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Mesdames, messieurs,

Le projet de lci qui nous est soumis a pour objet d'intégrer
dans le droit frangais les dispositions de deux directives
communautaires, adoptées le 23 avril 1990 par le Conseil
«Environnement» et relatives, respectivement, a 1'utilisation confinée
des micro-organismes génétiquement modifiés (directive 90/219 CEE)
et a la dissémination dans l'environnement d'organismes
génétiquement modifiés (directive 90/220 CEE).

En pareil cas, la compétence du Parlement est
singuliérement limitée. -

Certes, le législateur peut modifier les mécanismes prévus
pour la transposition des directives.

Mais il lui est interdit de rejeter ou de modifier le contenu

méme des directives. \

Dans certains Etats membres, tels le Danemark et la
Grande-Bretagne, la rigueur de ce fait accompli est tempérée par la
consultation, selon des formules diverses, du Parlement national sur
les propositions de réglementation communautaire : le Parlement
danois peut méme donner aux ministres compétents de véritables
«mandats de négociation».

Rien de comparable n'existe en France ou le Parlement
n'est jamais consulté avant 'adoption des propositions de directives,
méme lorsqu'elles comportept des dispositions de nature législative
qui imposeront une modification des textes en vigueur. L'élaboration
du droit dérivé communautaire, I'harmonisation -certes
indispensable- des législations des Etats membres se traduisent donc,
au niveau national, par un transfert de fait du pouveir législatif aux
ministres participant au Conseil des Communautés européennes.

Cette situation ne fait pas seulement obstacle au -
fonctionnement normal des institutions nationales.

Elle creuse, aussi, le «déficit démocratique» de la
Communauté, dont on parle beaucoup, mais qu'on ne se préoccupe pas
assez de combler.

=



Elle accentue, enfin, une certaine dérive technocratique
du droit communautaire, auquel les citoyens de 1'Europe reprochent
de plus en plus fréquemment d'ignorer les réalités, voire leurs
préoccupations et leurs intéréts les plus légitimes. Car on ne se-prive
pas impunément de l'apport du débat parlementaire 4 I'élaboration de
la regle de droit.

Les deux directives qu'il nous est aujourd'hui proposé, ou
plutot imposé, d'«enregistrer» en offrent un nouvel exemple.

On peut en effet penser -c'est en tout cas 'opinion de votre
rapporteur- qu'une plus large association des Parlements nationaux
a leur élaboration aurait permis de parvenir a un plus juste équilibre
entre le souci de protéger la santé publique et l'environnement et
celui de favoriser le developpement de la recherche et de l'industrie
dans un secteur dont on découvre a peine les immenses potentialités
(en particulier, d'ailleurs, dans les domaines de la santé publique et
de I'environnement).

On peut aussi juger que la consultation des Parlements
nationaux aurait permis d'attirer 1'attention des négociateurs sur
certaines dispositions de ces textes qui ne semblent pas
indispensables a I'harmonisation des conditions de concurrence entre
les Etats membres, mais qui pourraient en revanche léser gravement
la recherche et l'industrie européennes.

Ainsi, il n'est pas indispensable que soient transmises a la
Commission des Communautés et aux autres Etats membres des
données confidentielles, en 'absence de garanties sérieuses sur la
protection de leur confidentialité ou la réparation du préjudice que
causerait leur divulgation. Il n'est pas nécessaire que de telles
communications soient exigées méme dans le cadre de simples
«échanges d'informations» sur des expériences scientifiques.

On citera a cet égard le printipe de subsidiarité : «Aucune
action de la Communaute n ‘excéde ce quii est nécessaire pour atteindre
les objectifs du présent Traité» : une plus large association des
Parlements nationaux 4/1'élaboration du droit dérivé communautaire
- serait sans doute la meilleure garantie du respect de ce principe que le
Traité sur 1'Union européenne propose d'inscrire dans le Traité de
Rome.



Aprés les controverses des années 70, l'expérience conduit
a ramener a de plus justes proportions les risques -qui apparaissent
maitrisables- du génie génétique, mais aussi les perspectives ouvertes
par ses applications industrielles : ces perspectives sont réelles, mais
elles nécessitent un effort d'investissement considérable en temps et
en argent, et la réunion d'un certain nombre de conditions favorables,
parmi lesquellies une réglementation équilibrée et un important effort
d'information du public.

Dans une communication au Conseil de novembre 1986, la
commission des Communautés soulignait que «la mise en place d'un
cadre communautaire pour la réglementation des biotechnologies
(était) d'une importance capitale pour le développement industriel de
cette nouvelle technologie dans la Communauté». Qu'elle s'applique au
secteur des biotechnologies ou a tout autre, cette affirmation n'est pas
contestable dans son principe, I'harmonisation des conditions de
concurrence étant indispensable a la réalisation des potentialités du
"marché unique".

Mais encore faut-il que la réglementation communautaire
soit adaptée a ses objectifs. Les deux directives relatives a 1'utilisation
confinée des micro-organismes génétiquement modifiés (MGM) et 4 la
dissémination des organismes génétiquement modifiés (OGM), qui
sont les premiers éléments (1) du «cadre communautaire pour la
réglementation des biotechnologies» annoncé en 1986, ne font pas, sur
ce point, l'unanimité. Elles ont pour objet de concilier 1'essor des
biotechnologies avec le souci d'un haut niveau de protection de
l'environnement, nécessaire aussi bien pour prévenir tout risque
d'accident que pour désarmer les craintes qu'ont suscitées le
développement des techniques de génie génétique. Elles ne semblent
malheureusement pas, au terme d'une difficile élaboration, réaliser
un compromis trés équilibré ni trés satisfaisant entre ces
préoccupations. Par 12 méme, oni peut douter qu'elles y répondent
efficacement.

On, ne peut certes qu'approuver les autorités
communautaires d'avoir voulu, en harmonisant les réglementations
nationales, donner "force de Ioi" aux ncormes et aux pratiques
permettant de garantir la sécurité du génie génétique et assurer le
contrdle de leur respect. Mais on doit regretter que les directives
communautaires imposent a cette fin des procédures trop rigides, et

(1) Une autre directive, adoptée le 26 novembre 1990 (directive 90/679 CEE) a trait
ala protection des travailleurs contre l'exposition aux agents biologiques. Deux
propositions de la Commission relatives au probléme -essentiel- de la protection
légale des inventions biotechnelogiques sont en cours d'examen et suscitent d ailleurs
de vives critiques.



que, par ailleurs, elles n'offrent pas, en matiére de confidentialité et
de facilité d'accés au marché communautaire, les garanties qui
seralent indispensables au développement de la bio-industrie
européenne.

L'obligation de les transcrire en droit francais remet en
cause certaines des orientations retenues pour 1'élaboration -qui était
en bonne voie- d'une réglementation nationale réaliste et cohérente
des activités de génie génétique. C'est regrettable, mais inévitable. Il
ne faudrait pas que, de surcroit, ce«virage impousé» bouleverse sans
nécessité la législation nationale dans le domaine de la protection de
I'environnement, ni, surtout, que le dispositif de transposition des
directives renchérisse sur leurs inconvénients. Le projet de loi n'évite
pas toujours ces deux écueils : votre commission vous proposera donc
de réviser certains de ses mécanismes.



PREMIERE PARTIE :

LES RISQUES ET LES ENJEUX
DU GENIE GENETIQUE

La «domestication du vivant»-n'est pas une nouveauté : la
sélection des espéces animales et végétales est aussi ancienne que
l'agriculture, le recours 4 des micro-organismes ouvriers permet
depuis des millénaires la fabrication de boissons fermentées, du
fromage ou du pain.

Les «biotechnologies» sont done trés anciennes, et leurs
retentissements sur l'évolution des espéces et sur les écosystémes ont
été considérables. Mais, comme le souligne a juste titre M. Daniel
Chevallier, député et auteur d'un remarquable rapport de 1'Office
parlementaire des choix technologiques sur les applications de
biotechnologies a l'agriculture et 4 l'industrie agro-alimentaire(?),
«les biotechnologies sont véritablement nées quand, cessant de procéder
de fagon empirique, l'homme a acquis un savoir et un savoir-faire pour
tirer scientifiquement parti des potentialités productrices du vivant».
Les controverses sur les conséquences des biotechnologies sur la
santé publique et l'environnement sont plus récentes encore
puisqu'elles sont nées lorsqu'il est apparu, avec I'émergence au début
des années 1970 du génie génétique, que les progrés dans la
connaissance des mécanismes du vivant multipliaient les possibilités
d'intervention dans ces mécanismes.

(1) n° 1827 AN (9° législature) - n° 148 Sénat (1990-1991)
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Le génie génétique recouvre «l'ensemble des concepts,
méthodes et techniques permettant de modifier le patrimoine génétique
d‘une cellule par la manipulation des génes et leur transposition»(1) . Il
rend possible, par transfert direct de génes ou par les techniques dites
de «<I'ADN recombinant», de transférer ):’(ans des cellules bactériennes,
animales ou végétales des génes provenant d'une autre espéce ou des
génes «chimeéres», conférant ainsi a4 1'organisme hoéte des
caractéristiques nouvelles, qui sont l'expression de ces génes et qu'il
pourra transmettre 4 sa descendance. On peut ainsi faire produire par
des micro-organismes ou organismes transgéniques des substances
biologiques variées (ingsuline, hormone de croissance, facteurs de
coagulation, antigénes vaccinants, etc...) ou «créer» des plantes ou des
animaux présentant des caractéristiques physiologiques inédites.

Les techniques de génie génétique ont suscité autant
d'espoirs que de craintes. Les espoirs étaient fondés sur leurs
perspectives d'application dans des domaines trés divers : le génie
génétique ouvrait la porte & «l'industrie du futur», au développement
de technologies «douces», 2 des progrés considérables en matiére de
santé publique, de développement des ressources alimentaires, de
dépollution, de valorisation des ressources énergétiques...

A l'inverse, on redoutait 1'apparition de dangers graves
pour I'homme et pour l'environnement : la «fabrication» incontrdlée
de nouveaux germes pathogénes, d'espéces nuisibles ou prédatrices de
l'environnement...

Le temps a relativisé ces espoirs et ces craintes, en raison
tant des progres réalisés dans 1'évaluation et la maitrise des risques
que des efforts qui apparaissent aujourd’hui nécessaires pour soutenir
I'essor-des bio-industries.

(1) Définition proposée par la commission de terminologie créée auprés du ministére
de lagriculture (arrété du 22 janvier 1986). Ce méme arrété Jéconseille l'emploi du
terme de «manipulation génétique».

Le rapport «Sciences de la vie et société» (1979) établi a la demande du Président de
la République par les professeurs Frangois Gros, Frangois Jacob et Pierre Royer
expose le principe des recombinaisons génétiques, en prenant l'exemple d'une cellule
bactérienne :

«Le principe(....) consiste en deux opérations principales : *

" a) Recombiner in vitro, c'est-a-dire de fagon artificielle, des fragments
chromosomiques ou séquences géniques copiées a partir d'un RNA messager
provenant d'une «cellule donneuse~ (bactérie, cellule animale ou végétale) avec un
vecteur, sorte de chromosome miniature, pour produire un recombinant génétique
«en tube a essais» qui soil transférable dans une bactérie. "

b) Réinfecter la baciérie avec le recombinant artificiel ainsi fabriqué dans le but
d'obtenir L'expression dans la «bactérie receveuse» du géne étranger. Le chromosome
«miniature» servant de vecteur est le plus souvent dorigine naturelle, il sagit alors
d'un plasmide ou du chromosome d‘un bactériophage, tous «réplicons» capables de se
propager trés facilement d'une bactérie @ une autre et de s'y diviser & un taux
extrémement rapide.
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I. LES PROGRES REALISES DANS L'EVALUATION ET LA
MAITRISE DES RISQUES

A l'initiative et avec le soutien des scientifiques, de
rapides progres ont été réalisés dans l'évaluation et la prévention des
risques inhérents a l'utilisation par la recherche ou l'industrie de
micro-organismes ou d'organismes génétiquement modifiés, ou a leur
dissémination dans 1'environnement.

Ces progrés ont porté aussi bien sur l'analyse et la
prévention des dangers objectifs, par exemple le caractére pathogéne
d'un OGM ou d'un MGM, que des dangers potentiels, un danger
potentiel étant : «<un danger imaginé ou estimé comme possible, mais
qui n'est pas nécessairement existant ou réalisable, dont | importance
est fonction inverse de l avancement des connaissances, et qui doit donc
étre réévalué en permanence en fonction de l 'expérience acquise.»(1)

L'analyse des risques, qui a bénéficié de l'expérience
acquise dans la mise en oeuvre de biotechnologies plus
"traditionnelles"”, a permis, au niveau national et international, la
définition de méthodes d'évaluation et de normes de sécurité a partir
desquelles s'est mis en place un encadrement juridique plus ou moins
complet des activités de génie génétique.

A. LUTILISATION DES OGM DANS LA RECHERCHE
ET LINDUSTRIE

1. L'analyse des risques

Les risques de contamination par des micro-organismes
pathogénes sont connus, ainsi que les méthodes de confinement
propres A les éviter. On peut donc assurer la sécurité de l'emploi de
MGM ou d'OGM dés lors que sont déterminés le caractére pathogéne
des "constructions” génétiques nouvelles et leurs possib*lités de
dissémination. Comme 1'a souligné le rapport précité du professeur
Royer, il faut aussi étre attentif, dans 1'évaluation des dangers
potentiels, aux effets indirects qu'une modification génétique peut

(1) Définition posée par le rapport sur "la sécurité des applications industrielles des
biotechnologies " remis en mai 1981 au ministre de l Tndustrie par un groupe de
travail dirigé par le professeur Pierre Royer.
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avoir dans l'organisme hote, par exemple en modifiant son
fonctionnement cellulaire.

2. Les méthodes d'évaluation et de contrdle des
risques

-L'évaluation :

A partir du milieu des années 1979}, ont été mis en place
dans plusieurs pays des organismes: scientifiques chargés d'évaluer
les risques et de définir des régles de sécurité. Dés 1975, a été créée en
France une "Commission nationale de classement des recombinaisons
génétiques ip vitro", chargée de donner un avis sur les programmes de
recherche publics dans le domaine du génie génétique, et qui pouvait
étre également consultée par les laboratoires privés. Les travaux, en
Grande-Bretagne, de la Commission consultative sur les
modifications génétiques, aux Ftats-Unis de 1'0Office d'évaluation
technologique et de 1'Institut national de la Santé ont largement
contribué a 1'établissement de modeles d'évaluation.

- Les méthodes de classement des risques :

Pour les travaux en laboratoire, la classification la plus
généralement retenue est celle élaborée en 1976 par 1l'Institut
national de la Santé américain, qui distingue quatre types de
dispositifs de sécurité (classés de P1 & P4) adaptes respectivement a
I'usage des MGM «sans risque» (I), & «faible risque» (II), & «risque
moyen» (IIT) ou 4 «risque élevé ou présumé élevés (IV). Ce systéeme a
inspiré, entre autres, les systemes de normalisation retenus en
France, au Royaume-Uni, en RFA ou au Japon.

Pour l'usage industriel, la référence la plus largement
admise est le rapport de I'OCDE, «considérations de sécurité relatives
a 'ADN recombiné», publié en 1986 par un groupe de 80 experts
nationaux, qui a proposé également 4 niveaux de sécurité : le respect
de «bonnes pratiques de production industrielle A large échelle» (Go\d
Industrial Large Scale Practice ou GILSP) pour 'usage de MGM non'-
< pathogeénes, et trois nivgaux de confinement, en ordre croissant
d'exigence, pour les micro-organismes pathogénes.;,

Le rapport de I'OCDE a également eu ie mérite de
souligner que les risques présentés par les recombinaisons génétiques
n'étaient pas psz nature différents de ceux que peuvent comporter des

techniques biologiques plus conventionnelles. En conséquence, les
experts de '0CDE marquaient leur préférence pour une adaptation "
des réglementations existantes plutdt que pour l'élaboration de
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réglementations spécifiques au génie génétique et aux produity)
obtenus par ces techniques.

A
< .

&

3. Les réglementations nationales : I'exemple ({/es

pays de la Communauté
J f

L'exemple frangais sera analysé en détail dans la
troisieme partie du présent rapport, on n'évoquera ici que ogu:: des
autres Etats membres.

® Dans de nombreux_Et/its membres -comme en France-

“ont été créées des commissions consultatives spécialisées

chargées, selon des formules diverses, de missions d'évaluation, de
normalisation ou de coordination des actions en matiére de sécurité

des activités de génie génétique. On peut citer, a cet égard : .

- en RFA, la Commission centrale pour la sécurité
biologique (ZKBS), placée auprés du ministére de la Santé, et qui
donne des avis aux autorités des Laender compétentes pour autoriser
la création de laboratoires ou d'usines ?

_ - en Grande-Bretagne la Commission consultative sur les
manipulations génétiques (ACGM) ;

- aux Pays-Bas, le «Comité sur 'ADN recombinant» ; b

- en Irlande, le «Comité statutaires sur 1'ADN
recombinant»; ’

- en Gréce, un «Comité interministériel sur les dangers
biologiques~» coordonne l'étude des problémes de sécurité au niveau de
la recherche. :

- en Belgique et en Italie, la constitution de commissions
consultatives d'experts est en projet. Au Danemark, en revanche, il
n'existe pas de commission consultative : ce sont les experts du
ministére de I'Environnement qui jouent ce réle, et, pour les.
laboratoires, 1'Inspection nationale du travail.

@ En ce qui concerne la législation et 1a réglementai:—ion,
les solutions différent, tant en ce qui concerne le choix des textes
applicables que les autorités compétentes ou les procédures prévues.

* Jusqu'en 1986, seul le Danemar% avait une loi
spéciﬁque,“la loi sur «l'environnement et la technologie génétique»,
adoptée en mai 1986. En juillet 1990, 'Allemagne 2 adopté, quelques
mois aprés 1'adoption des directives, une «loi sur le génie génétique~

qui en assurait la transposition. Avant l'intervention de ce texte, les -

a
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activités industrielles de génie génétique étaient régies par une
réglementation stricte résultant de lois dont I'application avait été
étendue au génie génétique : la loi fédérale sur la protection contre les
pollutions et 13 loi fédérale sur la gestion des eaux. L'industrie comme
la recherche étaient par ailleurs soumises au respect de normes et de
recommandatigns. En Grande-Bretagne, avant 1'adoption de la loi sur
la protection de l'environnement de 1990, dsat un chapitre prévoit
l'intégration des directives communauiaires, la reglementatlon
relative a la sécurité des madifications genethues, mise en vigueur a
partir de 1978, se fondait sur la loi de 1974 sur la santé et la sécurité
au travail. Cette réglementation s'appliquait a la fois & la recherche
et a l'industrie. Au Luxembourg, les laboratoires et les installations
industrielles sont assujettis a la législation sur les «installations
classées». En Belgique, diverses législations (sur les déchets, sur la
protection des travailleurs, ...) peuvent s'appliquer. Aux Pays-Bas,
des «recommandations> ont été établies pour la recherche et
I'industrie, et les installations utilisant des MGM dangereux, sont
soumises a la «loi sur les nuisances». En Italie, en Espagne et au
Portugal, il n'y a pas non plus de législation ou de réglementation
spécifiques, mais les réglementations applicables 2, certains-produits
peuvent s'appliquer aux produits obtenus par des techniques de génie

génétiqﬁfm. 1

* En ce qui concerne les autorités administratives
compétentes, ce sont le plus fréquemment, au niveau
gouvernemental, les départements chargés de I'Environnement ou de
la Santé, plus rarement les autorités compétentes en matiére de
législation du travail. L'intervention des autorités décentralisées est
fréquente : en Allemagne bien siir, mais aussi par exemple en Irlande
ou aux Pays-Bas.

* Du régime déclaratif généralisé a 1'autorisation au cas
par cas, l'éventail des procédures est vaste.

En Grande-Bretagne, une simple notification est requise,
mais le respect des réglementations est activement controle par
I'Inspection de 1a santé et de la sécurité.

Au Luxembourg et aux Pays-Bas, les installations
mettant en oeuvre des MGM dangereux sont soumises a autorisation,
et au respeci de prescriptions cechniques

En Irlande, le\~ ctivités industrielles peuvent se voir
imposer, au cas par cas, dec);rescnptlons relatives 4 I'aménagement
des locaux, au confinement ou 2 la protection des travailleurs. s

En RFA, avant l'intervention de la loi de 1990,
1'établissement et le fonctionnement des installations
biotechnologiques industrielles de production étaient soumis & une
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procédure trés lourde d'autorisation, instaurée en 1988 par
amendement a la loi sur la protection contre les pollutions et instruite
par la Commission centrale pour la sécurité biologique. Cette
procédure comportait notamment une procédure «d'exposé public» des
projets qui conduisait fréquemment & des recours dirigés contre leur
réalisation.

Au Danemark, la lci de 1986 n'autorise les activités de
recherche que dans les laboratoires agréés a cet effet par 1'Inspection
du travail, et chaque expérience doit étre notifiée et enregistrée. La
production industrielle doit elle aussi étre autorisée au cas par cas.
Les autorisations sont données en fonction d'une étude d'évaluation
des risques, et a condition que les mesures de confinement et
d'intervention en cas de sinistre proposées par les demandeurs soient
approuvées.

B.LES DISSEMINATIONS.

1. LL.a nature des risques

Les dangers cu inconvénients potentiels liés a la -
libération dans le milieu naturel de MGM ou d'OGM peuvent étre
directs ou indirects. Les risques directs sont essentiellement de deux
ordres:

- L'éventualité de 1'apparition d'espéces dangereuses ou
une propagation incontrdlée au détriment d'espéces existantes et de
I'équilibre de 1'écosystéme : ce risque n'est pas spécifique aux micro-
organismes ou organismes transgéniques, et peut aussi étre le fait
d'espéces obtenues par des méthodes «naturelles» de sélection (cas de
«]'abeille tueuse~»), ou résulter de l'introduction, accidentelle ou non,
d'espéces naturelles mais «exotiques» dans un milieu - un exemple
. récent en est la prolifération de l'algue Caulerpa taxifolia en
Méditerranée. Il est a noter que ce risque sera sans doute atténué
dans certains cas par la plus faible résistance des organismes
«transformés»;

- 1a possibilité de transmission d'un géne transféré. Cette
possibilité a été mise en évidence pour les plantes : la dissémination
du pollen peut en effet assurer la transmission des modifications
génétiques d'une plante transgénique a des plantes de la méme espéce
ou d'espéces voisines. Seule l'expérimentation permet de prendre la

_mesure de ce risque : I'INRA a procédé dés 1987 a des expériences de
ce type sur des plants de tabac transgéniques ; la Communauté a
soutenu un programme d> recherches mené dans plusieurs Etats

3

J
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mercres et qui portait sur l'étude de la dissémination d'une
résistance 4 un herbicide introduite dans des plants de colza. Pour ce
qui est des micro-organismes, lp¢s transferts génétiques peuvent
intervenir soit par l'incorporaiion directe de moclécules d'ADN
présentes dans le milieu, soit par l'intermédiaire de bactériophages ou
de plasmides. En ce qui concerne les animaux, des risques de
dissémination incontrdolée peuvent exister pour les insectes ou les
poissons.

- Les risques indirects des biotechnologies pour
I'environnement sont fonction, comme 1'avait souligné le Collége de
Prévention des Risques Technologiques dans un avis rendu au
Premier ministre en mars 1990, «de données technologiques, des
modes d'utilisation et du contexte social~.

Ils sont donc d'une autre na,t%re et appellent d'autres
solutions que celles proposées par lqs;’gi:rectives d'avril 1990. Il
convient cependant de les mentionnef car ils ne sont pas moins
sérieux.

Dans le domaine des applications agricolesUdu génie
génétique, on peut, par exemple, s'interroger sur 1'emploi de
I'hormone de croissance bovine (BST) pour développer la production
laitiére dans des régions ou sévit la surproduction. On doit surtout
insister sur deux risques qu'a fort bien analysés le «rapport
Chevallier», a savoir le risqne accru d'appauvrissement génétique,
d'une part, et, d'autre part, celui d'une plus grande dépendance de
I'agriculture vis-a-vis des «bio-industries» productrices de semences,
ou de plantes résistantes a4 des herbicides qu'elles produisent
également...

2. L'évaluation du risque

En matiére de dispersion accidentelle ou expérimentale de
MGM ou d'OGM dans le milieu naturel, I'apport de 1'expérience
acquise est beaucoup moins important que dans le cas de I'utilisation
confinée. L'apparition des techniques de génie génétique est-en effet
contemporain de la montée des préoccupations relatives a
I'environnement, et I'impact des innovations biotechnologiques dans
I'environnement n'avait auparavant jamais fait I'objet d'études ou de
contrdles systématiques, alors que 1'élaboration de procédures de
contréle de qualité, d'autorisation, d’homologation des produits
destinées A assurer leur innocuité pour la santé publique est une
préoccupation ancienne.

