’est pas
explicitement mentionné dans la loi
fédérale sur la protection de I’envi-
ronnement (LPE RS 814.01), quand
bien méme I’ordonnance du 27 février
1991 sur la protection contre les acci-
dents majeurs (RS 814.012) regle cer-
tains points de sécurité.

Aussi, la modification proposée de
la LPE (FF 1993 II 1337) se veut-elle
en conformité avec les deux directives
de I’Union européenne (90/219/CEE
et 90/220/CEE). Le génie génétique
entre désormais dans le champ d’ap-
plication du texte Iégal selon lequel :
e J'utilisation d’organismes génétique-

ment modifiés dans des laboratoires

ou des établissements de production
est soumise a notification ou a auto-
risation ;

e I'utilisation d’organismes génétique-
ment modifiés dans I’environnement
(essais de dissémination a titre expé-
rimental et mise dans le commerce de
produits) est soumise a autorisation.

Afin de conseiller les autorités char-
gées de délivrer les autorisations, une
Commission d’experts pour la sécuri-
té biologique sera instituée.

Pour le Conseil fédéral, « cette nou-
velle réglementation couvre toutes les
questions concernant la sécurité et la
protection de la multiplicité génétique,
pour autant qu’une vue d’ensemble
soit possible a ’heure actuelle ».

8. Le droit sur la protection du tra-
vailleur

Pour protéger la santé des tra-
vailleurs en contact avec des orga-
nismes génétiquement modifiés, et
pour prévenir les accidents et mala-
dies professionnels, I’employeur est
tenu de prendre toutes les mesures
commandées par I’expérience, appli-
cables en I’état de la technique, et
adaptées aux conditions données. En
principe, la loi du 13 mars 1964 sur le
travail dans I'industrie, I’artisanat et
le commerce (LTr. RS 822.11) et les
ordonnances correspondantes (OLT
3et4 ;RS 822.113 et 822.114) ne s’ap-
pliquent pas, malgré 'ordonnance du
1 mai 1994, aux administrations can-
tonales et communales, ni a ’agricul-
ture. Aussi, la révision actuelle LTr
devant les Chambres prendra en
compte ces domaines au méme titre
que ladministration fédérale. De
méme, l'ordonnance d’application
devrait intégrer la directive de I'Union
européenne 90/679/CEE concernant

la protection des travailleurs contre
les risques li€és a I’exposition a des
agents biologiques au travail. Il en
sera de méme dans les directives de la
Commission fédérale de coordination
pour la sécurité au travail (CFST).

Actuellement, la protection des tra-
vailleurs en droit public est régie par
la loi du 20 mars 1981 sur ’assurance-
accidents (LAA ;RS 832.20) et par
I’ordonnance du 20 décembre 1982
sur l’assurance-accidents (OLAA ;
RS 832.202) qui s’appliquent a toutes
les catégories d’entreprises.

9. L’article 24 novies Cst

Tout le droit précité découle de la
constitution fédérale dont le peuple et
les cantons ont approuvé le 17 mai
1992 l’article 24 novies. L'objectif est,
rappelons-le, de protéger ’homme et
son environnement contre les abus en
matiere de techniques de procréation et
de génie génétique (1¢ al.). Tandis que
le 2¢ alinéa est consacré a I'utilisation
du patrimoine germinal et génétique
humain, le 3¢ alinéa stipule :

La confédération édicte des pres-
criptions sur [utilisation du patrimoi-
ne germinal et génétique d’animaux, de
plantes et d’autres organismes. Ce fai-
sant, elle tient compte de la dignité de la
créature et de la sécurité de 'homme,
de I'animal et de ’environnement ; elle
protege aussi la multiplicité des espéces
animale et végétale.
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A la question de savoir si I’élabo-
ration d’une loi portant spécifi-
quement sur le génie génétique s’im-
posait ou non, le Service interdéparte-
mental de coordination des procé-
dures d’autorisation pour I'usage
d’organismes a -r-ADN (KOBAGO) a
communiqué un rapport en 1992 pré-
conisant d’y renoncer. Sur cette base,
le Conseil fédéral a décidé de pour-
suivre les projets d’adaptation de la
législation existante ainsi qu’il vient
d’étre décrit.

La méme année, en 1992, le
Groupe de travail interdépartemen-
tal en matiere de génie génétique
(IDAGEN) a présenté son rapport
intitulé « Coordination de la législa-
tion sur le génie génétique et les
méthodes médicales de procréation
assistée » prévoyant la mise en ceuvre
de l'article constitutionnel 24 novies
par un programme législatif concret.
Aujourd’hui, une partie des projets
IDAGEN est déja réalisée et le
programme législatif se poursuit de
maniére intense, ainsi qu’il est
constaté.

L’énumération de notre arsenal
juridique suisse est impressionnante.
11 suffit de bien vouloir le considérer.
11 est aujourd’hui de nature a rassurer
tous ceux qui pourraient avoir le plus
peur du génie génétique. C’est la rai-
son pour laquelle I’Assemblée fédé-
rale, a la suite du Conseil fédéral,
recommande au peuple et aux cantons
lorsque Iinitiative lui sera soumise de
voter non.

LA SUISSE PARTICIPE
A DE MULTIPLES TRAITES
INTERNATIONAUX

Avant de passer en revue la multitu-
de de traités internationaux auxquels
participent la Suisse et qui nous lient
dans ce domaine des biotechnologies,
il faut rappeler que :

1. les Etats-Unis ne connaissent pas
de motifs d’exclusion de brevetabilité
pour les plantes ni pour les animaux.
De plus, la recherche en génie géné-
tique, si elle est effectuée en systemes
confinés est libre, a I’exception de
mesures de sécurité des installations
de production. Deés qu’il y a dissémi-
nation lors des essais en champ ou
pour utilisation commerciale, des
autorisations sont nécessaires a
requérir soit aupres de I’Animal and
Plant Health Inspection Service
(APHIS), soit aupres de la Food and
Drug Administration (FDA), soit
encore aupres de I’Environmental
Protection Agency (EPA) pour les
biopesticides ;

2. au Japon, toute invention, des
qu’elle est applicable industriel-
lement, peut étre brevetée, méme
lorsqu’elle porte sur les animaux et
les plantes. Les exceptions ne visent
que la santé, l'ordre public ou les
bonnes meeurs. Le Ministere de
I’Agriculture a édicté des directives
pour le travail avec des organismes
génétiquement modifiés dans des sys-
téemes confinés ;

3. dans I’Union européenne, plusieurs
directives (90/219/CEE et 90/679/CEE)
qui régissent I'utilisation d’organismes
génétiquement modifiés dans des sys-
temes confinés s’appliquent aux Etats
membres. Elles ont trait a la prévention
et a la sécurité. Les disséminations a
titre expérimental sont soumises a
autorisation nationale, mais dans le
domaine de I'application commerciale,
des procédures communes sont pré-
vues qui concernent chaque type de
produits. En matiere de variétés végé-
tales, un régime de protection commu-
nautaire des obtentions végétales est en
vigueur depuis le 1 septembre 1994
(CE n° 2100/94). Est attendue une
directive sur la protection juridique des
inventions en matiere de biotechnolo-
gie devant assurer une harmonisation
des législations nationales excluant seu-
lement toute possibilité de faire breve-
ter des genes humains.

LES TRAITES INTERNATIONAUX

En dehors de la convention sur le
brevet européen (CBE) qui occupe
une place primordiale, la Suisse est
signataire :

« dela convention internationale pour
la protection des obtentions végé-
tales, permettant un droit de protec-
tion professionnelle pour les nou-
velles variétés obtenues par les culti-
vateurs ;

« du Codex Alimentarius ; réglemen-
tation élaborée par la FAO et
I’OMS, deux organisations spéciali-
sées de 'ONU ou 48 pays sont
représentés.

o de I’Accord général sur les tarifs
douaniers et le commerce ;

« de la convention des Nations unies
sur la diversité biologique du 5 juin
1992 ;

» de la convention européenne sur la
protection des animaux vertébrés a
des fins expérimentales ou a
d’autres fins scientifiques ;

» de I’engagement international sur
les ressources phytogéniques FAO.

Cette énumération ne serait pas
complete sil’on n’avait pas en mémoi-
re d’autres accords internationaux qui
sont en préparation et qui ont trait,
par exemple, aux aspects des droits de
propriété intellectuelle qui touchent
au commerce ou a la protection des
animaux dans les élevages.

%
* %

Conscient des risques du génie
génétique, chacun s’accorde a vou-
loir prévenir une utilisation irrespon-
sable de cette technologie. Pourtant,
les interdictions totales proposées
par Dinitiative ne peuvent étre impo-
sées ni a la recherche, ni a I’ensei-
gnement, ni a la production agricole
ou industrielle. La Suisse doit conti-
nuer a participer, ainsi qu’elle le
fait, a ce haut niveau de développe-
ment de I’humanité. Elle doit rester a
la pointe du progres, ouverte et
attractive. ®
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