C'est pourquoi les experts de I'OCDE ont estimé
prématuré, en 1986, de proposer des critéres de sécurité pour les

JT
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disséminations dans le milieu naturel : les «considérations de
sécurité relatives a I'ADN recombiné» se sont donc bornées; en ce
domaine, a préconiser 1'étude au cas par cas des risques potentiels de
chaque projet avant sa réalisation.

En revanche, 1'étude de bases scientifiques pour la
définition d'une «bonne pratique de développement» (Good
Developmental Practice - GDP) a été incluse, en 1988, dans le
nouveau programme de travail que se sont assigné les experts
nationaux.

3. Les réglementations nationales des Etats membres
de la CEE en matiere de dissémination

Les disséminations étant de pratique récente, les
réglementations ou législations spécifiques sont encore trés rares.
Nombre d'Etats membres ont créé des commissions d'évaluation
spécialisées. Les situations nationales présentent en tout cas la méme
diversité que dans le domaine de l'utilisation confinée :

- avant l'intervention de la loi de 1990, il n'y avait en RFA
aucune possibilité d'obtenir d'autorisation de dissémination
expérimentale. La premiére expérience autorisée, peu avant
I'adoption de la loi de 1990, qui portait sur la culture en plein champ,
a l'initiative du centre de recherche agronomique de I'Institut Max
Planck, de pétunias porteurs d'un gene de mais, a suscité de violentes
protestations.

Cette situation avait commencé de provoquer un
mouvement d'émigration vers les Etats-Unis de la recherche en génie
génétique.

Au Danemark, la loi de 1986 repose égalementﬁsur une
logique d'interdiction : des dérogations peuvent cependant étre
accordées par le ministére de 'Environnement, les conditions de
I'expérience étant alors fixées en détail par I'administration.

En Grande-Bretagne, comme en France, prévalait, avant
I'intervention des directives, un régime d'autorisation au coup par
coup, sur avis d'une ‘commission scientifique, la Commission
consultative sur les disséminations volontaires (Advisory Committee
on deliberate release - ACRE). Ce systeme, applicable également aux
disséminations volontaires d'organismes résultant de fusions
cellulaires, a été prévu par des "recommandations” approuvées en
1986.

Sénat 276. — 2
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Des systémes d'autorisation «au cas par cas» étaient aussi
appliqués en Belgique, aux Pays-Bas, en Irlande. En Italie, en Gréce,
au Portugal, au Luxembourg et en Espagne, il n'existait pas de
dispositif spécifique. Des projets de réglementation étaient en cours
d'examen dans plusieurs pays (Luxembourg, Espagne, Pays-Bas
notamment). ~ '

\

11. L'ESSOR ALEATOIRE DES BIO-INDUSTRIES FONDEES
SUR LE GENIE GENETIQUE

¥

Les perspectives ouvertes par les applications
industrielles du génie génétique sont trés positives. Mais leur
réalisation exige beaucoup de temps et de moyens.

-

A.DES PERSPECTIVES REELLES...

1. Les progreés technologiques

Le génie génétique a déja permis de réaliser des progrés
scientifiques considérables, et d'importantes avancées technologiques
sont en voie de concrétisation. Le progreés est toutefois inégal selon les
secteurs: :

® Celui ou il apparait le plus spectaculaire, et pour lequel
nombre d'innovations ont atteint ou atteignent le stade industriel, est
celui de I'industrie pharmaceutique.

Une étude récente publiée dans la revue «Biofutur» (7)
dresse de ces progrés un bilan trés complet et trés équilibré. A l'actif
figure évidemment le relevé impressionnant des innovations. Depuis
'apparition, il y a une dizaine d'années, du premier médicament jssu
du génie génétique, l'insuline humaine recombinante, une douzaine
de médicaments ont été commercialisés et le mouvement s'accélére :
plus de 500 produits obtenus par génie génétique seraient en cours de
développement et quelque 170 en seraient au stade de la demande
d'autorisation de mise sur le marché.

® L'agriculture et I'agro alimentaire sont aussi des
domaines importants d'application du génie génétique :

(1) Biofutur. Octobre 1991 : <Médicaments recombinants : l'heure du bilan» par
B. Dodet.
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Pour l'agriculture, les applications a l'élevage concernent
principalement la mise au point de nouveaux traitements
vétérinaires et, 4 plus long terme, I'amélioration de la résistance aux
maladies ou l'amélioration des caractéristiques physiologiques des
animaux domestiques.

Le génie génétique peut également améliorer la
résistance des végétaux aux insectes, aux maladies, a des conditions
de culture défavorables. :

® Evoquons aussi les perspectives d'application du génie
génétique a la valorisation des ressources énergétiques ou a la
dépollution, qui sont plus lointaines. Elles sont cependant
nombreuses, qu'il s'agisse de la production d'enzymes permettant la
transformation en alcool des déchets végétaux ou de certains déchets
industriels, de l'u/ﬁlisation de MGM pour éliminer les pollutions par
hydrocarbures ot certains pesticides et herbicides rémanents, de la
niise au point de «bio-pesticides» ou de «bio-herbicides» non polluants.

2. LLes perspectives économiques

Les applications du génie génétique seront sans doute le
moteur du progres des bio-industries, dont l'importance économique
va croissant.

L'enjeu du développement de la recherche dans ce secteur
est primordial.

En termes d'activité économique, selon une
communication de la Commission au Conseil d'avril 1991, le marché
mondial des produits issus des biotechnologies, qui représentait en
1985, 7,5 milliards d'écus (7), devrait au moins tripler d'ici I'an 2000 et
pourrait atteindre 41 milliards d'écus. Ces produits devraient alors
couvrir 20% du marché mondial des produits pharmaceutiques
(contre 3% en 1990), 28% du marché des produits agro-alimentaires
(9% en 1990), 5% du marché des intrants agricoles.

p

Les secteurs de production utilisant la biotechnologie, qui
représentent aujourd'hui 15 millions d'emplois dans la Communauté,
pourraient créer 2 millions d'emplois nouveaux dans les prochaines
années.

En termes de stratégie, le développement des
biotechnologies peut contribuer & apporter des réponses aux
principaux défis auxquels sont confrontés les pays développés et en
développement : la santé, la sécurité alimentaire, la valorisation des

(1)1 écu:7F.environ,
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matiéres premiéres, la lutte contre la pollution et la protection des
équilibres naturels.

Certes, les perspectives des biotechnologies ne tiennent
pas seulement a celles du génie génétique : les biotechnologies
«traditionnelles» y auront leur part. Mais le génie génétique en sera,
dans bien des cas, le catalyseur.

La compétitivité économique future et le niveau d'activité
de la Communauté économique européenne dépendront donc pour une
bonne part de son aptitude 4 encourager le développement sur son sol
de la recherche biotechnologique et degbio industries.

B. ... MAIS QUI EXIGENT UNE ACTION
VOLONTARISTE

Le développement des bio industries fondées sur le génie
génétique exige un effort de recherche trés important et de longue
haleine.

Compte tenu des investissements et du temps nécessaire
4 la mise au point d'un produit, le financement des bio-industries
nouvelles est difficile. Selon des estimations américaines, le coiit du
développement d'un nouveau médicament jusqu'a sa mise sur le
marché était de 54 millions de dollars en 1976. Il est de 230 millions
de dollars aujourd'hui.

De plus, dans certains secteurs, 1'agroalimentaire par
exemple, les débouchés des produits issus du génie génétique ne sont
pas automatiquement assurés : I'amortissement des frais de recherche
peése sur le prix de vente des produits innovants et peut limiter leur
diifusion, surtout s'ils sont en compétition avec des produits obtenus
selon des méthodes moins coiiteuses.

N

Le développement des biotechnologies nouvelles, en
Europe comme ailleurs, ne va donc pas de soi. Pour l'instant, la
Communauté accuse en ce domaine certains handicaps vis-a-vis de
ses principaux concurrents.

Dés le début de la décennie 1970, les Etats-Unis et le
Japon ont consenti des efforts trés importants pour le développement
de la recherche en biotechnologie et le transfert des progrés de la
recherche vers les secteurs productifs.
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Ces efforts ont été payants. L'avance américaine est
particuliérement importante : plus de 1.000 entreprises ont des
programmes de recherche en biotechnologie et 42 % des brevets
touchant au génie génétique déposés a 1'0Office Européen des Brevets
entre 1986 et 1989 sont d'origine américaine. Les pays de la
Communauté tiennent pour l'instant la seconde place devant le
Japon : 800 entreprises européennes ont des activités de recherche en
génie génétique (300 au Japon), 29% des brevets déposés sont
européens. Mais la position de la Communauté est fragilisée par la
dispersion des politiques nationales et le cloisonnement du marché,
tandis que, comme le soulignait, en 1990 -vn rapport américain sur la
politique en matiére de blotechnologles : «le Japon est un acteur
majeur dans le secteur des nouvelles technologies et concentre
aujourd 'hui ses efforts sur leurs applications pharmaceutiques, comme
il a hier concentré ses efforts sur les semi-conducteurs ou l'électronique
grand public».

Sans aborder l'ensemble des moyens d'une politique
communautaire de développement des biotechnologies, qui n'entrent
pas dans le champ du présent rapport (aide a la recherche, propriété
intellectuelle, etc.), votre rapporteur souligne l'importance, pour ce
développement, d'une réglementation adaptée et d'une politique
efficace d'information du public.

En ce qui concerne l'importance de la réglementation, les
exemples opposés des Etats-Unis et de la RFA suffisent a la
démontrer. Aux Etats-Unis, une réglementation trés tét élaborée,
correspondant aux exigences de protection de l'environnement, mais
révisée et simplifiée au fur et & mesure du progres des connaissances,
a favorisé a la fois un remarquable essor de la recherche et de
I'industrie et -aprés le moratoire demandé en 1974 par 1'Académie
américaine des sciences- une attitude trés généralement positive de
I'opinion vis-a-vis du génie génétique. Les Etats-Unis ont d'ailleurs
été un refuge pour des chercheurs et des industriels étrangers
découragés par des régiementations trop restrictives et par des
mouvements d'opinion hostiles. Et parmi ceux-ci, les Allemands : de
grandes entreprises allemandes (Hoechst, Bayer) ont en effet
délocalisé vers les Etats-Unis leurs unités de recherche en génie
génétique. Pour des raisons analogues, c'est en Grande-Bretagne que
la firme danoise Gist-Brocades a mis sur le marché la premiére
levure de boulanger génétiquement modifiée.

Comme le souligne la communication précitée de la
Commission au Conseil d'avril 1991, «il ef¥ crucial que les autorités
publiques, cussi bien.au niveau de la Communauté qu @ celui des Etats
membres, offrent a l'industrie des conditions d'activité claires et

ot
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stables», tout en prenant les mesures propres a protéger
I'environnement, a rassurer et a informer l'opinion. «

Le développement des bio industries fondées sur 1{: génie
génétique risquerait en effet d'étre sérieusement compromis si un
aléa réglementaire s'ajoutait aux difficultés d'un lent et celteux
démarrage. g

DEUXIEME PARTIE

UNE REGLEMENTATION COMMUNAUTAIRE
NECESSAIRE MAIS TROP RIGIDE

Les directives 90/219 et 90/220 ont un double objet :
imposer aux Etats membres de mettre en place des procédures
nationales de contrble des conditions d'utilisation des MGM et de
dissémination des OGM ; organiser des procédures communautaires
pour la collecte et I'échange d'information sur les activités de génie
génétique, et pour l'autorisation de mise sur le marché des OGM.

Sur certains points -par exemple l'autorisation au cas par
cas des disséminations- elles s'inspirenfiutilement de pratiques déja
en vigueur dans les Etats membres qui ont la plus large expérience en
ce domaine, c'est & dire la France et le Royaume Uni.

En ce qui concerne, en revanche, l'utilisation de MGM
dans la recherche et I'industrie, leurs dispositions reflétent davantage
les pratiques en usage dans les Etats membres les moins concernés et
dans ceux oi se sont manifestées les oppositions les plus violentes au
développement des techniques de génie génétique.

Enfin, la «circulation» dans la Communauté
d'informations confidentielles concernant les expériences réalisées, la
complexité des procédures prévues pour 1'«adaptation des directives
au progrés technique» ou pour 'octroi des autorisations de mise sur le
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marché ne semblent pas faites pour encourager chercheurs et
industriels a s'installer, ou a rester, dans la Communauts.

On notera également que les directives ne visent que les
modifications génétiques obtenues selon les techniques de
recombinaison d'ADN et non celles réalisées selon des procédés plus
«traditionnels» (fusion cellulaire, mutagénése, etc.). Sur le plan de la
logique, c'est tout a fait injustifiable, car les propriétés d'un
organisme modifié ne dépendent pas de 1a technique employée : s'il y
avait une distinction a établir de ce point de vue, elle serait d'ailleurs
plutdt en faveur de la recombinaison d'ADN, plus précise et donc
moins susceptible de produire des résultats inattendus. De plus, le
sort particulier fait a ces techniques est peu propre a accréditer 1'idée
-pourtant véridique- gqu'elles ne sont pas en elles-mémes plus
dangereuses que d'autres.

y

I. LESOBLIGATIONS IMPOSEES AUX ETATS MEMBRES

Les directives ne se bornent pas a fixer des objectifs en
laissant aux Etats membres le soin de déterminer les moyens de les
atteindre. Elles définissent par le menu les procédures 4 mettre en
place.

A. LES PROCEDURES RELATIVES A
L'UTILISATION CONFINEE DES MGM

Sur le fond, les normes de sécurité qu'impose la directive
90/219 pour l'utilisation de MGM a l'intérieur d'un laboratoire ou
d'une unité de production industrielle sont tout a fait raisonnables:
elles s'inspirent d'ailleurs étroitement des recommandations de
I'OCDE, de méme que les lignes directrices pour le classement des
MGM, qui ont été précisées, avant l'entrée en vigueur de la directive,
par une décision de la Commission du 29 juillet 1991 (n° 91/448 CEE).

En revanche, les procédures qu'elle prévoit pour assurer le
respect et le contrdle de ces normes, et qui procédent d'une logique
d'autorisation au cas par cas, sont excessivement lourdes et
contraignantes, méme si elles'sont modulées en fonction de la nature
et de 1'échelle des utilisations, et du classement des MGM utilisés.

e
-
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1. Le principe de I'autorisation au cas par cas

Bien que les termes employés par la directive -et en
particulier le fait que soit exigée des utilisateurs une «notification» et
non une demande d'autorisation- puissent préter a confusion, le
régime auquel sont soumises les utilisations confinées de MGM est un
systéme d'auforisation au cas par cas. Le Parlement européen et les
Etats membres les plus rigoristes ont d'ailleurs sur ce point renforcé
les propositions initiales de la Commission, qui avait dans certains
cas prévu un régime déclaratif. La seule exception a cette régle
concerne les laboratoires utilisant des MGM non pathogénes, qui ne
seront soumis a autorisation que pour la premiére utilisation.

Dans tous les autres cas -utilisation industrielle ou non
industrielle de MGM pathogeénes, utilisation industrielle de MGM
non pathogénes- chaque «utilisation» de MGM sera soumise a
autorisation tacite ou expresse. Afin de mieux cerner ia portée de
cette obligation, exprimée eile aussi en termes ambigus, votre
rapporteur s'est fait confirmer par les services de la Commission que
chaque autorisation porterait sur une «utilisation» c’est-a-dire
'ensemble des opérations correspondant & un processus de production
industrielle ou 4 un programme de recherche. Méme dans ces
conditions, les formalités seront trés lourdes, 2n particulier pour les
activités de recherche, et elles paraissent excessivement sévéres, en
particulier pour toutes les utilisations ne mettant en jeu gque des
MGM non pathogénes.

a) Des procédures paralysantes pour les activités de
recherche

Pour une activité de production industrielle, qui se
déroule selon un processus établi a 1'avance, et qui n'est pas
susceptible d'étre fréquemment remis en cause, le systéme prévu par
la directive est a la rigueur concevable : une installation industrielle
«fabrigquant» une levure brassicole ou uh vaccin recombinant pourra
fonctionner pendant des années sur la base d'une autorisation, et la
notification initiale ne devra étre renouvelée ou modifiée qu'en cas de
lancement d'une nouvelle production, de changement dans les
procédés de fabrication ou les MGM utilisés.

En revanche, un laboratoire de recherche utilisant des
MGM pathogZa’ss devrait, si I'on s'en tient a la lettre d'un texte au
demeurant pariois obscur, procéder a une notification pour chaque
programme de/ recherche entrepris, et modifier cette notification
chaque fois que le progrés des travaux conduira a infléchir la
démarche prévue, par exemple a utiliser une autre souche ou un autre
vecteur pour parvenir au résultat recherché. 11 est clair que ceci n'est
pas possible.
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b) Des procédures inutilement contraignantes, en
particulier pour les utilisations de MGM non pathogénes

Il est regrettable que les propositions initiales de la
Commission, qui prévoyaient un régime purement déclaratif pour les
utilisations de MGM non pathogénes, n'aient pas été retenues. Un
régime d'autorisation, fat-elle tacite, est en effet excessif dans les cas
d'utilisation de MGM dont la parfaite innocuité a été reconnue et dont
la manipulation, fat-ce a 1'échelle industrielle, ne requiert, selon l&s
experts internationaux, que le respect de régles classiques d'hygiéne
et de bonne pratique microbiologique.

Méme en ce qui concerne les micro organismes considérés
comme pathogénes, il aurait été logique de ne soumettre qu'a une
simple déclaration les utilisations ne justifiant pas de mesures de
sécurité plus sévéres que celles précédemment effectuées dans la
méme installation.

2. La modulation des procédures d'autorisation

a) Les critéres de définition des procédures
1
Les procédures prévues par les\directives varient en
fonction de trois critéres : la classification (pathogéne ou non
pathogeéne) des MGM mis en oeuvre, le caractére (industriel ou non
industriel) et I'échelle de I'utilisation, et enfin selon qu'il s'agit ou non
d'une premiére utilisation.

Le critére de la «premiére utilisation» et celui tenant au
classement des MGM ne posent pas de probléme particulier.

En revanche, la directive ne donne pas de définition
certaine des deux catégories d'utilisation -dites de «type A» et de
«type B»- qu'elle distingue. En effet, les «opérations de type A»,
soumises aux régles les moins contraignantes, devront & la fois étre
dépourvues de finalité industrielle ou commerciale et s'effectuer a
petite échelle, toutes les autres étant considérées comme des
opérations de type B. Comme la directive ne donne qu'un critere
—indicatif, et particuliérement restrictif, des opérations s'effectuant a
petite échelle («dix litres de volume de culture ou moins»), un grand
nombre de laboratoires, et sans doute la totalité des installations de
développement, devraient étre classés dans la catégorie «B».

La Commission semble avoir admis le caractére peu
réaliste du critére que propose la directive. Cependant, aucun critére
plus satisfaisant n'ayant été défini, ce sera au cas par cas, et sous le
contrdle de la Commission, que les Etats membres devront apprécier
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dans quelle catégorie rangsr tel laboratou'e ou tel pilote de

développement.

2 b) Les différentes procé&ures

En dépit du flou de la distinction opérée par la directive——
entre opérations industrielles et non industrielles, votre rapporteur
retiendra ce critére pour présenter, dans les deux tableaux suivants,
les différentes procédures prévues par la directive. En effet, bien que
cela ne ressorte pas a 1'évidence du libellé du projet de loi qui nous est
soumis, c'est sur cette distinction que le gouvernement entend se
fonder pour déterminer l'autorité administrative compétente ‘et la
procédure applicable aux activités de génie génétique.

( .

® Les procédures applicables aux utilisations industrielles

MGM non patl.ogénes

MGM pathogénes

Premiere utilisation de MGM.

“Notification”. Autorisation
expresse avant 90 jours, ou tacite si
I'administration garde le silence
pendant ce délai.

"Notification". Autorisation
expresse et écrite avant 90 jours.

Utilisation ultérieure.

"Notification”. Autorisation
expresse avant 60 jours, ou tacite si
I'administration garde le silence
pendant ce délai.

“Notification”. Autgrisation
expresse avant 90 jours, ou tacite si
['administration garde le silence
pendant ce délai.

Modification:
- des conditions d'une
utilisation en aggravant les risques;
- de la catégorie des MGM
utilisés.

Modnflcatnon de l'appréciation des
risques de I'utilisation.

Y

L'utilisateur doit informer
'autorité et modifier sa notification.

o
IS

L'administration peut modifier
les conditions de !'utilisation, la
suspendre ou y mettre fin.
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® l.es procédures applicables aux utilisations «non

industrielles et a petite échelle»

MGM non pathogénes

‘ MGM pathogénes

Premiére utilisation.

Méme procédure que pour les
utilisations industrielles.

Méme procédure que pour les
utilisations industrielles.

Utilisation ultérieure.

g

Tenue d'un registre.

“Notification”. Autorisation
expresse avant 60 jours, ou tacite si
I'administration garde le silence
pendant ce délai.

Modification:

- des conditions d'une
htilisation en aggravant les risques;
- de la catégorie des MGM
htilisés.

Modification de I'appréciation des
isques de I'utilisation.

A o
Mémes obligations que pour les
utilisations industrielles.

Mémes conséquences que pour les
utilisations industrielles.

A

procédures

® lLes dispositions communes aux différentes

\
Dans tous les cas, c'est a l'utilisateur qu'il incombe de

fournir. par le biais de la notification, tous les éléments relatifs a
l'utilisation projetée, a4 1'évaluation des risques, aux mesures de
sécurité envisagées. L'étendue et le niveau de précision des
informations demandées varient selon les utilisations.

L'autorité compétente doit quant a elle :

- vérifiersi la notification fournie est exacte, compléte et
conforme aux exigences de la directive.

Elle peut en outre :

- demander des informations complémentaires, ce qui
suspend le délai d'autorisation ;

- consulter «des groupes ou le public sur tout aspect de
I'utilisation envisagée» (ce qui suspend également les délais) ;
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- limiter la durée de l'autorisation ou la subordonner a
certaines conditions spécifiques.

o~ La directive fait également obligation a l'utilisateur de
notifier tout accident a l'autorité administrative, et exige des Etats
membres que, «si nécessaire», des plans d'urgence aient été prévus
avant le commencement d'une opération, et toutes informations utiles
en cas d'accident communiquées aux personnes intéressées et au
public, ainsi, le cas échéant, qu'aux autres Etats membres intéressés.

B. LES PROCEDURES DE DISSEMINATION ET LA
MISE SUR LE MARCHE D'ORGANISMES GENETIQUEMENT
MODIFIES (DIRECTIVE 90/220)

&5

Cette directive a été adoptée sUf 1a base de l'article 100 A
du Traité, qui prévoit 1'adoption a la majorité qualifiée des mesures
nécessaires a la réalisation du marché intérieur et qui limite trés
strictement le droit des Etats membres de prendre apreés leur
intervention des mesures nationales différentes.

Les obligations qu'elle impose aux Etats membres
concernent 1'établissement d'une procédure de notification et
d'autorisation au cas par cas des disséminations expérimentales
d'OGM. En cas de mise sur le marché, la compétence des Etats
membres se limite & I'instruction des demandes d'autorisation, 1'octroi
de l'autorisation elle-méme relevant d'une procédure communautaire.

A la différence de la directive 90/219, qui ne s'applique
qu'aux micro-organismes, la directive 90/220 s'applique également
aux organismes, c'est 4 dire aux animaux et aux plantes,
génétiquement modifiés.

o
1. La procédure d'autorisation des «disséminations

volontaires a des fins de recherche et de développement et a
toute autre fin que la mise sur le marché»

La directive prévoit un régime unique d'autorisation
expresse donnée dans un délai maximum de 90 jours apres réception
de la notification du demandeur. Dans ce cadre, elle définit les roles
respectifs du demandeur et\,\ke l'administration, avant et aprés
I'autorisation.

N
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a) Avant l'octroi de l autorisation
® Les obligations du demandeur

Comme dans le cas de !'autorisation confinée, le
demandeur doit adresser a l'administration une notification. Cette
notification comporte deux parties distinctes :

- un dossier technique comportant toutes les informations
nécessaires a l'évaluation des risques que peut présenter
I'expérimentation projetée ;

- une déclaration évaluant l'impact et les risques des
utilisations envisagées des OGM.

Un projet de commentaire de la directive établi par ia
Commission a précisé que plusieurs disséminations prévues dans le
cadre du méme programme et dans une période donnée (un an)
pourraient faire 1'objet d'une seule notification. La Commission invite
aussi les demandeurs a se référer, le cas échéant, 2 des expériences
similaires antérieures. Enfin, elle déconseille «les expériences
inutiles sur les animaux» et souligne que toutes expériences sur des
animaux doivent respecter les régles communautaires relatives a la
protection des animaux utilisés a des fins d'expérience ou dans un but
scientifique (directive 86/609 CEE du 24 novembre 1986).

® Les compétences de l'autorité administrative

3
Elles sont symétriques de celles qui lui sont reconnues en

matiére d'utilisation confinée.

b) Aprés loctroi de l cutorisation
® Le demandeur est tenu d'informer 1'administratios
tout élément modifiant 1'appréciation des risques inhérents

dissémination.

B Be-.

de
la

® L'administration peut modifier les conditions de
I'expérimentation, la suspendre ou y mettre fin si elle obtient des
éléments d'information modifiant de fagon significative I'appréciation
des risques qu'elle comporte.

¢) La procédure simplifiée

Si I'expérience acquise en matiére de dissémination d'un
OGM parait suffisante, l'autorité administrative peut demander a la
Commission d'appliquer a ces disséminations une procédure
d'autorisation simplifiée. La Commission se prononce cas par cas sur
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ces demandes, ajfrés avoir déterminé les critéres appropriés et selon la
procédure de ceasultation du comité des experts nationaux

PN

I 2. L'instruction des autorisations de mise sur le
ma.ché

'La réglementation prévue par la directive 90/220 pour la
mise sur le marché des produits composés en tout ou partie d'OGM ne
doit s'appliquer qu'aux produits- qui ne relévent pas d'une autre
réglementation communautaire prévoyant une évaluation analogue
des risques pour l'environnement.

Par une décision du 21 mai 1991 (n° 91/274 CEE), la
Coramission a estimé qu'aucune réglementation ne répondait
actuellement a cette exigence. Tout espoir n'est pas perdu cependant
que les procédures applicables aux «<médicaments de haute
technologie» (directive n° 87/22 CEE du 22 décembre 1986) soient
finalement considérée comme recevables ...

® lL.es informations a fournir par le demandeur

La «notification» que le demandeur doit faire a
l'administration doit s'accompagner d'un dossier extrémement
complet rassemblant :

-les mémes informations que celles a fournir a l'appui
d'une demande de dissémination ;

- toutes informations relatives aux conditions
d'utilisation, d'entreposage, d'emballage, d'étiquetage du produit ;

- le cas échéant, toutes informations concernant le «type
d'environnement» et les zones géographiques de la CEE «pour
lesquels le produit est «approprié» ;

- toutes informations sur les mesures a prendre en cas de
dissémination involontaire ou d'utilisation erronée du produit.

® l.e role de I'administration

Aprés réception du dossier de notification,
I'administration dispose d'un délai de 90 jours pour vérifier sa
conformité, a l'issue duquel elle doit soit rejeter la demande, soit la
transmettre a la Commission avec avis favorable, en y joignant un
résumé de la notification et 1'exposé des conditions dans lesquelles
elle envisage d'autoriser la mise sur le marché.

3t
i
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Mais elle doit ensuite, pour accorder cette autorisation, ‘
qui sera en principe valable dans l'ensemble de la Communauté,
attendre 'accord au moins tacite des autres Etats membres.

C. LES PROCEDURES D'INFORMATION ET DE
CONSULTATION DU PUBLIC

Les deux directives donnent la faculté aux Etats membres
de prévoir des procédures d'enquéte publique ou d'infermation du
public. Ceci parait utile.

Comme le soulignait le rapport Chevallier, «il faut éviter
que se répéte pour les biotechnologies un scénario qui se développe
actuellement en matiére dénergie nucléaire, c'est a dire le blocage
d'une technologie utile et nécessaire par des phénoménes de peur
irraisonnée, elle-méme fruit de la non-information, de l'imposition
autoritaire d ‘une technologie et du refus du débat démocratique-.

En revanche, il ne parait pas admissible que les directives
déterminent elles-mémes les informations fournies par les
demandeurs d'autorisation qui pourront ou ne pourront pas étre
communiquées a des tiers dans le cadre national, et qu'elles
interdisent aux Etats membres de considérer comme confidentielles
certaines des informations dont ils seront dépositaires et dont la
divulgation pourrait, sans réel bénéfice pour l'information du public,
nuire aux intéréts des chercheurs ou des industriels nationaux
(article 19 de la directive 90/219, article 19 de la directive 90/220).

{n
II. LES PROCEDURES COMMUNAUTAIRES

Les deux directives prévoient des procédures tres larges de
«circulation» a 1l'échelle de la Communauté des informations
confidentielles concernant les autorisations d'utilisation confinée ou
de dissémination données par les Etats membres, ainsi que les
accidents survenant a l'occasion d'utilisations confinées.

La directive 90/220 prévoit en outre une procédure
communautaire d'autorisation de mise sur le marché qui risque de ne
pas garantir une véritable «libre circulation» des produits contenant
des OGM.
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A.LA CIRCULATION DES INFORMATIONS AU SEIN
DE LA COMMUNAUTE

Autant on ne peut qu'approuver les dispositions de la
directive 90/219 qui imposent, en cas d'accident, une information trés
compléte de 1a Commission et de tous les Etats membres (car la mise
en commun des legons a tirer d'un échec est un siir moyen de faire
progresser la sécurité de tous), autant l'obligation faite a tous les
Etats membres de communiquer a la Commission et a4 chaque Etat
membre les informations les plus confidentielles concernant les
autorisations confinées et les disséminations volontaires autorisées
est injustifiée et dangereuse.

- elle est injustifiée, car, sauf dans le cas des autorisations
de mise sur le marché, elle est exigée dans le cadre de simples
«échanges d'informations», ou en vue de l'établissement par la
Commission de «rapports de synthése» qui ne pourront d'ailleurs
contenir eux-mémes aucune donnée confidentielle ;

- elle /?t dangereuse, car aucune disposition
communautaire \.vA garantit actuellement de fagon satisfaisante la
protectlon des7rnformat10ns confidentielles qui seront ainsi
communiquées 1 la Commission des Etats membres, ni ne prévoit, en
cas de dlvulga/ ion de ces informations, la réparation du dommage
causé.

La Commission a xalt connaitre a votre rapporteur qu'un
prOJet de réglement communautaire «concernant les mesiires de
sécurité applicables aux informations classifiées élaborées ou
échangées dans le cadre des activités couvertes par les Traités» était
en préparation. i

Mais, en attendant qu'il soit adopté, seules peuvent étre
prévues des mesures empiriques et dépourvues de toute sanction
juridique.

A l'appui des dispositions des directives, la commission
fait valoir que des directives antérieures -celles relatives aux produits
chimiques- ont déja prévu des procédures d'échanges d'informations
confidentielles qui n'ont donné lieu 2 aucune fuite. On ne peut que
s'en féliciter. Mais le risque et les enjeux ne sont pas les mémes. Le
génie génétique est de nature bien différente. La connaissance précise
de 1a nature d'une souche ou d'un vecteur permet a la concurrence de
bénéficier de secrets vitaux. La nature des «secrets de fabrication»
n'est pas la méme. Et, compte tenu de 1'énorme investissement en
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temps et en argent que requiert la recherciie en génie génétique, on
ne peut demander & un industriel d'accepter le risque qu'une "fuite",
accidentelle ou due 4 1a malveillance, fasse tomber dans le domaine
public une construction génétique ou une technique nouvelles dont la
mise au point aura exigé des années de recherche.

B. LA PROCEDURE COMMUNAUTAIRE
DAUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE (AMM)

14

L'harmonisation des régles de sécurité et des procédures
d'autorisation de mise en oel\w des MGM, d'expérimentation et de
mise sur le marché des OGM™zurait dit avoir pour contrepartie la
reconnaissance mutuelle des AMM accordées par chaque Etat
membre.

.
Cette solution logique a été écartée, certains Etats
membres ayant fait valoir que, compte tenu de la diversité des
conditions climatiques et géographiques dans la Communauté, un
organisme génétiquement modifié -une plante transgénique, par
exemple- pourrait étre «sans danger» dans un Etat membre, mais non
dans un autre. "

La directive 90/220 organise donc, aprés instruction des
demandes par les Etats meribres, une procédure communautaire
d'autorisation qui peut prendre 60 jours dans le meilleur des cas -
c'est-a-dire si aucun Etat membre n'éléve d'objection- et une durée
indéterminée dans tous les autres, le dossier étant alors soumis au
comité des experts nationauk, puis éventuellement au Conseil, la
décision finale revenant 4 la Commission si aucun accord a la
majorité qualifiée n'a été exprimé au sein du Comité ni du Conseil...

En outre, une «clause de sauvegarde» prévoit que chaque
Etat membre pourra, s'il fait valeir des raisons sérieuses, s'opposer
provisoirement a l'utilisation et 4 la vente des produits ayant fait
l'objet d'une AMM sur son territoire. Le Danemark, dont la loi
nationale sur le génie génétique autorise le gouvernement a interdire
la mise sur le marché d'un produit sur son territoire ou a la soumettre
a des conditions supplémentaires en cas de danger pour
I'environnement, a manifesté son intention d'utiliser cette disposition
chaque fois qu'il l'estimera nécessaire, et de saisir au besoin 1£.Cour
de Justice...

On mesure donc que la procédure communautaire
d'autorisation de mise sur le marché communautaire aura pour effet,

Sénat 276. ~ 3
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d'une part, de retarder la libre circulation des produits et, d'autre
part, ne suffira pas a la garantir.

€. LES PROCEDURES D'ADAPTATION AU
PROGRES TECHNIQUE

L'éventuel assouplissement des procédures d'autorisation
prévues par les deux directives devra recueillir, sur proposition de la
Commission, la majorité qualifiée définie a l'article 148-2 du Traité
au sein du «cornité des experts» nationaux, ou a défaut, au sein du
Conseil. Cette procédure a l'avantage de ne pas donner a la
Commission un pouvoir incontrélé de modification des directives.
Mais elle a aussi l'inconvénient d'offrir une non négligeable
possibilité de blocage aux Etats membres «rigoristes».

TROISIEME PARTIE :

LE PROJET DE LOI POURRAIT AGGRAVER LES
INCONVENIENTS DES DIRECTIVES COMMUNAUTAIRES

r;/' )

Les directives 90/219 et 90/220 imposent aux activités de
génie génétique un encadrement assez formaliste et pesant, qui
renforcera inévitablement les contraintes pesant sur la recherche et
I'industrie nationales, et les placeront dans une situation défavorable
par rapport a celle de leurs concurrents américains ou japonais.

Afin de minimiser ces inconvénients, il faut s'efforcer de
«fondre» autant que possible les procédures communautaires dans la
législation et la réglementation nationales en vigueur, et, si l'on ne
peut éviter de les modifier, au moins faut-il le faire p?,ar des mesures
qui soient a la fois aussi simples que l'autorisent les directives, et

o
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compatibles avec l'ordonnancement juridique et l'organisation
administrative existants.

Pour ce qui concerne la dissémination et la mise sur le
marché des OGM, le projet de loi réussit assez bien cette gageure. La
transposition de la directive 90/220 s'appuiera sur une pratique déja
bien établie en matiére d'autorisation de dissémination, et les
dispositions relatives 4 l'autorisation de mise sur le marché
s'inséreront, avec un minimum d'ajustements, dans les procédures qui
s'appliquent déja 4 nombre de produits.

Il n'en va pas de méme pour l'utilisation confinée
(directive 90/219). Les dispositions correspondantes du projet de loi,
fruit d'un difficile compromis entre les ministéres intéressés, portent
des traces visibles de leur laborieuse gestation. Votre rapporteur vous
proposera de remanier le dispositif prévu pour le simplifier, sans
remettre en cause inutiiement I'économie de la législation existante.

Votre commission s'efforcera aussi de limiter, autant que
faire se peut, la portée et les inconvénients de 1'obligation de
transmettre a la Commission et aux Etats membres des informations
confidentielles.

Enfin, estimant que la transposition dans I'ordre juridique
interne des directives ne doit pas aller jusqu'a reproduire leur
rédaction approximative, votre commission vous proposera une
traduction de certaines des dispositions du projet de loi.

I. LES DISPOSITIONS DU PROJET DE LOI RELATIVES A
L'UTILISATION CONFINEE DES OGM : LA
TRANSPOSITION DE LA DIRECTIVE 90/219

Au moment de l'adoption de la directive, étaient a l'stude
des projets tendant simultanément & compléter et & assouplir la
réglementation nationale applicable aux activités de génie génétique.

Ces projets, qui se caractérisaient par un souci de
pragmatisme assez rare pour étre souligné, ne devaient entrainer que
des modifications trés ponctuelles des textes réglementaires en
vigueur. Ils portaient sur le renforcement des compétences de la
Commis-:ion de génie génétique, sur les modalités d'application aux
activité‘)‘; .ndustrielles mettant en oeuvre des MGM de la loi de 1976
sur les installations classées, et sur I'application éventuelie de cette
méme loi aux installations de recherche, qui auraient été soumises au
régime de la déclaration .
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Ce schéma était conforme a la proposition de directive de
la Commission sur l'utilisation confinée de MGM. Il ne Yest plus, du
moins pour ce qui concerne les conditions d'application de la loi de
1976 au génie génétique, avec la directive telle qu'adoptée par le
Conseil.

Le projet de loi ne remet cependant pas en cause le
principe de la «réception» de la directive 90/219 dans le cadre de la loi
de 1976, mais il prévoit des aménagements importants de cette
derniére pour s'efforcer d'en concilier la logique avec celle de la
directive. '

A. LE ROLE DE LA COMMISSION DE GENIE
GENETIQUE

Le projet de loi consacre, a juste raison, l'existence d'une
commission consultative d'experts scientifiques «chargée d'évaluer
les risques que présentent les organismes génétiquement modifiés et
les procédés utilisés pour leur obtention, ainsi que les dangers
potentiels liés a I'utilisation des techniques de génie génétique».

La Commission de génie génétique créée par le projet de
loi succédera a la Commission de génie génétique actuelle, créée par
décret en 1989 et placée auprés du ministre de la Recherche, et qui
elle-méme avait remplacé la «Commission nationale.,de classement
des recombinaisons génétiques in vitro» créée en 1975 aupres de la
Direction Générale de la Recherche Scientifique et Technique
(DGRST).

La nouvelle Commission sera placée aupres des deux
ministres chargés de 'environnement et de la recherche.

Elle conservera les attributions de ses devanciéres
(classement des organismes génétiquement modifiés, évaluation des
risques, propositions en matiére de régles de sécurité), mais sera en
outre consultée sur les mesures d'application des dispositions du
projet de loi relatives a l'utilisation confinée des organismes
génétiquement modifiés : elle sera donc jassociée étroitement a la
définition des mesures réglementaires et in&dividuelles concernant les
installations industrielles ou de recherche.(

Elle sera également chargée d'élaborer un rapport annuel
transmis aux deux Assemblées, ce qui contribuera utilement a
développer 'information sur les activités de génie génétique.
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Dans le méme esprit, votre rapporteur vous proposera un
amendement lendant a permettre la participation a cette commission
d'un représentant de 1'Office parlementaire des choix technologiques.

B. LA TRANSPOSITION DE LA DIRECTIVE 90/219
DANS LE CADRE DE LA LEGISLATION SUR LES
INSTALLATIONS CLASSEES

v
Y

La transposition dans le cadre de la loi de 1976 sur les
installations classées de la directive 90/219 présente des difficultés,
car les deux textes procédent de logiques différentes, et la volonté du
Gouvernement de confier 4 deux autorités administratives distinctes
le suivi de l'application de la directive ne simplifie par le probléme.

1. La difficile conciliation de deux logiques
différentes

La législation francaise sur les installations classées, par
dela la loi du 13 juillet 1976 et la loi du 19 décembre 1917 «sur les
établissements dangereux, insalubres et incommodes», remonte a un
décret impérial du 15 octobre 1810 «relatif aux manufactures et
ateliers insalubres, incommodes et dangereux». Depuis 1976, elle a
vocation a s'appliquer a toute installation présentant «des dangers ou
des inconvénients» pour, entre autres, «la santé, la sécurité, la
salubrité publiques» et <la nature et I'environnement».

Les installations classées peuvent, en fonction de la
nature de l'activité motivant leur classement, ou éventuellement du
volume de celle-ci, étre placées soit sous le régime de l'autorisation,
soit sous celuil de la déclaration. Dans les deux cas, elle sont tenues au
respect de prescriptions techniques propres a prévenir les dangers ou
les inconvénients dont elles peuvent étre cause.

L'autorité ministérielle compétente pour l'application de
la 1égislation sur les installations classées est, depuis qu'il en existe
une, c'est a dire depuis février 1971, celle chargée de l'environnement.
Cependant, depuis ses origines, l'application de cette législation est
déconcentrée au niveau du département, et c'est au préfet que la loi

confie l'essentiel des compétences qu'elle prévoit.
A

A la différence de la directive, la loi de 1976 est
d'application trés large et a été congue pour permettre 1'élaboration de
réglementations au contenu évolutif et adaptées aux activités les plus

¥
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diverses : le secteur des biotechnologies ne lui est d'ailleurs pas
étranger, puisque les brasseries figurent depuis le 15 octcbre 1810 a
la nomenclature des installations classées...

Mais ses mécanismes ne sont pas conciliables avec ceux
que prévoit la directive :

- la directive exclut le recours a un systéme de
déclaration ;

- selon la loi de 1976, toute nouvelle autorisation est
octroyée dans les mémes formes que la premiére, il n'existe qu'une
seule procédure d'autorisation, et toute autorisation doit étre
expressément accordée.

Le projet de loi tente de surmonter ces difficultés, mais il
le fait de telle maniére qu'il risque fort d'en créer d'autres. L'idée
générale est d'adapter le régime de 'autorisation pour permettre
I'application de la directive aux installations industrielles, et de
greffer sur le régime de la déclaiation un régime ad hoc d'autorisation
(dit «d'accord préaiable») dont binéficieraient -si 1'on peut dire- les
installations «non industrielles» (laboratoires de recherche ou
d'enseignement, pilotes de développement).

2. L.a solution proposée pour les installations
industrielles

a) la situation actuelle et les perspectives d'évolutions
remises en cause par la directive

L'application de la loi de 1976 aux industries «de génie
génétique» est déja une réalité, puisque un décret de 1985 a inclus
dans la nomenclature des installations classées, en les soumettant a
autorisation, les «centres de préparation industrielle de produits
mettant en jeu des microbes pathogénes, des manipulations
virologiques et microbiologiques, des procédés biochimiques et des
recombinaisons génétiques».

Le régime de l'autorisation était cependant apparu
inutilement sévére pour les installations ne mettant en oeuvre que
des organismes non pathogeénes, et il était envisagé, notamment a la
suite des propositions trés complétes sur la réglementation des
biotechnologies soumises en juin 1989 au Premier ministre au nom du
groupe interministériel des produits chimiques (7), de ne les
soumettre qu'a déclaration.

(1). Rapport du 7 juin 1989 établi par M. Pierre Creyssel, conseiller d'Etat
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L'intervention de la directive remet en cause cette
évolution. Toutefois, les installations concernées bénéficieront de la
limitation des délais d'autorisation prévue par la directive : 90 jours
au plus pour la «premiére utilisation». A ces délais s'ajoutera
toutefois la durée de 'enquéte publique, elle-méme limitée 2 un mois
par les textes d'application de la loi de 1976.

b) La modification du régime de l autorisation

)

® Le texte du projet de loi

Toute modification notable de son activité impose a
l'exploitant d'une installation classée soumise a autorisation de
demander une nouvelle autorisation accordée dans les mémes formes
que la premiére, enquéte publique comprise. Cette exigence est trop
lourde au regard de la directive, qui prévoit notamment, aprés la

«premiére utilisation», un systéme d'autorisation tacite.

Pour résoudre cette contradiction, le projet de loi propose
que les arrétés ministériels fixant les prescriptions techniques
applicables aux installations mettant en oeuvre des OGM et les
arrétés préfectoraux d'autorisation subordonneront «certaines
opérations qui justifient une surveillance particuliére, & un accord
préalable de 'autorité administrative».

Outre que n'est pas prévue la possibilité d'un accord tacite
-or, selon le Conseil Constitutionnel, cette possibilité doit étre prévue
par la loi, car seule la loi peut déroger au principe selon lequel le
silence de 1'adrainjstration vaut rejet- ce libellé pose plusieurs
problémes :

- Le premier, et le principal, est qu'il peut recevoir a peu
prés n'importe quelle interprétation. g

A la limite, il-pourrait méme vider de son sens
I'autorisation, et soumettre a accord préalable chacune des
«opérations» nécessitées par 1'activité faisant l'objet de 1'autorisation.
Votre rapporteur ne songe évidemment pas a préter a
l'administration d'aussi noires intentions, mais\force est de constater
que rien dans le texte ne limite son application & des «opérations» qui
ne seraient pas couvertes par l'autorisation rnitialé.

Les termes employés n'ont aucune sig)liﬁcation juridique
précise : qu'est-ce qu'une «opération» et qu'est-ce qu'une «opération
qui justifie une surveillance particuliére» ? La encore, toutes les
interprétations sont possibles, et les contraintes imposées aux
industriels pourraient aller bien au dela des exigences de la directive.
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Rappelons que, selon les précisions données a votre
rapporteur, les autorisations qu'elle requiert n'ont pas a étre
sollicitées pour chaque «opération» isolée & l'intérieur d'un
programme de recherche ou d'une activité de production.

- Enfin, la procédure d'autorisation, et les &is ou celle-¢
doi{ étre renouvelée, sont définis par la loi et un décret en Conseil
d'Etat. Il parait.difficilement admissible que des dérogations a ces
dispositions puissent résulter de simples arrétés ministériels ou
préfectoraux pris sur le fondement d'une disposition leglslatlve aussi
vague que celle qui est proposée. |
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® Les propositions de la Corymission ™"~
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Il parait impossible a4 votre rapporteur de proposer au
Sénat d'adopter un texte aussi vague.

Il propose donc de compléter le second alinéa de 1'article 4

de la loi de 1976, qui définit les cas dans lesquels sont exigées une

nouvelle autorisation ou une nouvelle déclaration, par des
dispositions prévoyant qu'un simple agrément administratif pourra
étre demandé dans les cas correspondant a ceux ou la directive
impose, aprés la «premiére utilisation», une nouvelle «notlficatlon»
ot une modification de notification : il sera accordé dans les conditions
qu'elle prévoit, et que reprendra un décret en Conseil d'Etat
(autorisation tacite ou expresse, délai de 66 01 90 jours, modification
des conditions imposées, etc.). 3 37

_ 3. Le dispositif proposé pour les activités de
recherche -

a) La situation actuelle

Actuellement, les activit}as de recherche en génie
génétique ne sont soumises a aucune disposition réglementaire. Ce
qui ne signifie bien évidemment pas qu'elles se déroulent de maniére
«sauvage» et en dehors de toute régle de sécurité.

En premier lien, la Commission de génie génétique depuis
1989, et sa devanciére depuis 1975, ont accompli un travail
considérable en matiére de classement des OGM et des procedes mis
en oeuvre pour leur obtention, d'évaluation des risques, de mlse au
point de recomnmandations de sécurité.

. . o= . L. L ras
En deuxiéme lieu, la Commission de génie génétique peut
étre saisie au cas par cas, en particulier sur le classement d'un OGM
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ou d'une expérience, par les laboratoires publics ou privés, qui ont la
faculté de la consulter et qui en ont largement usé.

En troisieme lieu, enfin, a l'initiative du ministére de
I'Industrie, I'AFNOR a élaboré depuis 1985 des «guides de bonne
pratique en biosécurité», concernant notamment les opérations de
recherche et développement, et dont plusieurs ont été normalisés.

b) Les dispositions du projet de loi : la modification du
régime de la déclaration

Le choix fait pour l'application de la directive aux
installations «non industrielles» repose sur deux options retenues par
le Gouvernement:

- ne pas soumettre ces installations au régime de
l'autorisation de la loi de 1976, jugé trop lourd, en particulier en
raison de l'obligation de procéder 4 une enquéte publique;

- confier au ministre chargé de la recherche, et non au
préfet ou au ministre chargé des installations classées, 1'application
de la loi de 1976 aux laboratoires de recherche et d'enseignement et
aux pilotes de développement.

Ces options se traduisent dans le texte par deux ordres de
modifications:

- la substitution systématique -et énigmatique- dans les
articles de 1a loi relatifs au régime de la déclaration, de 1'expression
«]'autorité administrative compétente» aux termes «{éﬁzpréfet» ou «le
ministre chargé des installations classées» ;

- I'introduction, a l'article 10 de la loi (relatif aux arrétés
fixant les prescriptions générales que doivent respecter les
installations soumises a déclaration) d'un dispositif d'accord préalable
analogue a celui prévu pour les installations de production
industrielles.

Cette adjonction permettrait, selon les auteurs du projet
de loi, de soumettre les installations de recherche au régime de la
déclaration, tout en respectant le systéme d'autorisation imposé par
la directive...

® Sur le plan de 1a méthode, cette création d'un régime
d'autorisation sous les apparences d'un régime déclaratif est des plus
contestables.
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Le partage des compétences entre les deux ministres, qui
ne se fait pas, c'est le moins qu'on puisse dire, dans la clarté, n'est pas
non plus trés satisfaisant dans son principe.

En outre, les modifications proposées de la loi de 1976 en
déséquilibrent le dispositif, notamment en remettant en cause le
principe de la gestion déconcentrée du régime de la déclaration, et
celui de la «liberté d'établissement» inséparable du régime déclaratif.

® Sur le fond, le régime de «l'accord préalable» serait plus
néfaste encore dans le cas de la recherche que dans celui de
I'industrie, le risque d'une interprétation trop limitative de la notion
d'opération étant plus élevé.

De plus, le projet de loi ne prévoit aucun régime
transitoire pour l'application du régime de l'accord préalable. Or, la
loi de 1976 dispense de déclaration ou d'autorisation les installations
fonctionnant avant que leur activité soit inscrite a 1a nomenclature
des établissements classés. En vertu de ces «droits acquis», les
laboratoires existant avant la modification de celle-ci ne seront pas
soumis a déclaration. Ils seront simplement tenus de «se faire
connaitre» a l'administration, qui pourra (art.16 de la loi) leur
imposer des prescriptions techniques, dans des limites strictement
définies par la jurisprudence. Il parait trés douteux qu'ils puissent,
sans texte, se voir imposer rétroactivement le régime d'«autorisation
déguisée» qu'est l'accord préalable. Leur régime administratif ne
serait donc pas conforme a la directive, ce qui serait
immanquablement une source de contentieux.

¢) Les propositions de la commission

Votre rapporteur estime que le régime superposant
déclaration et accord préalable prévu par le projet de loi n'est pas
acceptable.

L'assujettissement des installations de recherche mettant
en oeuvre des OGM a la loi de 1976 impose des modifications tres
importantes, et peu opportunes, de la loi de 1976, qui ne permettront
pas pour autant une transposition convenable des dispositions de la
directive et risqueront de créer des contraintes insupportables aux
chercheurs.

Votre rapporteur estime donc préférable de ne pas faire
rentrer les installations de recherche au génie génétique dans le
champ d'application de la loi sur les installations classées, et de
prévoir, dans un article nouveau, les bases législatives nécessaires a
l'établissement d'une réglementation autonome, conforme aux

&
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prescriptions de la directive, assortie des moyens de contréle et du
systéme de sanctions correspondants.

o

II. LA TRANSPOSITION DE LA DIRECTIVE 90/220 s

En ce qui concerne les disséminations et les procédures de
mise sur le marché, les dispositions du projet de loi ne posent pas de
probléme particulier. En revanche, votré rapporieur vous proposera
de mieux garantir la protection de la confidentialité des informations
dont la divulgation leserait gravement les chercheurs ou les
industriels.

‘LES PROCEDURES RELATIVES A LA
DISSEMINAT?ON ET A LA MISE SUR LE MARCHE

1. Les disséminations expérimentales
a) La situation actuelle

La France a, dans la Communauté, une trés large avance
en matiére de disséminations expérimentales d'organismes
génétiquement modifiés : 4 ce jour, une centaine d'expériences
portant sur des produ1ts agricoles, agroalimentaires ou vétérinaires
ont eté réalisées, ce qui place la France en deuxiéme position dans le
monde derriére les Etats-Unis.

Cette avance est aussi trés nette dans le domaine du
controle et de la sécurité des expérimentations, assurés par une
commission consultative créée en 1986 par arrété du ministre de
I'Agriculture, <la Commission d'étude de l'utilisation des produits
issus du génie biomoléculaire», dite «commission du génie
biomoléculaire».

La commission, dont la compétence est trés large
(semences et plants, engrais, produits antiparasitaires, médicaments
vétérinaires, animaux d'élev \v,\denrees alimentaires...), est chargée
d'émettre «un avis sur les rlsqaes liés a l'utilisation des produits issus
du génie biomoléculaire, notamment les risques de dissémination
d'organismes vivants issus de ces techniques». Cet avis, qui a été
rendu obligatoire pour tous les produits relevant d'une autorisation
ou d'une homologation, lui permet d'approuver, d'interdire ou de
modifier les conditions d'expérimentation prévues, de formuler des
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recommandations, de demander des essais supplémentaires, ... La
commission s'appuie également sur les travaux de 1'Association
francaise de normalisation, et impose le respect des normes AFNOR
qui ont été élaborées, par exemple, en matiére d'expérimentation des
plantes transgéniques.

b) Les dispositions du projet de loi

L'application de la directive 90/220 ne nécessite qu'une
«formalisation~» de ces pratiques et leur extension a tous les
organismes génétiquement modifiés qui pourraient éventuellement
faire l'objet d'expérimentation : par exemple des micro-organismes
génétiquement modifiés utilisés pour I'élimination des pollutions.

A cgtte fin, le projet de loi crée une «commission d'étude de
la dissémination des produits issus du génie biomoléculaire» et
prévoit une procédure d'autorisation des disséminations, ou des
programmes de diss€ininations expérimentales, ainsi qu'un dispositif
de contrdle de ces disséminations.

La nouvelle commission reprendra les attributions et les
compétences de 'actuelle «commission de génie biomoléculaire», mais
celles-ci seront élargies a 1'ensemble des OGM entrant dans le champ
d'application de la loi. Elle sera placée auprés du ministre de
I'Agriculture et de la Forét et du ministre de I'Environnement. Elle
comportera 18 membres dont une majorité de scientifiques, mais
aussi des représentants des milieux associatifs et professionnels.

Comme la commission de génie génétique, elle établira un
rapport annuel transmis au Parlement.

Votre rapporteur vous proposera d'établir un autre lien

" entre cette instance et le Parlement, en prévoyant d'y faire siéger un

membre de 1'Office parlementaire des choix technologiques.

2. La mise sur le marché

Le projet de loi prévoit la mise en place d'une procédure
d'autorisation préalable a la mise sur le marché des produits
composés en tout ou partie d'organismes génétiquement modifiés.

Dans les faits, la transcription des dispositions de la
directive s'appliquera essentiellement par modification des
réglementations existantes, qui, sur la base de téxtes législatifs trés
divers, prévoient déja des procédures d'autorisation ou
d'homologation pour une trés large gamme de produits :
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- AMM des médicaments humains et vétérinaires,

- homologation des produits phytosanitaires,

- enregistrement des graines semences et plants,

- textes d'application de la loi de 1905 sur la répression des
fraudes pour les denrées comestibles, ... ’

etc.

A titre d'exemple, le schéma ci-aprés, communiqué a votre
rapporteur par le ministére de 1'Agriculture, illustre les mesures
envisagées pour transcrire les dispositions prévues par la directive
dans la procédure d'inscription au catalogue officiel d'une plante
transgénique. Il ne sera donc nécessaire de prévoir, sur le fondement
des dispositions du projet de loi, de nouvelles réglementations
d'autorisation de mise sur le marché que dans des cas trés «résiduels».

Les autorités compétentes pour l'application de ces
réglementations seront celles compétentes pour chaque catégorie de
produits concernés : le ministre chargé de la Santé pour les produits
pharmaceutiques, le ministre de 1'Agriculture pour les plantes, les
animaux, les produits agroalimentaires, les intrants agricoles, le
ministre de 'Environnement pour les produits dépolluants... Le projet
de loi réalise donc une «transposition verticale» des dispositions de la
directive relatives a I'autorisation de mise sur le marché des OGM.

N
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Schéma de la procédure d'inscription d'une variété
génétiquement modifiée au catalogue officiel

Dépdt d'une demande d'inscription
par le pétitionnaire

..., '
Comité permanent

de la sélection

C.T.P.S «&—

2

des plantes cultivees

Commission d'étude
de la dissémination
des produits issus
du génie
biomoléculaire

Accusé de reception

90 jours
' ! v
Essais DHS Essais VAT Avis
Distinction Valeur
Homogénéité Agronomique
Stabilite et Technologique
1 J
L v
v Ministre de
C.T.P.S 4 1'Agriculture
R
Commission des
propose l'inscription 2. Communautés
au catalogue officiel Européennes

Ministre

de 1'Agriculture

inscription
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B. LE PROBLEME DE LA CONFIDENTIALITE : LES
PROPOSITIONS DE LA COMMISSION. -
]!

< 3

Un article du projet de loi -l'article 20- «transpose» les
dispositions de la directive 90/220 relatives & la confidentialité des
données contenues dans les dossiers soumis a I'administration par les
demandeurs d'autorisation de dissémination vu de mise sur le
marché.

I1 définit, conformément aux prescriptions de la directive,
celles de ces données qui «ne peuvent étre considérées comme
confidentielles» -méme sur le plan national- et il <habilite 'autorité
administrative» a transmettre 4 la Commission, aux fins de
transmission aux Etats membres, toutes les informations,
confidentielles ou non, «nécessaires a l'exécution des obligations qui
découlent des réglements et directives des Communautés».

Directive ou non, votre rapporteur estime que, d'une part,
il est difficilement admissible que les autorités communautaires
définissent la nature et 1'étendue des informations que les autorités
nationales peuvent considérer comme confidentielles, et que, d'autre
part, il n'est pas possible au Parlement d’'habiliter le gouvernement a
communiquer des informations confidentielles en prenant le risque de
léser gravement les intéréts des ressortissants francgais.

Il vous propose donc de modifier, substantiellement les
dispositions correspondantes de 'article 20 du projet de loi.

1. La définition des données confidentielles.

Le texte du projet de loi prévoit, comme la directive elle-
méme, que ne peut étre considérée comme confidentielle la
«description» du ou des organismes génétiquement modifiés faisant
I'objet de 1a demande d'autorisation. Mais «décrire»un systéme hote-
vecteur, c'est dévoiler dans son détail la construction biologique qui
permet par exemple a une plante de résister & un insecticide ou & une
bactérie de produire une certaine hormone. C'est donc permettre au
semencier ou au laboratoire pharmaceutique concurrent qui en aurait
connaissance de frustrer 1'«<inventeur» de cette construction nouvelle
du fruit de plusieurs années de recherche.
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11 est doncessentiel de limiter les données communicables,
au stade de la recherche, a la «désignation» des OGM.

2. LLa communication de données confidentielles a la
Commission

Les modifications que vous proposera votre commission
ont deux objets :

e différer la communication a Bruxelles des
informations confidentielles relatives aux disséminations tant
que ne sera pas applicable un réglemeni communautaire permettant
de protéger leur confidentialité et d'en sanc\tionner la divulgation.

Comme on l'a indiqué, un tel réglement serait en
préparation.

Votre rapporteur vous propose done, dans l'immédiat, de
restreindre la possibilité de communication de données
confidentielles au cas de 'AMM. Dans ce cas, en effet, il ne serait pas
concevable de demander aux autres Etats membres leur accord sur un
dossier incomplet. De plus, a ce stade, les droits de propriété
intellectuelle du demandeur seront déja protégés.

Lorsque le réglement adéquat aura été adopté, il suffira de
modifier la loi pour permettre la communication des données
confidentielles contenues dans les dossiers de demandes
d'autorisation de dissémination.

® Permettre la mise en jeu de la responsabilité de
I'Etat en cas de divulgation des données confidentielles
communiquées a la Commission. 4

I! faut en effet éviter qu'une personne lésée ne puisse
obtenir réparation du dommage subi.

La mise en jeu de la responsabilité de la Commission, ou
de 'Etat membre out la fuite se sera produite, une plainte dirigée
contre le «bénéficiaire» de la fuite, seront dans bien des cas des «voies
sans issue».

I1 importe dong que la victime puisse mettre en cause la
responsabilité de I'Etat. Le juge administratif n'admettant que dans
des cas trés exceptionnels la mise en jeu de la responsabilité sans
faute de 1'Etat du fait des lois, votre commission proposera au Sénat,
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pour lever toute incertitude a cet égard, de prévoir que la divulgation
de données confidentielles communiquées’'a la Commission en
application de la loi engagera la responsabilité de I'Etat.

Sénat 276. — 4
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EXAMEN DES ARTICLES

TITRE PRI'LEIER

[ - . -, AJ
Dispositions générales

Article premier

Définitions

I. Commentaire du texte du projet de lot

Cet article définit les notions d'«organisme» et
d'«organisme génétiquement modifié».

L'ensemble des dispositions du projet de loi s'appliquent
aux organismes génétiquement modifiés (OGM) alors que la directive
90/219, restreint son objet a 1'utilisation confinée (c'est & dire a
I'intérieur d'une entreprise ou d'un laboratoire) des micro-organismes
génétiquement modifiés, tandis que la directive 90/219 est relative a
la dissémination des organismes génétiquement modifiés.

Le fait de se référer dans tous les cas aux organismes est
cependant préférable. En effet, des plantes ou des animaux
transgéniques peuvent étre utilisés en laboratoire -c'est le cas par
exemple de la «souris de Harvard» qui est utilisée pour la recherche
contre le cancer- ou pour la production de certaines substances
biologiques, tandis que des MGM peuvent faire 1'objet
d'expérimentations, ou étre incorporés dans des produits mis sur le
marché.

Pour permettre cette extension, la définition proposée au
a) de l'article intégre la définition des organismes et des
microorganismes. Cette définition peut d'ailleurs paraitre un peu
redondante, dans la mesure ou, incluant les «entités biologiques non
cellulaires», elle inclut de ce fait méme «les micro-organismes, y
compris les virusx.- (

Le b) de l'article donne une définition trés générale des
OGM : I'article 2, qui définit le champ d'application de la loi, restreint
celui-ci aux OGM obtenus par recombinaison d'ADN.
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II. Position de la commission

Votre commission a adopté cet article sans modifications .

Article2

Champ d'application de la loi

I. Commentaire du texte du projet de loi

Les paragraphes I et II de cet article définissent, par
référence a des annexes, le champ d'application des dispositions de la
loi relatives a l'utilisation confinée, d'une part, a la dissémination ou
a la mise sur le marché des OGM, d'autre part. Le paragraphe III
prévoit, en méconnaissance de leur nature législative, que ces
annexes pourront étre modifiées par décret en Conseil d'Etat

Le champ d'application de la loi est défini «en creux» : les
annexes donnent en effet la liste de certains organismes et des
techniques de modification génétique qui ne seront pas soumis aux
dispositions prévues. Le choix d'une définition négative est de bon
sens : des listes positives auraient en effet été difficilement
exhaustives, et surtout, dans un domaine en rapide évolution,
menacées d'une prompte obsolescence.

Le champ d'application des directives 90/219 et 90/220 est
également défini par renvoi a des annexes. Toutefois, 1a définition des
organismes et techniques «exclus» est complétée par une liste,
d'ailleurs purement indicative, de ceux auxquelles s'appliquent les
dispositions prévuecs (1).

1. Les organismes et les OGM exclus du champ
d'application de )a loi

Le paragraphe I de l'article définit, par référence aux
annexes 1 et 2 au projet de loi, les organismes et les OGM exclus du
champ d'application de la loi. Les critéres retenus par ces annexes, qui
reproduisent fidélement, fautes de frangais et anglicismes compris,
les annexes ayant méme objet des directives 90/219 et 90/220

(1;. Cette liste mentionne :

- les techniques de recombinaison de I'ADN utilisant des systémes vectloriels ;

- les techniques impliquant lincorporation directe dans un microorganisme de
matériaux héréditaires préparés a l'extérieur de ce microorganisme ;

- la technique permettant la constitution par fusion cellulaire ou hybridation et «au
moyen de méthodes ne survenant pas de fagon naturelle», de cellules vivantes
présentant de nouvelles combinaisons de matériaux génétiques héréditaires.
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(annexe 1 A premiére partie et 1 B), tiennent aux techniques
employées pour l'obtention de ces organismes et OGM :

* 'annexe 1 écarte du champ d'application de la loi, a
condition qu'ils ne soient pas obtenus 4 partir d'organismes
génétiquement modifiés ou par recombinaison d'ADN, les organismes
obtenus:

- par les techniques de fécondation in vitro,

- par les processus de modification génétique qui peuvent
intervenir naturellement, comme la transformation (le transfert
direct d'ADN), la transduction (le transfert2’ADN par I'intermédiaire
de bactériophages), la conjugaison (le transfert d'ADN par
I'intermédiaire de plasmides),

- I'induction polyploide, qui permet d'obtenir des cellules
dotées de plusieurs jeux de chromosomes ;

* l'annexe 2 exclut également certains organismes
génétiquement modifiés, a condition que les organismes récepteurs ou
parentaux ne soient pas eux-mémes des OGM, obtenus par les
techniques «traditionnelles» de I'ingénierie génétique :

- la mutagénése, technique consistant & provoquer une
mutation génétique grace a 1'action de traitements physiques ou
d'agents chimiques;

- la fusion de cellules provenant de végétaux «pouvant
étre produits par des méthodes de culture traditionnelles», y compris
la fusion de protoplastes, c'est & dire de cellules végétales
préalablement débarrassées de leur paroi. .

2. Les organismes exclus de l'application des
dispositions relatives a l'utilisation confinée

Le paragraphe Il de l'article, par référence a I'annexe 3, ne
soumet pas aux dispositions relatives a l'utilisation confinée, a
condition que les organismes récepteurs ou parentaux ne soient pas
eux-mémes génétiquement modifiés, les OGM obtenus par certaines
techniques:

a) la formation et l'utilisation d'hybridomes animales
somatiques : les hybridomes sont des cellules provenant de la fusion
d'une cellule tumorale (myélome) et d'une cellule productrice
d'anticorps. Les cellules ainsi obtenues «héritent» des propriétés de
leurs deux «parents»: elles peuvent se reproduire indéfiniment et
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produire un anticorps. On peut les «cloner» pour obtenir des lignées
de cellules sécrétant toujours le méme anticorps, dirigé contre le
méme déterminant antigénique, et appelé pour cette raison anticorps
monoclonal. Les anticorps monoclonaux servent a la préparation de
vaccins mais aussi a 'amélioration des techniques de diagnostic ou a
la mise au point de nouveaux médicaments ;

b) I'auto-clonage (de 'anglais «self-cloning»...) «<survenant
de fagon naturelle» de micro-organismes, c'est a dire la modification
de l'organisation de leur génome, a la triple condition :

- que les micro-organismes ne soient pas pathogénes ;
- qu'il n'y ait pas d'agent pathogéne incident ;

- que les micro-organismes aient fait 1'objet d'une
utilisation prolongée et stire, que l'on soit assuré qu'ils n'ont pas
d'effets négatifs dans l'environnement, et que leur capacité de survie
et de reproduction, hors confinement, soient naturellement limitée.

3. L'adaptation des annexes au progres technique

Le paragraphe III de l'article prévoit que le contenu des
annexes pourra étre adapté au progrés technique -c'est a4 dire que
d'autres organismes ou OGM, ou des organismes et OGM obtenus
selon d'autres techniques pourront étre exclus du champ d'application

de la loi- par décret en Conseil d'Etat pris aprés avis de la Commission

de génie génétique.

' "+ Cette disposition n'est juridiquement pas acceptable. El}x
est de plus inutile.

- Elle n'est pas acceptable, car.les annexes, qui définissent
le champ d'application de 14 1oi, sont de nature législative. Elles ne
peuvent donc étre modifiées que par une loi, et la disposition proposée
s'analyserait comme une délégation inconstitutionnelle du pouvoir
législatif. .
- Elle est inutile, car la modification des annexes ne
pourra étre que consécutive a une modification des annexes des
directives. Le gouvernement ne sera donc pas «pris de court» par la
nécessité d'une révision inopinée et urgente. Du reste, l'expérience
prouve que 1'élaboraticn des textes réglementaires exige bien scuvent
des délais qui excédent largement ceux nécessaires a 1'adoption d'une
loi.

/
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II. Position de la commission

Vi@gtre commission a adopté un amendement de
suppression du paragraphe III de I'article 2. Elle a par ailleurs adopté,
a I'annexe 2 visée A cet article, un amendement destiné a rectifier une
erreur grammaticale.

Article3

Organes consultatifs

o~

I. Commentaire du texte du projet de loi .

Cet article consacre l'existence de deux commission§ :
consultatives, la Commission de génie génétique (créée par un décret
du 15 mai 1989) et la Commission d'étude de l'utilisation (on diza
désormais de la dissémination) des produits issus du génie
biomoiéegulaire, créée par un arrété du ministre de 1'agriculture du 4
novembre 1986, et plus connue sous l'appellation abrégée de
Commission du génie biomoléculaire. ‘

Cette consécration législative, d'ailleurs purement
symbolique car la création d'organes consultatifs est de nature
réglementaire, s'accompagnera de quelques modifications dans la
composition et les attributions -renvoyées au décret- ainsi que les
ministéres de rattachement de ces deux commissions.

1. La commission de génie génétique i

Cette commission est actuellement placée auprés du
ministre de la recherche et composée de 18 membres «désignés en
raison de leurs compétences scientifiques dans les domaines se
rapportant au génie génétique».

Neuf &z ces membres, dont le président, sont choisis par le
ministre de la recherche, les neuf autres étant nommés sur
proposition de chacun des ministres chargés : de la prévention des
risques technologiques majeurs, de la santé, de 1'enseignement
supérieur, du travail, de l'industrie, de l'agriculture, de
l'environnement, de I'intérieur et de la consommation.

La nouvelle commission de génie génétique devrait étre
placée auprés des ministres chargés de la recherche et de

e
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l'environnement. Elle devrait t6ujours se composer de 18
scientifiques, mais 5 seraient choisis par chacun des deux ministres
de rattachement, et les 8 autres sur proposition des ministres chargés
de la santé, de I'enseignement supérieur, du travail, de I'industrie, de
Y'agriculture, de l'intérieur, de la consommation, et de la défense.
Tous les membres seront nommés par arrété conjoint des ministres de
la recherche et de l'environnement, le président devant désormais
étre désigné sur proposition des membres de 1a commission.

Ses attributions actuelles demeureraient inchangées
(classement des organismes, des OGM, des expériences, avis et
recommandations sur les mesures de sécurité) et elle pourrais
toujours étre saisie par tout ministre ou toute personne iiitéressée sur
les sujets de sa compétence. Elle serait en outre consultée par les
ministres de la recherche et de I'environnement sur les mesures
d'applicaticn des dispositions de la loi relatives a l'utilisation confinéé
des OGM.

Enfin, la commission établira un rapport annuel qui sera
transmis & 1'Assemblée nationale et ¢ v Sénat. '

2. La commission d'étude de la dissémination des
produits issus du génie biomoléculaire r(,\mplacera la commission
actuellement placée auprés du ministre de l'Agriculture, qui
comprend 15 membres, nommés, ainsi que le président, par le
ministre, dont une majorité d'experts scientifiques et des
représentants des associations et des milieux professionnels.

La nouvelle commission du génie biomoléculaire devrait
désormais étre placée auprés des deux ministres de 'Agriculture et de
I'Environnement, qui nommeraient conjointement ses membres, dont
le nombre serait porté a 18. Les régles présidant a sa composition ne
seraient cependant pas modifiées.

Elle conservera les attributions de 'actuelle commission
(avis sur les risques et conditions d'expérimentation en milieu ouvert
et d'emploi des MGM et OGM, sur saisine des ministres ou de toute
personne intéressée) mais devra les étendre 4 tous les produits issus
du génie génétique qui ne sont pas inclus dans ses compétences
actuelles, qui couvrent les produits relevant de la compétence du
ministre de I'Agriculture (produits agricoles et agroalimentaires,
produits vétérinaires, intrants agricoles), et qui feront l'objet de
demandes d'autorisation de dissémination ou de mise sur le marché.

Comme la CGG, elle établira un rapport annuel transmis
au Parlement.
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II. Position de la Commission

Votre commission a adopté a cet article un amendement
tendant a assurer la participation aux deux commissions
consultatives de représentants de 1'Office parlementaire des choix
technologiques.

TITRE II .

Dispositions relati ves a lutilisation
confinée des organismes génétiquement modifiés

A rtlc‘te 4
Classement des organismes et micro-organismes
génétiquement modifiés

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article prévoit le classement «en groupes distincts»
des organismes et en particulier des micro-organismes en fonction des
dangers qu'ils peuvent présenter. Ce classement devra s'inspirer de la
directive 90/219 et des «lignes directrices» prévues en application de
cette directive : la directive distingue deux groupes de MGM, le
groupe I (micro-organismes non pathogénes) et le groupe II (micro-
organismes pathogénes). Elle est conforme d’ailleurs en cela aux
recomrnandations de 1'OCDE, dont s'est également inspirée la
Commission pour fixer les lignes directrices pour le classement des
.. MGM non pathogénes (décision 90/219 du 29 juillet 1991).

L'article prévoit égaleme"nt que les critéres de ce
classement seront fixés par décret pris apres avis de l1a CGG.

II. Position de la commission

La commission a adopté & cet article un amendement
rédactionnel tendant A substituer l'expression «santé publique» a
celle de «<santé humaine», reprise de la directive. )

Elle vous pronose en conséquence de procéder a la méme
substitution dans les aut’n;s articles du projet de loi.

aVal
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Article 5

Utilisation confinée des OGM

I. Commentaire du texte du projet de lot

Cet article pose le principe de l'utilisation «de maniére
confinée», et dans une installation classée, des OGM utilisés «a fin
d'enseignement, de recherche ou de production industrielle». Il
précise que cette utilisation confinée est imposée «sous réserve des
dispositions du Titre III», afin qu'il soit bien clair, d'une part, que les
Chtivités de recherche, par exemple, incluent aussi des
expérimentations en milieu ouvert, et, d'autre part, que les lieux ou1 se
dérouleraient de telles expériences ne seraient pas ipso facto soumis a
la 1égislation'sur les installations classées.

Il est A noter que dans la directive 90/219-«utilisation
confinée» ne signifie pas automatiquement «utilisation mettant en
oeuvre des mesures de confinement» : de telles mesures ne sont en
effet prévues par la directive que pour l'utilisation de
microorganismes du groupe II (pathogénes), coriformément aux
recommandations de 'OCDE. La méme interprétation doit sans doute
prévaloir pour les expressions «utilisation confinée» «de maniére
confinée», «mesures de confinement» employées dans le projet de loi.

II. Position de la commission

Votre commission estime qu'un seul article peut suffire a
poser le principe de 1'«utilisation confinée» des OGM et a en donner
une définition générale. Elle vous propose donc de rassembler en un
seul article les dispositions des articles 5 et 6 du projet de loi, et de
préciser, par souci de symétrie avec l'article 4, que la CGG sera
consultée sur les modalités du confinement, lesquelles devront étre
fonction du classement des OGM utilisés.

Elle vous propose aussi, par coordination avec
I'amendement proposé a l'article 6, de supprimer la référence faite a
cet article a la loi sur les installations classées.

“1
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Article 6

Définition du confinement

I. Commentaire du projet de loi

Cet articie, directement repris de la directive n°90/219
(article 2-c) énumeére longuement les opérations «mentionnées a
I'article 5» (qui mentionne des utilisations) et pose une définition trés
générale du confinement.

II. Position de la commission

Votre commission vous propose de définir a cet article, et
en dehors de la loi de 1976 relative aux installations classées, une
procédure spécifique d'agrément des utilisations d'0.G.M. dans le
cadre des activités de recherche, de développement ou
d'enseignement.

Conformément a la directive 90/219, chaque «utilisation»
agréée recouvrira l'ensemble des opérations nécessaires, & un
programme de recherche donné, étant entendu que tout nouveau
programme ou toute modification significative du programme agréé
ou des O.G.M. utilisés pourra donner lieu, comme le veut la directive,
A nouvel agrément ou 2 révision des conditions auxquelles a été
accordé I'agrément.

Dans cette acception, le terme d'utilisation aurait la
méme portée que les «activités» visées par la loi allemande
transposant la directive, ou les termes d'«usage» ou «détention»
(«use» ou «keeping») utilisés par la législation anglaise. Il serait donc
conforme & l'esprit de la directive, qui emploie concurremment les
termes d'«utilisation» («premiére utilisation», «modification des
conditions de l'utilisation») d'«opération(s)», voire «d'opérations
comportant I'utilisation de M.G.M>.

La procédure d'agrément sera définie par un décret en
Conseil d'Etat qui reprendra les dispositions de la directive
applicables 4 la «premiére utilisation» et aux «utilisations
ultérieures» d'0.G.M., sans y ajouter les contraintes supplémentaires
qui pourraient résulter de 1'adaptation, dans des conditions
imprécises, du régime de déclaration prévu par la loi de 1976.

Le dispositif proposé inclut un systéme de controle inspiré
de celui prévu, a\ I'article 12 du projet de loi, pour les disséminations °
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volontaires, et des sanctions pénales équivalentes a celles prévues par
la loi de 1976 ¢t le projet de loi.

Article 7

Modification de la loi du 19 juillet 1976
relative aux installations classées
pour i1a protection de I'environnement

A

I. Commentaire du projet de loi

Cet article regroupe, en dix paragraphes, les modifications
que le projet de loi propose d'apporter a la loi de 1976 sur les
installations classées, afin notamment de permettre la transposition
des procédures d'autorisation au cas par cas prévues par la directive
90/219 relative a 'utilisation confinée des MGM.

Ces modifications portent 2 la fois sur les dispositions de
la loi relative au régime de l'autorisation et sur celles relatives au
régime de la déclaration.

Elles procédent de trois préalables :

- le maintien des installations utilisant des OGM a des
fins de production industrielle dans le régime de 1'autorisation,
modifié pour permettre la transposition de la directive ;

- I'assujettissement des installations utilisant des OGM a
des fins autres qu'industrielles et commerciales (recherche,
développement, enseignement) au régime de la déclaration, qui n'est
pds compatible avec les procédures prévues par la directive et sera
donc en fait transformé, pour ces installations, en régime
d'autorisation ;

- le transfert au ministre de la recherche des compétences
d'application de la loi de 1976 aux installations utilisant des OGM a
des fins non industrielles.

On examinera successivement les différents paragraphes
de l'article en les regroupant selon les titres de la loi de 1976 auxquels
ils se rapportent.
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1. Les modifications aux dispositions applicables aux
installations soumises a autorisation (Titre Il de la loi de 1976)

Elles comprennent, outre des dispositions particuliéres
applicables aux installations utilisant des OGM, une «disposition
diverse» :

® le paragraphe I de l'article (article 5 de la loi) n'a en effet
pas de rapport avec 1'objet principal du projet de loi.

Il tend 4 supprimer l'obligation de consulter la
commission départementale des structures agricoles lors de
I'instruction des demandes d'autorisation d'ateliers d'élevage hors sol.

Cette disposition, adoptée a l'initiative du Sénat, a été
introduite dans la loi de 1976 par la loi du 23 janvier 1990
complémentaire a la loi du 30 décembre 1988 relative a 1'adaptation
de 'entreprise agricole 4 son environnement économique et social.

® le paragraphe II (articie 7 de la loi), en revanche,
constitue une piéce maitresse du dispositif-de transposition de la
directive 90/219.

Il prévoit que les arrétés ministériels fixant les
prescriptions techniques applicables aux installations mettant en
oeuvre des OGM et les arrétés préfectoraux d'autorisation
subordonneront «certaines opérations, qui justifient une surveillance
particuliére, 4 un accord préalable de 'autorité administratives.

Cette procédure serait destinée 4 transposer les
procédures prévus par la directive dans tous les cas ou celle-ci
requiert une nouvelle «notification», ou une modification de la
notification, I'autorisation au titre de la loi de 1976 correspondant a la
«premiére utilisations. v

Le schéma proposé présente trois inconvénients :

- il introduit dans la loi de 1976, qui ne comporte que des
dispositions applicables a toutes les installations classées, un «régime
catégoriel» qui constitue une regrettable innovation ;

En outre, il prévoit, au régime de l'autorisation tel que
prévu par la loi et le décret en Conseil d'Etat pris pour son
application, des dérogations résultant d'arrétés ministériels ou
préfectoraux, qui définiront des procédures inédites sur le fondement
d'une disposition législative, certes, mais tellement vague qu'elle
n’encadre en rien le pouvoir réglementaire.

\
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- il ne permet pas une véritable transposition de la
directive, puisqu'il ne prévoit pas que l'accord préalable puisse étre
tacite ;

- surtout, la portée de la procédure d'accord préalable est,
comme le présent rapport 1'a déja souligné, d'une totale imprécision,
et pourrait étre génératrice, pour les industriels, de contraintes plus
strictes que celles qu'impose la directive.

2. Les modifications des dispositions applicables aux
installations soumises a déclaration (titre 111 de 1a loi de 1976)

® Le paragraphe Il apporte trois modifications a l'article
10 de la loi, relatif aux prescriptions générales applicables aux
installations soumises a déclaration :

* il supprime l'obligation de consulter la commission
départementale des structures agricoles sur les prescriptions
applicables aux ateliers d'élevage hors sol : cette suppression est
symétrique de celle proposée a l'article 7 ;

* il supprime toutes références au préfet et au conseil
départemental d'hygiéne, remplacées par les expressions d'<autorité
administrative compétente» et de «commission consultative
compétente», les arrétés préfectoraux n'étant quant a eux plus
préfectoraux.

Ces changements de terminologie, qui se retrouveront
dans les modifications proposées-2-d'autres articles, ont pour objet de
permettre au ministre chargé de a recherche d'exercer & I'égard des
installations wutilisant des OGM a des fins de
recherche-développement ou d'enseignement les compétences
réglementaires confiées au préfet, et de le dispenser de l'obligation,
d'ailleurs d'ordre réglementaire, de consulter le Conseil
départemental d'hygiéne. Accessoirement, ils permettent aussi au
ministre chargé des installations classées de définir par arrété les
prescriptions applicables a certaines catégories d'installations
soumises a déclaration, de méme qu'il peut déja, aux termes de
l'article 7 de la loi, fixer par arrété les régles techniques applicables a
certaines catégories d'installations soumises & autorisation. Cette
faculté permet une harmonisation utile des dispositions
réglementaires applicables a des installations comparables, méme si,
dans la pratique, le ministre peut'déja procéder par voie de circulaire.
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« Ils appellent deux remarques :

- au niveau des principes, s'il n'est pas contestable que la
désignation de 1'autorité chargée de I'application d'une loi ressortit 2
la compétence de l'autorité investie du pouvoir réglementaire, il n'en
est pas moins vrai que, comme 1'a justement souligné la Commission
supérieure de codification, le respect de ce principe juridique doit étre
concilié avec d'autres préoccupations.

Le renvoi systématique a «1'autorité administrative» rend
les textes difficilement compréhensibles. Le projet de ioi en est un
exemple. En outre, il peut dénaturer la volonté du législateur et
I'application de la loi.

11 n'est en effet pas indifférent que 1'application d'une loi
soit confiée & un département ministériel plutét qu'a un autre, au
préfet plutdt qu'a un ministre.

- au cas particulier, il est regrettable que la rédaction
proposée par le projet de loi remette en cause le principe de 1a gestion
déconcentrée de la législation sur les installations classées, qui est
aussi ancien qu'elle (1810) et plus que jamais d'actualité ;

* Enfin, le paragraphe III soumet les installations
utilisant des OGM a des fins de recherche-développement et
d'enseignement & un systéme d'accord préalable qui appelle les
mémes observations que celui prévu pour les installations
industrielles, et 6te de surcroit toute signification a la déclaration, en
soumettant en fait les installations 4 un régime d'autorisation ;

@ le paragraphe IV de I'article modifie 'article 11 de la loi,
relatif aux prescriptions particuliéres applicables & une installation
déclarée, pour supprimer les références au préfet et au Conseil
départemental d'hygiéne, et pour prévoir que ces prescriptions
doivent étre décidées sans porter atteinte aux droits de la défense -
dont le respect s'impose méme sans texte.

3. Les modifications des dispositions-applicables a
toutes les installations classées (Titre V de la loi)

® Le paragraphe V de l'article supprime, a 1'article 14
relatif aux conditions de recours contre les décisions individuelles
d'application de la loi, la référence aux articles prévoyant ces
décisions. Cette suppression est faicheuse, car la mention des ariicles
permet de ne viser que les décisions pour lesquelles le délai de recours
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des tiers est de quatre ans (le délai de droit commun étant de deux
mois).

® Le paragraphe VI introduit un article addéti\mmel 15-1
transposant les dispositions de la directive permettant a
I'administration de suspendre ou d'interdire 1'exploitation d'une
installation en cas de nouvelle appréciation des risques. Votre
commission vous proposera d'insérer cette disposition, dans une autre
rédaction, a l'article 15, qui prévoit déja la possibilité de suppression
d'une installation dangereuse.

4. Modification des sanctions pénales et
administratives et des dispositions diverses (Titre VI, VII et
VIIl de la loi)

® Le paragraphe VII modifie les dispositions de I'article 20
pour tenir compte des modifications introduites par le paragraphe IV ;

® Les paragraphes VIII et IX de l'article proposent des
amendements de conséquence aux articles 23 et 24 .

- enfin, le paragraphe X propose aussi un amendement de
coordination a l'article 27, qui conduit d'ailleurs & une rédaction
singuliére.

II. Position de la commission

Votre commission vous propose une nouvelle rédaction de
I'article 7, dont l'objet principal est de supprimer la procédure de
l'accord préalable et de lui substituer pour les installations
industrielles, qui resteraient seules soumises a la loi de 1976, une
procédure d'agrément administratif tacite ou expreés, qui permettra la
transposition des procédures d'autorisation prévues par la directive
dans tous les cas autres que la «<premiére utilisation» (§ I).

Cette procédure sera définie par décret en Conseil d'Etat,
sur la base de dispositions introduites a I'article 4 de la loi de 1976.

La nouvelle rédaction proposée permet également :

® de donner au ministre chargé des installations classées
la possibilité de définir par arrété les prescriptions générales
applicables aux installations soumises a déclaration (§ II).

® de prévoir, conformément a la directive, la possibilité de
suspendre l'activité d'une installation en cas de nouvelle appréciation
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des risques liés a cette activité, Toutefois, il est précisé que cette

suspension devra prendre fin lorsque des mesures propres a prévenir
ces risques auront été prises (§ IITY/

TITREIII

Dispositions relatives a la dissémination
volontaire et a la mise sur le marché
d'organismes génétiquement modifiés

Article 8

J
Transport d'organismes génétiquement modifiés

I. Commentaire du texte du projet de loi

> Cet article dispose que le transport d'OGM n'est pas
soumis aux dispositions régissant la dissémination et la mise sur le
marché de ces organismes. Il s'inspire d'une disposition (article
premier-2) de la directive 90/220 : la Commission envisage en effet de
proposer une directive spécifique au transport des OGM «par le rail,,
par la routé, par les voies navigables intérieures, par la mer ou par
air». Sur le fond, on peut s'interroger sur l'utilité de cette disposition,
étant donné que de toute fagon le transport des matiéres dangereuses
est soumis a des dispositions réglementaires. Elle répond, semble-t-il,
a la volonté de préciser que le transport d'OGM re sera pas assimilé a
une dissémination ni a une mise sur le marché, et ne sera pas soumis
aux autorisations prévues au titre III du projet de loi. Mais la
directive est trés claire sur ce point, et les autorités nationales ne
peuvent pas en principe prendre de dispositions plus sévéres que
celles qu'elle prévoit.

II. Position de la commission

Votre commission a adopté cet article sans modification.
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CHAPITRE PREMIER

Dissémination volontaire a toute
fin autre que la mise sur le marché

Article 9
Définition de la diss,(a(nination volontaire d'OGM

\

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article pose une définition de la disséminaticn
volontaire, que l'article 10 compléte en précisant les finalités des
disséminations volontaires.

Il retient, en reprenant les termes de 1l'article 2-3 de la
directive 90/220, deux critéres de la dissémination volontaire :

- elle doit étre intentionnelle, cette précision redondante
ayant pour objet d'exclure les disséminations accidentelles ;

- elle doit se faire «sans mesures de confinement~, dont
I'article reprend la définition dans les mémes termes qu'a l'ariicle 5.

II. Position de la commission

- Il n'est pas souhaitable de préciser que la dissémination
volontaire se fait «sans mesures de confinement». En effet, il est
fréquent que les disséminations expérimentales, par exemple les
essais de plantes transgéniques en plein champ, requiérent des
«barriéres physiques» (distance entre la parcelle ensemencée et les
autres cultures, pose de toiles, de filets ou de barriéres) pour interdire
I'accés des rongeurs, des insectes, des oiseaux ou -pour limiter la
dissémination des pollens. La Commission du génie biomoléculairs
subordonne fréquemment son accord aux expérimentations au respect
de précautions de cet ordre.

Exclure, dans la définition des disséminations volontaires,
le recours a ces mesures pourrait poser des problémes d'interprétation
de la loi : une personne ayant prévu des «<mesures de confinement»
pourrait considérer qu'elle n'est pas tenue de demander une
autorisation. Les démandeurs pourraient méme contester certaines
des préca_tions qui leur seraient imposées.

Sépat 276. — §
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- En outre, il parait préférable de réunir dans un seul
article tous les éléments de la définition des disséminations
volontaires.

La commission vous propose en conséquence d'adopter une
nouvelle rédaction de l'article 9 correspondant a4 ces deux
préoccupations. *

Article 10

o

Autorisation préalable des disséminations volontaires

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article soumet a autorisation administrative
préalable toute dissémination volontaire d'OGM. Cette autorisation
pourra aussi porter sur un programme de disséminations, comme le
prévoit la directive 90/220.

Elle devra, pour respecter les dispositions de cette
derniére, étre accordée ou refusée dans un délai de 90 jours suspendu,
le cas échéant, le temps nécessaire pour obterir du demandeur des
compléments d'information.

L'autorisation pourra étre subordonnée au respect de
prescriptions, par exemple pour prévenir tout risque de dissémination
incontrolée. :

L'autorité administrative délivrant 'autorisation -apreés
avis de la Commission de génie biomoléculaire- sera le ou les-
ministresJompétents pour autoriser la mise sur le marché de I'OGM
ou du produit dans lequel il est destiné a étre incorporé. Si
1'utilisation future de 'OGM n'est pas connue, l'autorité compétente
sera le ministre de la recherche. Le ministre de l'environneme™t
pourra s'opposer, dans les 10 jours suivant l'avis de la Commission de
génie biomoléculaire, aux décisions des autres ministres concernant
une dissémination volontaire.

II. Position de la commission

La commission a adopté a cet article un amendement de
conséquence de I'amendement proposé a l'article 9.
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‘o
.\
1

Article 11

Information du public sur les effets
des disséminations volontaires

’

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article pose le principe d'un droit a l'information du
public sur les effets potentiels des disséminations volontaires, et
prévoit que cette information pourra en tcut ou partie étre supportée
financiérement par le détenteur de l'autorisation.

Ceite disposition est en elle-méme trés p'_ositive cilest a
noter d'ailleurs que des entreprises procédant a des disséminations
assurent parfois spontanément une information sur les expériences
pratiquées, par exemple en convoquant la presse.

™.,
-

II. Position de la commission

Votre commission vous propose une nouvelle rédaction de
cet article.

Article 12

Controle des disséminations volontaires

I. Commentaire du texte du projet de loi

Les projets de loi soumis au Parlement comportent de plus
en plus fréquemment des dispositions instituant des «polices
techniques». S'il n'est pas contestable que la constatation de certaines
infractions nécessite des compétences techniques trés spécialisées et
de trés haut niveau, il convient néanmoins de rappeler que, dans son
principe, la prolifération de dispositifs de ce genre n'est pas a
encourager.

Le Conseil Constitutionnel a précisé les garanties qu'ils
doivent comporter pour respecter les principes de valeur
constitutionnelle.

® L'alinéa premier de 'article confie le soin de rechercher
et de constater les infractions aux dispositions relatives aux
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disséminations volontaires a des agents qui devront étre habilités a
cet effet et assermentés dans des conditions définies par décret en
Conseil d'Etat, et qui pourront étre recrutés :

- parmi les fonctionnaires «de catégorie A» des corps
techniques de I'Etat : il s'agira des membres des corps techniques ou
d'inspection rattachés aux différents ministres compétents
(vétérinaires-inspecteurs, inspecteurs de la pharmacie, etc.) ;

- parmi les officiers titulaires d'un brevet technique : leur
mention a pour objet de préwoir le cas des. dxsselmnatlons volontaires
pratiquées par des établissements de recherche o de centres
d'expérimentation relevant du ministre de la défense ;

- parmi les agents «justifiant d'un niveau de qualification
dans une discipline des sciences de la vie au moins égzl a celui d'un
dipléme universitaire de troisiéeme cycle» : cette disposition ayant
pour objet de permettre, en tant que de besoin, de recourir a des
spécialistes de haut niveau, l'exigence d'une jicence dans une
discipline des sciences de la vie ne parait pas un critére treés
opérationnel.

On notera que ne sont pas mentionnés les officiers et
agerts de police judiciaire dont il convient cependant de ne pas
oublier qu'ils demeurent qualifiés pour rechercher et constater les
infractions...

® Les trois autres alinéas prévoient les conditions
d'intervention des agents assermentés, en respectant les principes
dégagés par la jurisprudence du Conseil Constitutionnel. On notera
cependant qu'ils pourront accéder aux installations et locaux
d'expéririentation «a tout moment» lorsqu'une opération de
dissémination sera en cours. h

II. Position de la commission

Votre commission a adopté au premier alinéa.de cet
article un amendement : -

- rappelant la compétence des agents et officiers de police
judiciaire en matiére de constatalion des infractions ;

- supprimant les précisions relatives a la catégorie des
fonctionnaires et au niveau de qualification des agents qui pourront
étre chargés de constater les infractions.

byt
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CHAPITRE IT

" Mise sur le marché

« Article 13

Définition de la mise sur le marché

[. Commentaire du texte du projet de loi

-

Cet article définit, au sens du chapitre 2 du titre III, la
mise sur le marché d'OGM ou de produits en contenant en reprenant
deux définitions («mise sur le marché») et («produit») posées par la
directive 90/220 (article 2, § 4 et 5).

La portée de la définition donnée par la directive, et
reprise A cet article, de la mise sur le marché comme «la fourniture a
des tiers ou la mise a disposition de tiers» a donné lieu 2 des
problémes d'interprétation. La Commission a communriqué 2 votre
rapporteur un document interprétatif provisoire proposant de ne pas
considérer comme une mise sur le marché donnant lieu a
autorisation :

™

- les transferts d'OGM entre organismes de recherche a

des fins de recherche on de développement ;

- les échanges non commerciaux entre établissements
d'une méme société, ou les échanges entre un organisme de recherche
etune entreprise de production appartenant 2 un méme groupe.

La Commission précise cependant que ces exceptions ne
valent que si les établissements parties a ces échanges satisfont aux
exigences de la directive 90/219, en cas d'utilisation confinée, ou a
celles de la directive 90/220, en cas de dissémination.

II. Position de la commission

La commission a adopté un amendemenrt proposant une
nouvelle rédaction de cet article.

O

=
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Article 14

-

Exigence d'une autorisation de mise sur le marché

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article pose le principe de l'exigence d'une
autorisation préalable a 1a mise sur le marché d'OGM ou de produits
en contenant, délivrée aprés examen des risques éventuels pour la
santé publique et I'environnement.

II. Position de la commission

e e § . . L,
Votre commission a‘adopté cet article sous réserve d'un
amendement.rédactionnel.

Article 15

Clause de sauvegarde

I. Commentaire du texte du projet de loi ;

L'article 16 de la directive 90/220 prévoit une «clause de
sauvegarde» permettant aux Etats membres de prendre des mesures
nationales interdisant ou limitant la mise sur le marché d'OGM ou de
produits en contenant, s'il a «des raisons valables» de considérer que
cet OGM ou ce produit présente des risques. !l doit en ce cas avertir
sans délai la Commission et les autres-Etats membres, une décision
communautaire devant intervenir dans un délai de trois mois, selon
la procédure de l'article 21 (consultation par la Commission du
comité des experts nationaux, renvoi au Conseil en cas de désaccord
des experts, décision de la Commission si le Conseil n'a pas statué
dans les trois mois).

L'article 15 «transpose»'les dispositions relativés a cette
clause de sauvegarde : =

- le premier alinéa dispose que les AMM délivrées par les
autres Etats membres en vertu des législations nationales
transposant la directive 90/220 valent AMM au sens du projet de loi.

'
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- le second alinéa prévoit 1'application de la clause de
sauvegarde a proprement parler.

II. Position de la commission
)
TAA . . . . .
7 Lacommission a adopté cet article sans modification.

Article 16

Produits déja soumis a une procédure (
d'homologation ou de mise sur le marché f

"

1. Commentaire ¢lu texte du projet de lot
7

Des procédures d’homologation ou d'autorisation existent
pour de nombreux produits : médicaments humains et vétérinaires,
denrées destinées a l'alimentation humaine ou animale, produits
phytosanitaires ... Ces procédures seront simplement modifiées pour
étre mises en conformité avec la directive 90/220. Les autorisations
demeureront accordées par chaque ministre compétent, aprés avis de
la commission du génie biomoléculaire, et sous réserve d'un «droit de
veto» du ministre de I'Environnement. Ce dernier ne pourra toutefois
pas s'opposer 3 la mise sur le marché de produits dont la
dissémination Volontaire aura été autorisée dans la Communauté aux
stades de la recherche et du développement. .

o

II. Position de la commission

La commission a-adopté cet article sans modification.

Article17

Constatation des infractions

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article prévoit que la recherche et la constatation des
infractions aux dispositions régissant la mise sur le marché des
produits seront effectuées pour chaque produit par les agents

A
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compétents conformément aux lois qui régissent ces produits : dans le
cas des médicaments vétérinaires, pour ne citer que cet exemple, le
code de la Santé publique (art. L.617-22) donne competence a coté
des agents et officiers de police judiciaire, aux mspecteurs de la
pharmacie, aux vétérinaires-inspecteurs ct aux agents du service de

la répression des fraudes pour constater les infractions a la procédure
d'AMM.

A, quition de la commission
t

Votre commission a adopté cet article sans modification.

t

CHAPITRE III

Dispositions communes

Article 18

Obligations du titulaire d'une autorisation
en cas de nouvelle appréciation des risques.

I. Commentaire du texte du i)r{oiet de loi
[

Cet article fait obligation au titulaire d'une autorisation
de dissémination volontaire ou de mise sur le marché d'informer
'administration de tout éléement nouveau susceptible de modifier
I'appréciation des risques liés a cette dissémination ou a cette mise
sur le marché, 11 lui fai} egalemont obhgatlon de prendre, le‘cas
échéant, les mesures nfcessalres pour.Prevemr la réalisation de ce
risque. =y

Cet article reprend les dispositions des articles 5 § 6 et
11 § 6 de la directive 90/220.

II. Position de la commission

Votre commission a adopté cet article sous réserve de deux
modifications rédactionnelles.

J
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Article 19

Intervention de I'administration en cas
de nouvelle appréciation des risques_

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article permet a 'administration de prendre, aux frais
du titulaire d'une autorisation ou du détenteur des OGM, toute une
série de mesures préventives au cas ol une nouvelle évaluation des

risques le justifierait : )
\

- elle peut suspendre l'autorisationf retirer les produits de
la vente ou en interdire l'utilisation ;

- si les OGM ont fait 1'objet d'une autorisation de
dissémination volontaire, elle peut imposer des medifications des
conditions de sa réalisation.

- elle peut retirer 1'autorisation ou 'AMM, ordonner la
destruction des OGM ou y faire procéder d'office.

Le dernier alinéa de l'article précise que, sauf, cas
d'urgence, le titulaire de l'autorisation doit pouvoir, avant
l'intervention des décisions correspondantes, étre mis 2 méme de
présenter ses observations, afin de garantir, dans le cadre des
mesures de police prévues a cet article, le respect des dn?its de la
défense.

II. Position de la commission

Votre commission a adopté cet article sous réserve de deux
amendements de forme.

Article 20

Conditions de communication des informations
fournies a I'appui des demandes d'autorisation,
de dissémination et de mise sur le marché

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article
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® définit les conditions dans lesguelles pourra étre
préservée la confidentialité de certaines des informations contenues
dans les dossiers de demande d'autorisation de dissémination
volontaire ou de mise sur le marché ;

® autorise les autorités nationales & communiquer a la
Commission des Communautés, aux fins de communication aux
atrlorités compétentes des autres Etats membres, toutes les
informations, méme confidentielles, «nécessaires a l'exécution des
obligations qui découlent des réglements et directives des
Communautés». "

® exclut de son champ d'application les «activités
couvertes par le secret de la défense nationale».

—

1. La détermination de la confidentialité des
informations.

Elle s'opére en deux temps :

4

- le projet de loi définit la nature des informations dont le
demandeur peut demander que la confidentialité soit protégée ;

- il permet a l'administration d'accéder a cette demande
dans des limites qu'il définit en énumérant les informations «qui ne
peuvent en aucun cas étre considérées .smme confidentielles».

2 les informations dont la confidentialité peut Ztre
«plaidée» par le demandeur sont de deux ordres: ~

- «celles dont la diffusion pourrait lui porter préjudice en
matiére industrielle ou commerciale» : il serait préférable de parler de
divulgation plutdt que de diffusion, et la restriction aux intéréts
«industriels et commerciaux» parait excessive ;

- celles qui touchent & des «secrets protégées par la loi» :
parmi ces secrets, que mentionne l'article 6 de la loi n°78-753 portant
diverses mesures d'amélioration des relations entre 'administration
et le public, et qui sont extrémement variés, -figure «le secret en
matiére commerciale et industrielles. Y faire une référence globale
parait d'autant moins nécessaire que, par définition, ils ne peuvent
correspondre qu'a des informations non communicables.

® Le choix des informations dont la confidentialité pourra
étre reconnue n'est pas laissé a la libre appréciation de
I'administration. Le projet de loi, reproduisant les termes de l'article
19-4 de la directive 90/220, en exclut toute une liste (qui parait

{

e
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d'ailleurs ne correspondre qu'au seul cas des demandes de
dissémination volontaire), et notamment «la description du ou des
organismes génétiquement modifiés».

Comme votre rapporteur a déja eu l'occasion de l'exposer,
cette «description» permet en fait de dévoiler dans le détail le
construction biologique a laquelle il a été procédé et les techniques
employées pour y parvenir.

Cela parait d'autant plus grave que l'on voit mal quels
motifs pourraient justifier ou imposer la communication
d'informations aussi détaillées a des tiers.

Al
2. La communicaticon d'informations a la Commission
des Communautés

Comme voire rapporteur l'a indiqué, la directive 90/220
impose a chaque Etat membre la communication & 1a Commission,
qui les transmet aux autres Etats membres, d'informations trés
complétes sur les demandes de dissémination volontaire ou d’AMM.

Cette communication est admissible dans le cas des
demandes d'AMM, puisque chaque Etat membre participe dans ce cas
a la décision, et doit pouvoir le faire en toute connaissance de cause.

Dans le cas des autorisations de dissémination volontaire,
en revanche, la décision appartient 4 I'Etat membre saisi de la
demade, et la communication des dossiers ne reléve que d'une
procédure d'échange d'informations. Et méme si 'on admet, avec les
considérants de la directive, que les organismes disséminés peuvent
zfranchir les frontiéres nationales, affectant ainsi les autres Etats
membres~, le légitime intérét de ces derniers peut étre satisfait par
des informations non confidentielles sur 1'évaluation des dangers
potentiels, les mesures a prévoir pour prévenir leur réalisation ou
remédier a un éventuel accident.

) En tout cas, cette circulation des dossiers crée, ﬁlle, un
risque bien réel pour les demandeurs, et pour la prévention duquel
aucune mesure efficace n'existe :

- en 'absence de réglement imposant a la Commission et
a tous les Etats membres un systéme de classification et de protection
des informations, les systémes de protection des informations
coniidentielles que peut élaborer la commission ne sont que des
recommandations n'ayant aucune valeur juridique, dont le respect ne
peut étre contrdlé ni sanctionné.

4
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- les victimes de la divulgation d'informations
confidentielles ne sont pas méme assurées d'obtenir réparation du
préjudice subi. En ce qui concerne la Commission en tout cas, la
jurisprudence de la Cour de Justice n'admet la mise en cause de sa
responsabilité que sur le terrain de la faute (cf, en matiére de
violation du principe de la protection de caractére confidentiel
d'informations, l'arrét Adams, CJCE 145/83 du 7 novembre 1985). Et
la faute sera sans doute dlfﬁclle a prouver, de méme d'ailleurs qu'il
sera trés difficile 2 une éventuelle victime d'établir si la «fuite» a eu
son origine a la Commission ou dans n'importe lequel des Etats -
membres.

3. L'exception relative aux activités couvertes par le
secret de la défense nationale.

Seules, en définitive, les activités couvertes par le secret
de la défense nationale seront botalement protégées, aussi bien au
niveau communautaire qu'au niveau national, puisque, selon le
Traité de Rome (article 223-1-a) «aucun’'Etat membre n'est tenu de
fournir des renseignements dont il estimerait la divulgation contraire
aux intéréts essentiels de sa sécurité».

W

i

II. Position de votre commission

Votre commission a adopté une nouvelle rédaction de cet
article tendanta:

@ définir plus simplement et plus largement les
informations dont le demandeur d'une auborlsatlon pourra souhaiter
voir reconnaitre la confidentialité ; v

® définir plus restrictivement les informations dont la
confidentialité ne pourra étre admise, en se référant notamment a la
«désignation» et non a la description des OGM ;

® établir en revanche une liste des informations «non
confidentielles» correspondant au cas des demandes d'AMM, car les
informations utiles pour les tiers ne sont pas les mémes dans le cas
d'une dissémination et dans celui des mises sur le marché ;

® Restreindre au cas des demandes d'AMM la
communication de données confidentielles & la Commission : votre
commission estime en effet que cette restriction n'est pas contraire a
I'esprit de la directive, et ne fera pas obstacle aux échanges
d'informations sur les disséminations volontaires qu'elle prévoit.
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Cette restriction pourra étre levée .dés qu'un réglement
communautaire offrira des garanties sérieuses de protection des
données confidentielles a 1'échelle de la Communauté : mais, en
attendant, il n'est pas de l'intérét bien compris de 1'Europe de faire
peser sur la recherche et I'industrie en génie génétique la menace
permanente de leur divulgation ;

® prévoir expressément que la divulgation des
informations transmises par 1'Etat 4 la Communauté engagera sa
responsabilité. Faute de cette disposition expresse, en effet, le juge
administratif pourrait considérer que le préjudice subi n'est pas
suffisamment «exceptionnel» pour justifier la mise en jeu de la
responsabilité de I'Etat du fait de la loi. De 1a sorte, les victimes d'une
«fuite» seront au moins assurées d'obtenir une réparation,

- Article21

«Versement représentatif des frais d'instruction»

I. Commentaire &u texte du projet de loi

Cet article impose, pour chaque demande d'autorisation
de dissémination ou de mise sur le marché, le paiement d'un
«versement représentatif des frais d'instruction». Le second alinéa de
I'article dispose que ce versement sera modulé€ «par catégorie de
dossiers» et en fonction de deux critéres, 1a nature de. ‘a3 demande et
les «difficultés» de l'instruction. Sur la base de ces critéres, son
montant, qui ne pourra excéder 20.000 F, sera fixé par arrété
interministériel.

On ne peut considérer ce «versement» comme un
«rémunération pour services rendus». Il ne représente pas, en effet, 1a
contrepartie d'une prestation -comme par exemple les frais ds

scolarité réclamés aux éléves d'une grande école (décision du Conseil>

Constitutionnel 69-57 du 24 octobre 1969)- mais bien, comme
d'ailleurs l'indique son intitulé, un versement destiné & couvrir les
dépenses de toute nature afférentes a l'instruction des dossiers. Il doit
donc étre considéré comme une «imposition de toute nature» au sens
de l'article 34 de la Constitution (cf décision du C.C. 82-140 DC du 28
juin 1982) et, a ce titre, il n'appartient qu'au législateur d'en
déterminer le taux, l'assiette et les modalités de recouvrement.
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II. Position de la commission

En raison de son caractére inconstitutionnel, la
commission a adopté un amendement de suppression de cet article.

Article 22

Sanctions administratives applicables
en cas de non-respect des conditions de I'autorisation -

f

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article prévoit les sanctions administratives
applicables aux titulaires d'autorisations de disséminations ou
d'AMM qui ne respectent pas les prescriptions imposées par
l'autorisation. Elles sont inspirées de celles applicables aux
exploitarts des installations classées.

Si l'intéressé, mis en demeure de les respecter, ne défere
pas a cette mise en demeure, 'autorité administrative peut :

® obliger le titulaire au versement d'une somme
répondant du montant des travaux a réaliser, qui lui sera restituée au
fur et & mesure de l'exécution des mesures prescrites. Cette somme
sera recouvrée «comme en matiére de créances étrangéres a l'impéot et
au domaine», c'est-d-dire comme une créance contentieuse et,
conformément aux dispositions du décret 86-620 du 14 mars 1986, par
I'agent judiciaire du Trésor ou le Trésorier payeur général.

Cette disposition est reprise de l'article 23 de la loi de 1976
sur les installations classées, qui avait innové en s'inspirant de la
législation britannique contre le bruit. Elle en retient méme la
rédaction, en se référant aux «travaux a réaliser».

Son efficacité sera directement fonction de l'importance
des sommes en jeu, dont dépend également le caractére dissuasif des
amendes encourues en cas de non observatica des mesures prescrites.

@ faire exécuter d'office les inesures prescrites, aux frais
du titulaire de I'autorisation ;

® suspendre l'autorisation jusqu'a exécution des
conditions imposées et prendre les mesures provisoires nécessaires.

et

)



)

¥

\“R\
Le dernier al'\léa de l'article précise que les sommes

consignées pourront étre utilisées pour financer les mesures que
I'administration fera exécuter d'office.

. II. Position de la commission

Votre commission a adopté cet article sans modification.

Article 23

( Sanctions administratives : défaut d'autorisation
de dissémination volontaire

I. Commentaire du rexte du projet de loi

Cet article permet a l'administration d'ordonner la
suspension d'une dissémination volontaire non autorisée :
I'administration pourra en outre, en cas de menace grave pour la
santé publique ou l'environnement, imposer les mesures préventives
provisoires qui seront nécessaires ou faire procéder d'office a la
destruction des OGM aux frais du responsable.

II. Position de la commission

Votre commission a adopté cet article sous réserve d'une
modification de forme.

Article 24

‘ Sanctions administratives : défaut d’AMM

I. Commentaire du texte du projet de loi

En cas de mise sur le marché non autorisée,
l'administration peut ordonner la ct,}Psignation ou la saisie des
produits en cas de menace grave, im)}yoser les mesures provisoires
nécessaires ou faire procéder d'office a la destruction des produits, aux

frais du responsable.



Ces sanctions sont symétriques de celles prévues a
I'article précédent en cas de défaut d'autorisation de dissémination
volontaire.

II. Position de la commission

Votre commission a adopté cet article sous réserve d'une
modification de forme.

Article 25

Recouvrement des sommes consignées ou avancées par I'Etat

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article prévoit que pour le recouvrement des sommes
dont la consignation aura été ordonnée, ou que 1'Etat aura avancées
pour financer les mesures de protection de la santé publique et de
l'environnement ou d'exécution d'office prises en application des
articles 22, 23 et 24, I'Etat bénéficiera du méme privilége qu'en
matiére de contributions directes et taxes assimilées.

II. Position de la commission

La commission a adopté a cet article un amendement
rectifiant des erreurs matérielles dans les numéros des articles
auxqueis il fait référence. L

CHAPITRE IV
Dispositions pénales

I~

Les sanctions pénales prévues par le chapitre 4 s'inspirent
de celles prévues par la loi du 19 juillet 1976 sur les installations
classées, telle que modifiée et complétée par la loi du n°85-661 du 3
juillet 1985. A la différence des projets de loi portant réforme du Code
pénal, des peines minimales sont prévues pour chajue infraction.
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Article 26 -~

Sanctions pénales du défaut d'autorisation

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article sanctionne le fait de procéder sars autorisation
a4 une dissémination volontaire ou 4 une mise sur le marché
d'amendes de 10.000 a 500.000 F et de peines d'emprisonnement de
deux mois a4 un an, ou de I'une de ces deux peines seulement.

II. Posttion de la commission ¢

La commission a adopté cet article sans modification.

Article 27

Sanctions pénales applicables en cas de non respect
d'une mesure de suspension, de retrait,
d'interdiction, de consignation ou d'une mise en demeure

I. Commentaire du texte du projet de loi

¢ le premier alinéa de l'article punit d'une peine d'amende
de 20.000 F a 1 million de F, et d'une peine d'emprisonnement de deux
mois a deux ans, ou de 'une de ces deux peines, le non respect :

- d'une mesure de suspension d'autorisation prononcée en
cas de nouvelle appréciation des risques (article 19), ou de non respect
des prescriptions dont est assortie une autorisation (article 22), ou de
non respect d'une mise en demeure (article 23) ;

- d'une mesure de retrait d'autorisation justifiée par une
nouvelle appréciation des risques (article 19);

- d'une mesure de consignation prise en application de
I'article 19.

® Le second alinéa prévoit des peines d'amendes de 2.000 F
4 500.000 F et des peines d'emprisonnement de dix jours a 6 mois en
cas de non respect de la mise en demeur: de respecter les conditions
imposées pour une dissémination volontaire (article 22).

Sénat 276. — 6
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II. Position de la commission

Votre commission a adopté a cet article un amendement
tendant:

- a rectifier des erreurs matérielles dans les numéros des
articies du projet de loi auxquelsil fait référence ;

- arectifier la rédaction du second alinéa de l'article : ce ne
sont en effet pas les prescriptions dont est assortie l'autorisation qui
sont prévues a l'article 23 du projet de loi, c'est 1a mise en demeure de
les respecter.

Article 28

Sanctions pénales en cas d'obstacles
a l'exercice des fonctions des agents chargés
de rechercher et de constater l¢x ivfractions

v -
AP

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article punit de peines d'amendes de 2.000 a 100.000 ¥
et de peines d'emprisonnement de dix jours 4 un an, ou de 1'une de ces
deux peines seulement, le fait de s‘opposer a la recherche et a la
constatation des infractions par les agents visés aux articles 12
(dissémination volontaire) et 17 (mise sur le marché).

II. Position de la commission

La commission a adopté cet.article sans modification.

~ Article 29

Mesures de publicité des condamnations

I. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article prévoit que le tribunal pourra ordonner
diverses mesures de publicité des condamnations prononcées

v

C.f

W
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(publication du texte intégral ou d'extraits de la décision, insertion
dans la presse et affichage d'un niessage) a2ux frais du condamné, et
sans, comme il est d'usage, que les frais de cette publicité excédent le
montant maximal de I'amende encourue.

II. Position de la commission

La commission a adopté cet articie sans modification.

CHAPITRE VI

Dispositions diverses

Article 30

AY

©. Commentaire du texte du projet de loi

Cet article dispose que les modalités d'application des
dispositions du Titre III seront prévues par décret en Conseil d'Etat.

2
II. Position de la commission

Votre commission a adopté cet article sans modification.

Sous réserve de I'adoption des amendements qu'elie
propose, votre commission demande au Sénat d'adopter le
présent projet de loi.

N
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EXAMEN EN COMMISSION

La commission a examiné le projet de loi n° 5 (1991-1992)
relatif au contréle de I'utilisation et de la dissémination des
organismes génétiquement modifiés et modifiant la loi n° 76-663
du 19 juillet 1976 relative aux installations classées pour la
protection de I'environnement au cours d'une réunion tenue le ler
avril 1992, sous la présidence de M. Maurice Schumann.

Un débat a suivi l'exposé du rapporteur.

Apres que le Président Maurice Schumann eut félicité
le rapporteur pour la qualité et la clarté de son rapport, M. Albert
Vecten, s'associant & ces propos, a souligné l'importance des

applications du génie génétique dans les domaines de 1'agriculture et

des bio-industries et a insisté sur les efforts entrepris, en particulier
dans sa région, pour favoriser l'essor de la recherche en
bio-technologie.

Manifestant son plein accord avec les positions exprimées
par le rapporteur, il a en partrcu e “Aiis en évidence la nécessité de
préserver la confidentialité" Les inférmations au niveau de la
recherche.

M. Francois Lesein, félicitant égaiement le rapporteur, a
mis l'accent sur les nouvelles perspectives offertes par le génie
génétique a l'agriculture et a l'industrie, et s'est interrogé sur les
moyens d'éviter la divulgation d'informations confidentielles, aussi
bien au niveau communautaire qu'au niveau national.

M. Michel Miroudot a évoqué, en sa qualité de membre
du comité consuliatif national d'éthique pour les sciences de la vie et
de la santé, les problémeo tres divers que souléve le déveleppement
des techniques de génie génétique, et a dit approuver entiérement
I'analyse du rapporteur. /

Le Presndent Maurice bchumann a souhgne
I'importance des propos du rapporteur sur la nécessité d'associer le
Parlement national a 1'élaboration du drait dérivé communautaire.
Que l'on soit, a-t-il dit, adversaire ou parF isan & la ratification des
accords de nIaastricht, et a plus forte raisdn si I'on en est partisan, il
n'est plus possible d'éluder la question dv contrdle démocratique, ni
d'ignorer les différences entre les situati?ns observées dans les Etats

i
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membres en ce qui concerne la consultation des Parlements
nationaux, que ne peut remplacer celle du Parlement européen. La
situation en France est & cet égard moins satisfaisante qu'en Grande
Bretagne ou au Danemark, et se traduit, comme le reléeve le
rapporteur, par un transfert de fa,lt; du pouvoir législatif a chacun des,
membres du gouvernement parthclpant au Conseil des ministres de la
Communauté.

le Président Maurice Schumann a conclu son propos en
souhaitant que le Sénat puisse, a 1'occasion du débat sur le projet de
Joi, poser clairement ce probléme et défendre la compétence du
législateur national. 5

M. Michel Miroudot a exprimé son total accord avec
cette proposition.

Répondant aux intervenants, M. Pierre Laffitte,
rapporteur, a noté que l'association du Parlement national a
1'élaboration du droit communautaire n'était pas un probleme
politique mais un probléme de bon fonctionnment de 1a démocratie.

Convenant avec MM. Francois Lesein et Albert Vecten
de I'importance du génie génétique pour le développement de
l'agriculture, des bio-énergies e{"la valorisation des ressources
naturelles, il a souligné 1'avance de la France dans certains
domaines, en particulier celui des semences et des plantes
transgéniques.

La conimission a ensuite procédé a 'examen des articles,
au cours duquel sont notamment intervenus, outre le rapporteur et
le Président Maurice Schumann, MM. Francois Autain,
Jacques Carat, Robert Castaing, Jacques Habert, Francgois
Lesein, Michel Miroudot et Albert Vecten.

Apreés avoir adopté les amendements proposés par
son rapporteur, la commission a adopte le prOJet de loi ainsi
modifié.
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TABLEAU COMPARATIF

~

Texte du projet de loi

TITRE ler
DISPOSITIONS GENERALES

Article premier

Au sens de la présente loi, on
entend par :

a) organismé : toute entité
biologique non celluldire,
cellulaire ou multicellulaire,
capatle de se reproduire ou de
transférer du matériel génétique;
cette définition englobe les micro-
organismes, y compris les virus;

b) organisme génétiquement
modifié : organisme doni le
maiériel génétique a été 'modifié
autrement que par multiplication
op recombinaison naturelles.

Art.2”

-2
I - Ne sont pas soumis aux
dispositions de la présente loi :

L
- les organismes obtenus par
les techniques et dans les
conditions figurant en annexe 1 ;

- les organisrces génétique-
ment modifiés obtenus par les te-
chniques et dans les conditions fi-
gurant en annexe 2 .

Il - Mo sont pas soumis aux
dispositions du titre II de la
présente loi les organismes obtenus
par les techniques et dans les
conditions figurant en annexe 3 .

Propositions de la commission

TITRE ler

DISPOSITIONS GENERALES

Article premier

Sans modification

Art. 2
I - Sans modification

)
Y +

[1- Sans modification



Texte en vigueur

1.
-
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Texte du projet de loi

111 - Le contenu de ces
annexes pourra étre adapté au
progrés technique par décret en
Conseil d'Etat pris aprés avis de la
commission de génie génétique.

Art. 3

I - La commission de génie
génétique est chargée d'évaluer les
risques que présentent les
organismes généliquement
modifiés et les procédés utilisés
pour leur obtention ainsi que les
dangers potentiels liés a
I'utilisation des techniques de
génie génétique.

La commission de génie
génétique est composée de
personnalités désignées en raison
de leur compétence scientifique
dans des domaines se rapportant
au génie génétique et a la
prélection de la santé publique et
de I'environnement.

Elle fait appel a d'autres
experts en tant que de besoin.

La comrission établit un
rapport annuel, qui est transmis
par le Gouvernement aux deux
assemblées.

I1 - La commission d'étude
de la dissémination dé préduits
issus du génie biomoléculaire est
chargée d'évaluer les risques liés a
la dissémination volontaire
d'organismes génétiquement
modifiés et de contribuer,a
I'évaluation des risques liés & la
mise sur le marché de produits

consistant en organismes
génétiquement modifiés ou en
contenant. -

Elle comprend une majorité
de personnalités compétentes en
matiére scientifique et esi ouverte
a des représeri‘ants des milieux
associatifs et professionnels
concernés.

D
o
Propositions de la commission

[l - Supprimé

Art. 3

I - Alinéa sans modification

L.a commission de...

r
!

I’...leur compétence en matiére
scientifique et én matiére
d'évaluation des choix
technologiques dans des domaines
se rapportant ...

...de I'environnement.,

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Il - Alinéa sans modification

| A
El{e'ccmprend
...en,
matiére scientifique et en matiére
d'évaluation des choix

technologiques et est ouverte ...

...concernés.

AY

i
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Texte du projet de loi

&

La commission établit un
rapport annuel, qui est transmis
par le Gouvernement aux deux
assemblées.

»

HI - Des décrets précisent la
composition, les attributions et les
régles de fonctionnement de ces
commissions.

TITRE 11

DISPOSITIONS RELATIVES A

L'UTILISATION CONFINEE DES

ORGANTISMES
GENETIQUEMENT MODIFIES

Art. 4

Les organigmes, en
particulier les micro-crganismes,
généliquement modifiés sont
classés en groupes distincts en
fonction des risques qu'ils
présentent pour la santé humaine
ou l'environnement, et notamment
de leur pathogénicité. Les critéres
de ce classement sont fixés par
décret pris aprés avis de la
commission de génie génétique.

Art. 5

Sous réserve des dispositions
du titre IlI, toute utilisation a des
fins d'enseignement, de recherche
ou de production industrielle
d'organismes génétiquement
modifiés présentant des dangers ou
inconvénients pour la santé
humaine ou I'environnement doit
étre réalisée de maniére confinée,
conformément aux dispositions de
'article 6 et dans une installation
souinise a la loi n° 76:663 du 19
juillet 1978 relative aux
installations classées pour la
protection de l'environnement.

Propositions de la commission

Alinéa sans modification

IiI - Sans modification

TITRE II v

-~

DISPOSITIONS RELATIVES A

L'UTILISATION CONFINEE DES

ORGANISMES
GENETIQUEMENT MODIFIES

N

Art. 4

Les organismes, ...

...qu'ils
présentent pour la santé publique
ou l'environnement...

...de génie génétique.

Art. 5

Sous réserve ...

... ou des
inconvénients pour la santé
publique ou pour 1'environnement
est réalisée de maniére confinée.



Texte en vigueur
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Texte du projet de loi

- Art.6

Toute opération mentionnée
a l'article 5 et au cours de laquelle
des organismes sont
génétiquement modifiés ou au
cours de laquelle des organismes
génétiquement modifiés sont
cultivés, utilisés, stockés, détruits
ou éliminés doit metire en oeuvre
des barriéres physiques, chimiques
ou biologiques, associées ou non, en
vue de limiter le contact de ces
organismes avec 'homme ou
I'environnement.. .

Prepositions de la commission

Les modalités de ce
confinement, qui peult meltre en
oeuvre des ovarriéres physiques,
chimicwes ou biologiques, sont
déﬁni&/len fonction du classement
des organismes généliquement
modifiés ulilisés, aprés avis de la
commission de génie génétique.

Art.6

I. Toute utilisation a des fins
de recherche, de développement ou
d'enseignement d'organismes
génétiquement modifiés dans une
installation publique ou privée, et
sans qu'il y ait, sauf a titre gra‘uzit
et aux fins d'essai, mise sur le
marché des produits obtenus, est
soumise a agrément.

Cet agrément, délivré a
l'exploitant de linstallation aprés
avis de la commission de génie
génétique, est subordonné au
respect de prescriptions techniques
définissant nolamment les mesures
de confinement néc¢ssaires a la
protection de la santé publique et de

l'environnement et les moyens’

dfntervention en cas de sinistre. Un
nouvel agrément doit étre demandé
en cas de modification notable des
conditions d'utilisation
d'organismes "yénétiquement
modifiés ayant fait l'objet de
lagrément.

Un décret en Conseil \dEtat
détermine la procédure d'octroi de
l'agrément et les modalités
dinformation du public ainsi que
les délais dans lesquels lagrément
est accordé ou a l'expiralion
desquels il est réputé accordé.



Texte en vigueur
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Texte du projet de loi

)

/

Propositions de la comriission

II. Dans tous les cas oit une
nouvelle évaluation des dangers ou
des inconvénients pour la santé
publique ou lenvirornement d'une
utilisation agréée d'organismes
génétiquement modifiés le justifie,
l'autoriié administrative peut, aux
[rais du titulaire de lagrément et
aprés avis de la commission du
génie génétique :

1) imposer la modification
des prescriptions techniques ;

2) suspendre l'agrément
pendant le délai nécessaire a la
mise en oeuvre des mesures propres
a faire disparaitre ces dangers ou
inconvénients ;

3) retirer l'agrément si ces
dangers su inconvénients sont tels
qu'aucune mesure ne puisse les
faire disparaitre. o

IIl. Sont qualifiés pour
rechercher et constater les
infractions au présent article, dans
les conditions prévues a larticle 12
de la présente loi, les agents
habilités et assermentés dans les
conditions prévues en application
du premier alinéa du méme article.

IV. Quiconque exploite unée
installation utilisant des
organismes génétiquement modifiés
a des fins de recherche ou
d'enseignement sans l'agrément
requis en application du I du
présent article, ou en violation des
prescriptions techniques auxquelles
cet agrément est subordonne, sera
puni d'une peine d'emprisonnement
de deux mois @ deux ans et d'une
amende de 20.000 F & 1 million de
francs ou de l'une de ces deux
peines. En cas de condamnation, le
tribunal peut interdire le
fonctionnement de linstallation.



Texte en vigueur

i [

Loi n° 76-663 du 19 juillet 1976

relative aux installations

classées pour la protection de
I'environnement

TITRE ler

DISPOSITIONS GENERALES

....................................................

Art. 4
L'exploitant est tenu
d’'adresser sa demande

d'autorisation ou sa déclaration en
méme temps que sa demande de
permis de construire.

-92.-

Texte du projet de loi

/,

Art.7

La loi n® 76-663 du 19 juillet
1976 relative aux installations
classées pour la pretection de
I'environnement est modifiée
comme suit :

Propositions de la commission

€ nque exploite une
installe 2 utilisant des
organismes génétiquement modifiés
a des fins de recherche ou
d'enseignement en violation des
prescriptions imposées en
application du 1) du II du présent
article, ou en violation d‘'une
mesure de suspension ou de retrait
d'agrément prise en application des
2) et 3) du ll du présent article, sera
puni d'une peine d emprisonnement
de deux mois a deux ans, et d'une
amende de 20.000 francs a un
million de francs, ou de l'une de ces
deux peines En cas de
condamnation, le tribunal peut
interdire le fonctionnement de
linstallation.

Quiconque met obstacle a
l'exercice des fonctions des agents
visés au Il du présent article sera
puni d'une peine d'emprisonnement
de dix jours @ un an et d'une
amende de 2.000 F ¢ 100.000 F ou
de l'une de ces deux peines.

Art. 7

Alinéa sans modification



Texte en vigueur

11 doit renouveler sa
demande d'autorisation ou sa
- déclaration soit en cas de transfert,
soit en cas d'extension ou de
transformation de ses
installations, ou de changement
dans ses procédés de fabrication,
entrainant des dangers ou
inconvénients mentionnés &
I'article ler.

TITREII

DiSPOSITIONS APPLICABLES
AUX
INSTALLATIONS SOUMISES A
AUTORISATION

Art. 5

L'autorisation prévue a
I'article 3 est accordée par le préfet,
aprés enquéte publique relative
aux incidences éventuelles du
projet sur les intéréts mentionnés
a l'article ler et aprés avis des
conseils municipaux intéressés
ainsi que du conseil départemental
d'hygiéne et, pour les ateliers hors
sol, de la commission
départementale des structures
agricoles. Elle est accordée par le
ministre chargé des installations
-classées, aprés avis du conseil
supérieur des installations
classées, dans le cas ou les risques
peuvent concerner plusieurs
départements ou régions.

-93-

Texte du projet de loi

I - A la premiére phrase du
premier alinéa de l'article 5, les
mots : «et pour les ateliers hors-sol,
de la commission départementale
des structures agricoles» sont
abrogés.

Ul
1 {
© A

Propositions de 1a commission

i - Le second alinéa de
l'article 4 est complété par les
dispositions suivantes :

«Toutefois, pour les
catégories dinstallations classées et
dans les cas définis par décret en
Conseil d’Etat, les changements
dans les procédés de fabrication
peuvent faire L'objet d'un agrément.
Ce décret détermine également les
conditions d'octroi de lagrément, et
les délais dans lesquels il doit étre
accordé, ou a lexpiration desquels
il est réputé accordé.»

Paragraphe supprimé



ci-dessus, le ministre chargé des
installations classées peut fixer par

.......................................................

Texte en vigueur
détermine

les

conditions

d'application de l'alinéa précédent.
Il fixe, en outre, les conditions dans
lesquelles il devra étre procédé a
une consultation des conseils

généraux ou régionaux et les
formes de cette consultation.

Art. 7

II - L'article 7 est complété
par les dispositions suiy
Pour la protection des
intéréts mentionnés & l'article ler

Un décret en Conseil d'Etat

arrété, aprés consultation des

ministres intéressés et du conseil
supérieur des

installations
classées, des régles Lechniques
visant certaines catégorises

d'installations soumises aux

dispositions de la présente loi. Ces

précisent,

arrétés s'imposent de plein droit
aux installations nouvelles. Ils

apres
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Texte du projet de loi

Propositions de la commission

‘

e

ntes:

Paragraphe supprimé
{
7

e

avis des
organisations professionnelles
intéressées, les délais et les

existantes.

conditions

dans

lesquelles
certaines de ces régles peuvent étre
adaptées aux circonstances locales
par

'arrété
d'autorisation.

établie par décret en Conseil
d’Etat, ces arrétés, ainsi que ceux
prévus a I'article 6, subordonnent
certaines opérations, qui justifient
une surveillance particuliére, & un

accord préalable de 1'autorité
administratives.

conditions dans iesquels ils
s'appliquent aux installations

Ils fixent également les

préfectoral

des organismes génétiquement

a9

«Pour les

catégories
d'installations mettant en oeuvre

modifiés au sens de la loi n° ... du

et figurant sur une liste




Texte en vigueur

TITRE Iil

DISPOSITIONS APPLICABLES AUX
INSTALLATIONS SOUMISES A
DECLARATION

Art. 10

7

Les prescriptions générales
prévues a l'article 3, dernier
alinéa, sont édictées par arr#tés
préfectoraux, pris aprés avis du
conseil départemental d'hygiéne et
pour les ateliers hors-sol, de la
commission départementale des
structures agricoles. Elles
s'appliquent automatiquement a
toute installation nouvelle ou
sournise & nouvelle déclaration.

Les modifications
ultérieures de ces prescriptions
générales peuvent étre rendues
applicables avx installations
existantes selon les modalités et
selon les délais prévus dans
l'arrété préfectoral qui fixe
également les conditions dans
lesquelles les prescriptions
générales peuvent étre adaptlées
aux circonstances locales.

Les établissements soumis a
déclaration sous le régime de la loi
du 19 décembre 1917 et ayant
obtenu, en vertu de l'article 19,
alinéa ler cu 4 de ladite loi, la
suppression ou l'atténuation d'une
ou plusieurs prescriptions
résultant d'axrétés préfectoraux,
conserveni le bénéfice de ces
dérogations. Il peut toutefois y étre
mis fin par arrété préfectoral pris
apreés avis du conseil
départemental d'hygiéne, selon les
modalités et dans le délai fixé par
ledit arrété.

-95.

Texte du projet de loi

HI - L'article 10 est modifié
comme suit:

1°) La premiére phrase du
premier alinéa est remplacé par les
dispositions suivantes :

«Les inslallations soumises
a déclaration doivent respecter les
prescriptions générales édictées
par l'autorité administrative aprés
avis de la commission consultative
compétentes.

2°) Au deuxiéme alinéa, les
mots : «dans l'arrété préfectoral»
sonl remplacés par les mots : «dans
l'arrétés.

Propositions de la commission

Paragraphe supprimé



Texte en vigueur

St
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Texte du projetde loi

3°} Il est ajouté un
quatriéme alinéa rédigé comme
suit:

<Pour les catégories
d'installations mettant en oeuvre
des organismes génétiquement
modifiés au sens de la loi n” ... du
.-... et figurant sur une liste établie
par décret en Conseil d'Etat, ces
arrétés, ainsi que ceux prévus a
I'article 11, peuvent subordonner
certaines opérations, qui justifient
une surveillance particuliére, a un
accord préalable de l'autorité
adminisiratives.

‘3’ .
'

Propositions de la commission

e

— ‘“

il - Il est inséré aprss Larticle
10 un article 10-1 ainsi redigé :

« Art 10-1 - Pour la
protection des intéréls mentionnés
a l'article premier ci-dessus, le
ministre chargé des installations
classées peut fixer par arrété, aprés
consultation des ministres
inléressés, les prescriptions
générales applicables a certaines
cctegories d'installations soumises
a déclaration. Ces arrétés
s‘impasent de plein droit aux
installations nouvelles. Iis
précisent, aprés avis des
organisations professionnelles
intéressées, les délais et les
conditions dans lesquels ils
s'appliquent aux installctions
existantes.

«lls précisent également les
conditions dans lesquelles czs
prescriptions peuvent étre adaplésy
par arrété préfectoral eaunx
circonstances locales.» '.«‘



Texte en vig'ueur

Art. 11

-

Si les intéréts mentionnés a
I'article ler de la présente loi ne
Gont pas.garantis par l'exécution
des prescriptions générales contre
les inconvénier’§=inhérents a
I'exploitation dlune installation
soumise a déclaration, le préfet,
éventuellement 4 la demande des
tiers intéressés el aprés avis du
conseil départemental d'hygiéne,
peut, imposeér, par arrété, toutes
prescriptions spéciales nécessaires.

)
En vue de protéger les
intéréts visés a l'article ler, le
représentant de I'Etat peut
prescrire la réalisation des
évzluations et la l{.'?f:e en oeuvre
des remédes que rendent
nécessaires soit les conséquences
d'un accident ou incident survenu
dans l'installation, soit les
conséquences entrainées par
I'inobservation des con&it'ions
imposées en applicidtion de la
présente loi. Ces mesures sont
présctites par des arrétés pris, sauf
#cas d'urgence, aprés avis du conseil
départemental d'hygiéne.

@
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~—

b
1V - L'article 11 est modifié
comme suit*

1°) Le premier alinéa est
remplacé. par les dispositions

suivdntes:

Si les intéréts mentionnés a
I'article premier de ...

...a déclaration, l'autorité
administrative compétente,
éﬂentuellement a la demande des
tiers interessés, peul imposer, par
arrété, toutes prescriptions
spéciales nécessaires. Cette
décision ne peut intervenir, sauf
cas d'urgence, qu'aprés que
I'exploitant aura été mis & méme
de présenter ses obuervations et
aprés avis de la commission
consul{ative compétentes.

2°) Au deuxiéme alinéa, les
mots : «conseil départemental
d’hygiéne» sont remplacés par les
mots : «commission consultative
compétentex.

Propositions de la commission

Paragraphe supgrfimé

N

7] ))

2

T

Seénat 276. — 7



Texte en vigueur
e —

'
1

» TITREIV

DISPOSITIONS APPLICABLES
"A TOUTES _LES
INSTALLATIONS CLASSEES

Les décisions prises en
application des articles
3,6,11,12,16,23,14 el 26 de la
présente loi peuvent étre déférées
a la juridiction administrative :

1° Par les demandeurs ou
exploitants, dans un délai de deux
mois qui commence a courir du jour
ou lesdifs actes’leur ont été
notifiés ;

2° Par les tiers, personnes
‘physiques ou morales,” les
communes intéressées ou leurs
groupements, en raison des
inconvénients ou des dangers que
le fonctionnement de l'installation
présente pour les intéréts visés a
I'article ler, dans un délai de
quatre ans a compter de la
publication ou de l'affichage
desdits actes, ce délai étant, le cas
échéant, prolongé jusqu'a la fin
d'une période de deux années
suivant la mise en activité de
I'installation.

Les tiers qui n'ont acquis ou
pris a bail des immeubles ou n'ont
élevé des consiructions dans le
voisinage d'une installation classée
que postérieurement a l'affichage
ou a la publication de l'arrété
autorisant l'ouverture de cette
installation ou atténuant les
prescriptions primitives ne sont
pas recevables a déférer ledit
arrété a la juridiction
administrative.

)
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Texte du projet de loi

~ A

V - La premiére phrase de
I'article 14 est remplacée par les
dispositions suivantes :

«Les mesures individuelles
prises en application de la présente
loi et de ses textes d'application
peuvent étre déférées a la
jufidiction administrative...» (le
reste sans changement).

A

Propositions de la commission

Paragraphe supprimé



Texte en vigueur

Le permis de Tonstruire et
'acte de vente,.a des tiers, de biens
fonciers el immobiliers doivent, le
cas échéant, mentionner
explicitement les servitudes
afférentos instituées en application
de l'article L. 421-8 du Code de
I'urbanisme.

Art. 15

Un décret en Conseil d'Etat,
pris aprés avis du conseil supérieur
des installations classées, peul
ordonner la suppression de toute
installation, figurant ou non & la
nomenclature, qui présente, pour
les intéréts mentionnés a l'article
ler, des dangers ou inconvénients
tels que les mesures prévues par la
préserte loi ne puissent les faire
disparaitre.

.99

Texte du praojet de loi

VI - Aprés l'arlicle 45 est
inséré un article 15-1 rédigé
comme suit :

Propositions de la commission

It

Il - Il est ajouté,. avant le
texte de l'article 15, un alinéa
nouveau ainsi rédigé :

«8'il apparait qu'une
installation clussée présente, pour
les intéréts mentionnés a larticle
premier ci-dessus, des- dangers ou
des inconvénients qui n'étaient pas
connus lors de son aulorisation ou
de sa déclaration, le ministre
chargé des installations~zlassées
peut ordonner la suspension de son
exploitation pendant le délai
nécessaire a la mise en oeuvre des
mesures propres a faire disparaitre
ces dangers ou inconvénients». |

«

>~
s

Paragraphe supprimé



Texte en vigueur

..........................................................

TITRE V1
SANCTIONS PENALES

Art 20

I - Quiconque exploite une
installation en infraction a une
mesure de fermeture ou de
suspension prise en application des
articles 15,23 ou 24 de la présente
loi ou & une mesure d'interdiction
prononcée en vertu des articles 18
ou 19 sera puni d'une peine
d'emprisonnement de deux mois a
deux ans et d'une amende de
20000 F a 1 000 000 F ou de 'une
de ces deux peines.
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Texte du projet de loi

«Art. 15-1. En cas
d'éléments d'information
scientifique nouveaux susceptibles
d'avoir des conséquences
préjudiciables aux intéréts visés a
I'article premier, l'autorité
administrative compétente peut
suspendre ou interdire
I'exploitation de l'installaticn ou
I'exécution d'une opération ayant
fait 1'objet d'un accord préalable en
application des articles 7 et 10».

VII - Le 1 de l'article 20 est
remplacé par les dispositions
suivantes:

«I - Quiconque ...

... de fermeture , de
suspension, d'interdiction ou de
suppression prise en application
des articles 15, 15-1,23 ou 24 ... »
(le reste sans changement) -

Propositions de la commission

1Y

Paragraphe supprimé



Texte en vigueur

I1 - Quiconque poursuit
P'exploitation d'une installation
classée sans se conformer a l'arrété
de mise en demeure d'avoir a
respecter, au terme d'un délai fixé,
les prescriptions techniques
déterminées en application des
articles 3,6,7,10 ou 11 sera puni
d'une peine d'emprisonnement de
dix jours a six mois et d'une
amende de 2 000 F a 500 000 F ou
de I'une de ces deux peines.

Sera puni des mémes peines
quiconque poursuit l'exploitation
d'une installation sans se
conformer a un arrété de mise en
demeure pris en application de
I'article 26 par le représentant de
I'Etat dans le département sur avis
du maire et du conseil
départemental d'hygiéne.

TITRE VI

SANCTIONS ADMINISTRATIVES

........................................................

Art. 23

Indépendamment des
poursuites pénales qui peuvent
étre exercées et lorsqu'un
inspecteur des installations
classées ou un expert désigné par le
ministre chargé des installations
classées A constaté l'inobservation
des conditions imposées a
I'exploitant d'une installation
classée, le préfet met en demeure ce
dernier de satisfaire a ces
conditions dans un délai
déterminé.

Si, a l'expiration du délai
fixé pour l'exécution, l'exploitant
n'a pas obtempéré a cette
injonction, le préfet peut :
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Texte du projet de loi

\

VIII - L'article 23 est
modifié comme suit :

1°) aux premier et deuxiéme
alinéas, les termes : «le préfet» sont
remplacés par les termes
« l'autorité-administratives.

AR _—
Pﬁposmons de la commission

=

Paragraphe supprimé
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Texte i vigueur Texte du préiét de loi Propositions de la commissibn
. e )
Soit. faire procéder d'office,
aux frais de l'exploitant, a
I'exécution des mesures prescrites ; R U

P

weidoit obliger l'exploitant a
consigner entre les mains d'un
comptable public une somme
répondant du montant des travaux
a réaliser, laquelle sera restituée a
I'exploitant au fur el & mesure de
I'exécution des travaux ; il est, le “ “
cas échéant, procédé au
recouvrement de celle somme
comme en matiére de créances
éirangéres a l'impdt el aux
domaines ;

v

2°) au dernier alinéa, les -
termes : «du conseil départemental
d'hygiéne» sont remplacés par les
3 termes : «de la cominission
consultative compétenten.

Soil suspendre par arrété,
apres avis du conseil
départemental d'hygiéne, le \
fonctionnement de l'installation,
jusqu'a exécution des conditions
imposées.

Art. 24,
IX - L'article 24 est modifié | Paragraphe supprimé
comme 5uit :
> 1°) les termes . «le préfets»
sont remplacés par les termes :
«|'autorité administratives.
Art. 24 ’

Lorsgqu'une installation
classée est exploitée sans avoir fait .
I'objet de la déclaration ou de
I'autorisation requise par la
présente loi, le préfet met
I'exploitant en demeure de
régulariser sa situation dans un
délai délerminé en déposant
suivant le cas une déclaralion ou
une demande d'autorisation. il
peut, par arréié motivé, suspendre
I'exploitation de l'installation
jusqu'au dépot de la déclaration ou
jusqu'a la décision relative a la .
demande d'autorisation. ’




Texte en vigueur

’

Si V'exploitant ne défére pas
a4 la mise en demeuxe de
régulariser sa situation ou si sa
demande d'autorisation est rejetée,
le préfet peut, en cas de nécessité,
ordonner la fermeture ou la
suppression de l'installation. Si
I'exploitant ri'a pas obtempéré dans
le délai fixé, le préfet peut faire
application des procédures prévues
a l'article 23 (3éme et 4éme
alinéas).

Le préfet -peut faire
procéder, par un agent de la force
publique, a I'apposition’de scellés
sur une installation qui est
maintenue en fonctionnement soit
en infraction a4 une mesure de
s'gppression, de fermeture ou de
su$pension prise en application de
I'article 15, de l'article 23 ou des
deux premiers alinéas du présent
article, soit en dépit d'un arrété de
refus d'autorisation.

TITRE Vil

DISPOSITIONS DIVERSES

.....................................................
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Texte du projet de loi

e

2°) au troisiéme dlinéa les
termes : «prise en application de
l'article’15, de l'article 23...» sont
remplacés par les termes : «prise en
application de l'article 15, de
'article 15-1, de l'article 23...» (le
reste sans changement) .

Q

- 1
X - A I'article 27, les termes :
« au préfet» sont remplacés par les
termes : « a l'autorité

administratives.

\

Propositions de la commission

Paragraphe supprimé

iy



Texte en vigueur

En ce qui concerne les
installations appartenant aux
services et organismes dépendant
de I'Etat qui seront inscrites sur
une liste établie par décret, les
pouvoirs attribués au préfet par la
présente loi seront exercés soit par
le ministre chargé des
établissements classés, soit par le
ministre chargé de la défense pour
les installations qui relévent de son
département. Les dispositions des
articles 7-1 a 7-4 de la présente loi
ne sont pas applicables a celles de
ces installations qui relévent du
ministre de la défense.

Les pénalités prévues au
titre VI sont applicables aux
justiciables des juridictions
militaires des forces armées
conformément au Code de justice
militaire et notammentl en ses
articles 2, 56 et 100.

\
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Texte du projet de loi

TITRE 111

DISPOSITIONS RELATIVES
ALA
DISSEMINATION VOLONTAIRE
ET A LA MISE SUR LE MARCHE
D'ORGANISMES
GENETIQUEMENT MODIFIES

Art. 8

"Le transport d'organismes
génétiquement modifiés, sous
toutes ses formes, n'est pas soumis
aux dispositions du présent titre.

Propositions de la commission

TITRE 111

DISPOSITIONS RELATIVES
ALA
DISSEMINATION VOLONTAIRE
ET A LA MISE SUR LE MARCHE
D'ORGANISMES
GENETIQUEMENT MODIFIES

Art. 8

Sans modification



Texte en vigueur
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Chapitre premier

Dissémination volontaire a
toute fin autre que la mise sur le
marché

Art. S

Au sens du présent chapitre,
on entend par dissémination
volontaire, toute introduction
intentionnelle dans
I'environnement d'un organisme
génétiquement modifié ou d'une
combinaison d'organismes
génétiquement modifiés sans
mesures de confinement telles que
des barriéres physiques, chimiques
ou biologiques, associées ou non,
utilisées en vue de limiter le
contact des organismes avec
I'nomme ou l'environnement.

Art. 10

-

Toute dissémination
volontaire a des fins de recherche
ou de développement cu a toute
autre fin que la mise sur le marché,
ou tout programme coordonné de
telles disséminations, est
subordonnée a une autorisation
préalable.

Cette autorisation est
délivrée par I'autorité
administratlive aprés examen des
risques que présente la
dissémination pour la santé
humaine ou pour l'environnement.
Elle peut étre assortie de
prescriptions. 3lle ne vaut que
pour l'opéraiion pour laquelle elle
a été sollicitée.

Art. 11

Toute personne a le droit
d'étre informée sur les effets que la
dissémination volontaire peut
avoir pour la santé humaine ou
I'environnement.

Propositions de 1a commission

Chapitre premier

Dissémination volontaire a
toute fin autre que la mise sur le
marché

Art. 9

Au sens du présent...

... dans
I'environnement, @ des fins de
recherche ou de développement ou a
\loute autre fin que la mise sur le
‘marché, d'un organisme
génétiquement modifié ou d'une
combinaison d'organismes
génétiquement modifiés.

Art. 10

Toute dissémination
volontaire ou tout programme
coordonné de telles disséminations,
est subordonnée a une autorisation
préalable. ¥

Alinéa sans modification

Art. 11

Alinéa supprimé




Texte en vigueur
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Un décret en Conseil d'Etat
définit les modalités selon
lesquelles 'autorité administrative
assure les conditions de l'exercice
effectif de ce droit ; il fixe
également les obligations qui
peuvent élre imposées a ce Litre au
détenteur de l'autorisation,
notamment en ce qui concerne la
prise en charge de tout ou partie
des frais correspondants.

Art. 12
"

Sont qualifiés pour
rechercher et constater par procés-
verbal sur I'ensemble du territoire
national les infractions au présent
chapitre et aux textes pris pour son
application les agents habilités et
assermentés dans des conditions
fixées par décret en Conseil d'Etat.
Ces agents doivent, soit justifier
d'un niveau de qualification dans
une discipline des sciences de la vie
au moins égal a celui d'un diplome
universitaire de deuxiéme cycle,
soit étre fonctionnaire de
catégorie A dans un corps
technique de 1I'Etat ou officiers
titulaires d'un brevet technique.

Pour accomplir leur mission,
les agents mentionnés au présent
article ontraccés aux installations
et lieux ol sont réalisées les
opérations visées, a l'exclusion des
locaux servant de domicile.

Ces agents peuvent aceéder
a ces installations et a ces lieux a
tout moment quand une opération
de dissémination est en cours et,
dans les autres cas, entre 8 heures
et 20 heures. Le procureur de la
République en est préalablement
avisé et leur donne, le cas échéant,
toutes instructions utiles.

Les procés-verbaux sont
trangmis sans délai au procureur
de la République. Copie en est
adressée a l'intéressé et a
I'administration compétente pour
délivrer l'autorisation de
dissémination volontaire. Ils font

foi jusqu'a preuve du contraire.
]

Propositions de la commission

Un décret en Conseil
d'Etat...

... 'autorité administrative
assure [information du public sur
les effets -que la dissémination
volontaire peut avoir pour la santé
publique ou l'environnement. Ce
décret délermine également les
obligations ...

... partie
des frais correspondants.

Art. 12

Outre les officiers et agents
de police judiciaire agissant
conformément aux dispositions du
code de procédure pénale, les
fonctionnaires des corps techniques
de I'Etat, les officiers titulaires
d'un brevet technique ou les agents
habilités a cet effet et assermentés
dans des conditions fixées par
décret en Conseil d'Etat peuvent
rechercher et constater par procés-
verbal les infractions aux
dispositions du présent chapitre et
des textes pris pour leur
application.

¢

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

L7

Alinéa sans modification



Texte en vigueur
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Chapitre 2
Mise sur le marché

Art. 13

Au sens du présent chapitre,
on entend par mise sur le marché,
la fourniture a des tiers ou la mise
a disposition de tiers de produits
consistant en organismes
généliquement modifiés ou
contenanti de tels organismes.

, Art. 14

La mise sur le marché doit
faire l'objet d'une autlorisation
préalable.

'Cette autorisation est
délivrée par l'autorité
administrative aprés examen des
risques que présente la mise sur le
marché pour la santé humaine ou
pour l'environnement. Elle peut
éire assortie de prescriptlions. Elle
ne vaut que pour l'usage qu'elle
prévoit.

Art. 15

Les autorisations délivrées
par les autres Etats de la
Communauté économique
européenne en vertu des textes pris
par ces Etats en application de la
directive 90/220/CEE valent
autorisation au titre du présent
chapitre.

Toutefois, lorsqu'il existe
des raisons valables de considérer
qu' un produit autorisé par up
autre Etat membre présente des
risques pour la santé humaine ou
pour l'environnement, l'autorité
administrative peutl en limiter ou
en interdire, a titre provisoire,
l'utilisation ou la mise sur le
marché.

Propositions de la commission

Chapitre 2
Mise sur le marché

Art. 13

Ausensdu ...

... mise sur le marché
la mise a disposition de tiers, a titre
gratuit ou onéreux, de produits
composés en tout ou partie
d'organismes génétiquement
modifiés.

Art. 14

Alinéa sans modification

Cette autorisation...

...marché pour 14 santé publique ou
pour l'environnement....

...prévoit.

Art. 15

Sans modification

. (3
Toutefois, ...

... pour la santé publique ou
pour l'environnement ...

...mise sur le
. ki)
marché. )



Texte en vigueur

1

-108 -

Texte du projet de loi

Art. 16

Le décret en Conseil d'Etat
prévu a l'article 30 précise les
conditions dans lesquelles, pour les
catégories de produits faisant
I'objet de procédures spécifiques
d'autorisation ou d’homologation
préalablement a leur mise sur le
marché, une seule avtorisation est
délivrée au titre de ces procédures
spécifiques et du présent chapitre.

Art. 17

La recherche et la
constatation des infractions aux
dispositions du présent chapitre et
des textes pris pour son application
sont effectuées, selon les produits
considérés, par les agents
compétents en vertu des leis
applicables a ces produits et dans
les conditions prévues par ces lois.

Chapitre 3
Dispositions communes

Art. 18

Toute personne ayant
obtenu une autorisation
mentionnée aux articles 10 et 14
est tenue d'informer
I'administration de tout élément
nouveau susceptible de modifier
I'appréciation du risque pour la
santé humaine ou
I'environnement.

Le cas échéant, elle prend
les mesures nécessaires pour
protéger la santé humaine ou
I'environnement.

Propositions de la commission

1 Sans modification

Art. 17

Sans modification

Chapitre 3
Dispositions communes

Art. 18

Toute personne ...

...pour la
santé publique ou
l'environnement.

Le cas échéant,...

...protéger la santé publique ou
I'environnement” .
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Art. 19

Dans tous les cas ou une
nouvelle évaluation des risques
que la présence d'oiganisnes
génétiquement modifiés fait courir
a4 la santé humaine ou A
I'environnement le justifie,
l'autorité administrative peut, aux
frais du titulaire de 1 'autorisation
ou du délenteur :

a) suspendre l'autorisation
dans l'attente d'informations
complémentaires et, s'il y a lieu,
ordonner le retrait des produits de
la vente ou en interdire
T'utilisation ;

b) imposer des modifications
aux conditions de la dissémination
volontaire ;

c¢) retirer I'autorisation ;

d) ordonner la destruction
des organismes génétiquement
modifiés et, en cas de carence du
titulaire de l'autorisation ou du
détenteur, y faire procéder d'office.

Sauf en cas d'urgence, ces
mesures ne peuvent intervenir que
si le titulaire a été mis 4 méme de
présenter ses observations.

Art. 20

Le demandeur peut indiquer
a4 l'adminisiralion celles des
informations contenues dans son
dossier de demande d'autorisation
dont la diffusion pourrait lui porter
préjudice en matiére industrielle
ou commerciale, ou qui touchent a
des secretls protégés par la loi.
L'autorité compétente étudie ces
justifications ; les informations
reconnues confidentielles ne
peuvent étre communiquées a des
tiers. '

En aucun c¢as les
informations suivantes ne seront
considérées comme confidentielles :

- la deseription du ou des
organismes génétiquement
modifiés, le nom et 1'adresse du
demandeur, le but et le lieu de la
dissémination,

Propositions de la commission

Art. 19
Dans tous lescas ...

2
a la santé publique ou 2
I'environnement ...

...titulaire de I 'autorisation
ou du détenteur des organismes
génétiquement modifiés:

a) Alinéa sans modification

b) Alinéa sans modification

¢) Alinéa sans modification

d) Alinéa san® modification

Alinéa sans modification

° Art.20

I - Le demandeur d'une
autorisation de dissémination ou
de mise sur le marché peut indiquer
a I'administration les informations
fournies a lappui de sa demande
dont la divulgation pourrait porier
préjudice & ses intéréts. Les
informations reconnues...

... étre communiquées a des
tiers. A

~ e

Ne peuvent étre considérées
comme confidentielles :
[ %

1°) Les informations fournies
a@ l'appui d'une demande
dautorisation de dissémination et
portant sur:
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- les méthodes et plans de
suivi des wvupérations de
disséminatien et d'interventiosi 'en

L]
cas d'urgence, o

- I'évaluation des effets
prev1s1bles peur lhomme et
V'environnement.

1
Propositions de & commissidn

le nom et 1'adresse du
demandeur ;

- la désignation du ou des
organismes génétiquement
modifiés ;

- le but de la dissémination
et lelietl oiz elle sera pratiquée ;

- les méthodes et plans de
suivi des opérationsg et
d'intervention en cas d'urgence ;

c

- I'évaluation- des elfets et
des risques pour I'homme et
Y'environnement;

2°) Les informations fournies
a l'appui d'une demande ,
d'uautorisation \de mise sur le
marché et portant sur : ,

- de nom et l'adresse du
demandeur ;

- la nature du produit et la
désignation du ou des organismes

généliquement modifiés entrant(
dans sa composition ; X

=

>

X

. - les

o

L'autorité administrative
est habilitée 4 communiquer a la
commission des communautés
européennes toutes les
informations nécessaires a
I'exécution des obligations qui
découlent des réglements et
dlrectlsbg des \.ommunautes v
comprls\c‘elles de ces mformahons
mentionnées au premier alinéa du
présent article ; dans ce dernier
cas, cette commumcatlon ‘est
expreéssément assortie de la
mention du caractére confidentiel

des informations.
- t
0

conditions et -

précautions d'emploi ;

- l'évaluation des effets et des
risques pour ['homme ¢l pour
l'environnement.

T ;
administrative. ...

L'autorilé

.., les
informalions nécessaires, y
comprls lorsqu el\s auront éLé
/’ourrues a lappui d uﬁe demande
dautorisation de mise Sur le
marche les informations reconnues
con/'denuelles en application du
paragraphe / )du présent article ;
dans ce dernier cas, ...
.. du caracfere confidentiel
de ces informatitns.

« ¥
La divulgation d'injormations
confidentielles consécutives @ une
transmzsuogl faile en appltcatlon de
I’ alinéa précéedent engage la

responsabilité de U'Elat.
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Les dispositions du présent I - Les dispositions ...

article ne sont pas applicables aux
activités couvertes par le secret de ,
la défense nationale. ... la défense nationa/é.“

[4

9

o Art. 21 Art. 1
Syt

Toute dé¢mande Supprimé
d'autorisation de dissemination ou 0
de mise sur le marché est assortie
d’'un versement représentatif des ‘
- frais d'instruction®*

Le montant de@ce versement,
qui est modulé par catégories de
dossiers en“fonction de la nature de
la demande et des difficuliés de
I'instruction et ne saurait excéder

A

20 000 F, est fixé par arrété °
interministériel.
| Art. 22 o Art. 22
Indépendemment  des Sans modification
s poursuites pénales qui peuvent

éire exercées et des mesures
prévues a l'article 18, lorsque les
prescriplions imposées lors de
I'autorisation ne. soni pas b
respectées, l'autorité compétente
peut mettre en demeure le titulaire a .
de l'autorisation de satisfaire a ces !
prescriptions dans un délai
déterminé.

[&)

Si a l'expiration du délai
fixé pour l'exécution, le titulaire de .
I'autorisation n'a pas obtempéré a :
cette injonction, l'autorité
compétente peut,:
/

a R

4

a) obliger l¢ titulaire de
'autorisation & consigner entre les
. mains d'un comptable public une
somme répondant du montant des
travaux a réaliser, laquelle sera
restituée a l'exploitant au fur et a
mesure de I'exécution des mesures
prescrites ; il est progédé au
recouvrement de cette somme
comme en matiére de créances
étrangéres a l'impét et au|
domaine ; : s

b) faire procéder d'office, aux
s frais du titulaire de l'autorisation,

a4 l'exécution desamesures
. prescrites ;
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c) suspendre l'autorisation
jusqu'a exécution des conditions
imposées et, le cas échéant,
prendre les dispositions provisoires
nécessaires.

Les sommes consignées_en
applicatign des dispositions du a)
peuvent étre utilisées pour régler
les dépenses enirainées par
I'exécution d'office des mesures
prévues aux b) et c).

Art. 23

Indépendamment des
poursuites pénales qui peuvent
éire exercées, lorsqu'une
dissémination volontaire a lieu
sans avoir fait 1'objet de
l'autorisation requise patr la
présente loi, I'autorité
administrative en ordonne la
suspension ; en cas de menace
grave pour la santé humaine ou
I'environnement elle peut fixer les
mesures provisoires permetttant

e prévenir les dangers de la
dissémination ou, si nécessaire,
faire procéder d'office, aux frais du
responsable de la dissémination, a
la destruction des organismes
génétiquement modifiés.

Art. 24

Indépendamment des
poursuiles pénales qui peuvent
étre - exercées, l'autorité
administrative peut ordonner la
consignation des produits mis sur
le marché sans autorisation ou leur
saisie.

Propesitions de 1a commission

Art. 23

Indépendamment...

)‘\ ...menace

grave pour la santé publique ou
I'environnement ...

...génétiquement modifiés.

Art. 24

Alinéa sans modification
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En cas de menace grave pour
la santé humaine ou
'environnement, elle peut imposer
toute mesure provisoire pour
assurer la protection de la santé
humaine ou de I'environnement ou,
si nécessaire, faire procéder d'office
a la destruction des produits ainsi
mis sur le marché. Ces mesures
sont a la charge du responsable de
la mise sur le marché.

Art. 25

Pour le recouvrement des
consignations prévues au a) de
l'article 21 ou des avances de fonds
consenties par |'Etat pour
I'exécution des mesures prévues
aux b) et ¢} de l'article 21 et aux
articles 22 et 23, I'Etat bénéficie
d'un privilége de méme rang que
celui prévu a l'article 1920 du code
général des impéts.

Chapitre 4
Dispositions pénales

Art. 26

Sera puni d'une peine
d'emprisonnement de deux mois a
un an et d'une amende de 10 000 F
a 500 000 F ou de l'une de ces deux

peines quiconque, sans
I'autorisation requise :

a) pratique une
dissémination volontaire

d'organismes génétiquement
modifiés ou d'une combinaison
d'organismes génétiquement
modifiés ;

b) met sur le marché un
produit consistant en organismes
génétiquement modifiés ou
contenant de tels organismes

o

Propositions de la commission

En cas de menace grave pour
la santé publique ou
'environnemeni,...

...protection de la santé
publique ou de 'environnement ...

...mise sur le matché.

Art. 25

Pour le recouvrement des
consignations prévues au a) de
I'article 22 ou des ...

... aux b) et ¢) de I'article 22 et aux
articles 23 et 24, I'Etat ...

... code
général des impéts.

Chapitre 4
Dispositions pénales

Art. 26

Sans modification

sSénat 276. — 8
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Art. 27

Quiconque ne respecte pas
une mesure de suspension, de
retrait, d'interdiction ou de
consignation prise en application
des articles 18, 21 ou 22 de la
présente loi, sera puni d'une peine
d'emprisonnement de deux mois a
deux ans et d'une amende de
20 000 Francs a 1 million de Francs
ou de 'une de ces deux peines.

Quiconque poursuit une
dissémination volontaire sans se
conformer & la mise en demeure de
respecter, au terme d'un délai fixé,
les prescriptions prévues a l'article
21, sera puni d'ung, peine
d'emprisonnement de-/dijours a
six mois et d'une ‘Wmende de
2000 F a 500 000 F ou de l'une de
ces deux peines.

4

Art. 28

Quiconque mel obstacle a
I'exercice des fonctions des agents
mentionnés aux articles 12 et 17
sera p(ﬁni d'une peine
d'emprisonnement de dix jours a
un an et d'une amende de 2 000 F a
100 000 F ou de 1'une de ces deux
peines.

Art. 29

En cas de condamnation
pour infraction aux-dispositions du
présent titre ou des réglements et
arrétés pris pour son application, le
tribunal peut ordonner, aux frais
du condamné, la publication
intégrale ou par extraits de sa
décision et ‘\éventuellement 134

"| diffusion d'un message dont il fixe

explicitement les termes,
informant le public des motifs et du
contenu de sa décision, daris un ou
plusieurs journaux qu'il désigne,
ainsi que son affichage dans les
conditions et soiis les peines
prévues, suivant le cas, aux
articles 51 et 471 du code pénal,
sans toutefois que les frais de cette
publicité puissent excéder le
montant maximum de 'amende
<€ncourue.

Propositions de la commission

-

Art. 27
Quiconque ne respecte ...

3

N

...des articles 19, 22 ou '2.§\Le la
présente loi, ... .

...ces deux peines.

Quiconque ...

. conformer a une décision de
mise en demeure prise en
application du premier alinéa de
larticle 22, sera puni ...

... ces dequ peines.
Art. 28

\r I
Sans modification

Art. 29

Sans modification
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Chapitre 6
Dispositions diverses

Art. 30

Les modalités d'applicatifm
du présent titre seront fixées par
décret en Conseil d'Etat.

Annexe 1

A condition qu'elles ne
fassent pas appel aux techniques
de recombinaison de l'icide
désoxyribonucléique ou a des
organismes généltiquement
modifiés :

1°) la fécondation in vitro;

2°) la conjugaison, la
transduction, la transformation ou
tout autre processus naturel ;

3°) I'induction polyploide.

Annexe 2

A condition qu'elles ne
comportent pas l'utilisation
d'organismes génétiquement
modifiés en tant qu'organismes
récepteurs ou parentaux :

1°) la mutagénése ;

2°) la fusion cellulaire (y
compris la fusion protoplaste) de
cellules provenani de végétaux
pouvant étre produits par des
méthodes de culture traditionnelle.

Annexe3

A condition que ces
techniques ne coifiportent pas
I'utilisation d'organismes

génétiquement modifiés en tant |

qu'organismes récepteurs ou
parentaux ;

Propositions de la commission

Chapitre 6
Dispositions diverses

Art. 30

Sans modification

Arnnexe 1l

Sans modification

Annexe 2

Alinéa sans modification

)

1°)Alinéa sans modification

2°) la fusion cellulair)'e (y
compris la fusion de protoplastes)
de cellules ...

... culture traditionnelle.

Annexe3

Sans modificalion
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1°) la formalion et
l'utilisation d'hybridomes
animales somatiques (par exemple
pour la production d'anticorps
monoclonaux) ;

2°) 'autoeclonage survenant
de fagon naturelle de micro-
organismes répondant aux critéres
suivants

a) absence de caractére
pathogéne,

b) absence d'agents
pathogénes incidents,

¢) expérience avérée et
prolongée d'une utilisation sire ou
barriéres biologiques constitutives
qui, sans entraver une croissance
optimale dans le réacteur ou dans
le fermenteur, permettent une
survie et _unie multiplication
limitées sans effets négatifs dans
I'environnement.

Propositions de la commission
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COMMISSION
DES AFFAIRES CULTURELLES

Paris, le 27 février 1992

Le Vice-Président

-0~

Ref. 2459 PL/AB

Monsieur le Président,

[
Je suis rapporteur du projet de loi transposant en droit francais les

directives 90/219 et 90/220 de la CEE (micro-organismes génétiquement
maodifiés). -

Les remarques que je permets de vous adresser prowennent d'un
partlsan résolu d'une construction européenne efficace, avec un pouvoir fort et
un large transfert de compétences, notamment en matiére de défense et de
diplomatie. Mais, en méme temps, d'un partisan résolu du principe de
subsidiarité qui devrait minorer les défants de réglements trop détaillés,
voire, dans certains cas, paralysants.

Je regrette que, contrairement aux pratiques britanniques et
danoises, le Gouvernement frangals néglige de consulter le Parlement ou ses
commissions compétentes avant I'adcption des propositions de directives et je

serais heureux, lorsque des probléemes de fonds risquent de se poser, que i
Commission conseille aux Etats membres de développer cette procédure.

Dans le cas particulier, sur le fond, les directives contribuent a
harmoniser ce qui s'était mis en place dans les Etats les plus concernésetil n'y
aurg en France, dans le domaine du contrdle du génie génétique, que peu de
noux(lelles procedures Par contre, on peut se demander si les directives ne
destsent pas leur objectif normal qui est d’harmoniser le résultat & atteindre,
laissant aux instances nationales la compétence sur les voies et moyens.

La question cruciale qui me préoccupe est liée 4 la nature des
informations confidentielles qu'il faut communiquer & la Commission, sans
que soient explicitées, méme sommairement, les raisons et la nécessité de
cette communication, ni que les modalités de la protection de cette
confidentialité soient connues. -

Lorsqu'il y-a mise sur le marché, la transmlssmn de toutes les ~
informatiorns parait justifiée. Par contre, dans le cadre d' opérations de
recherche, la transmission est, 2 mon sens, inopportune et dangereuse.

&

Mons1eur Jacques DELORS {
Président de 1a Commission des Communautés
200 rue de la Lo:

1049 BRUXELLES .

BELGIQUE



En cas de «fuite», les sociétés et organismes de recherche
réagiraient vivement, tant auprés des tribunaux nationaux qu'auprés de la
Cour européenne de justice ou du Tribunal de La Haye.

La responsabilité de la Commission -méme en dehors d'une faute-
pourrait étre engagée. Que se passerait-il en cas de contradiction entre les
juridictions ? Que se passera-t-il si un Gouvernement attaque la Commission ?
On me dit qu'il n'y a pas eu de fuites en matiére d'industrie chimique. Mais le
génie génétique est de nature bien différente. La connaissance précise de la
nature d'une souche ou d'un vecteur permet a la concurrence de Eénéficier de
secrets vitaux. La nature des sec:r€is'ae iabrication n'est pas la méme.

Je sais aussi qu'un réglement communautaire est en-préparation
pour mettre en place un code de procédure améliorant la confidentialité.

Un moratoire de transmission jusqu'a mise en place effective de ce
nouveau code de procédure parait, a tout le moins, une formule transitoire.
Peut-étre serait-il bon aussi de revoir, au moyen, par exemple, d'un
commentaire interprétatif, la nature et la précision des informations a
transmettre au stade initial des recherches.

Ces différentes questions, que je me pose en tant que rapporteur du.
projet de loi ayant pour objet de transposer les directives 90/219 et 90/220,
reflétent aussi, je crois, les inquiétudes des chercheurs et des industriels
frangais que j'ai rencontrés a 1'occasion de la préparation de mon rapport.

? ~ »
Je ne doute pas que vous aurez & coeur, en y répendant, de les
rassurer.

o

. . . . , _® \ o :
C'est avec cet espoir que je vous prie, Monsieur le Pres1den\\§, gj//'”
croire en l'expression de ma haute considération. =

]

{

Pierre LAFFITTE
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CONSEIL

DIRECTIVE DU CONSEIL
du 23 avril 1990

%

relative a Putilisation confinée de micro-organismes génétiquement modifiés

(90/219/CEE)

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant lJa Communauté économique euro-
péenne, et notamment son article 130 S,

vu la proposition de la Commission (1),
vu I'avis du Parlement européen (2),
vu Pavis du Comité économique et social (),

considérant que, en vertu du traité, Paction de la Commu-

nauté en matiere d’environnement doit étre fondée sur le -

principe de I'action préventive et a pour objectif de préserver,
de protéger et d’améliorer I'environnement ainsi que de

P q
protéger la santé des personnes;

considérant que la résolution du Conseil du 19 octobre
1987 (*) concernant le quatrieme programme d’action des
Communautés européennes en matiére d’environnement
déclare que les mesures relatives a I'évaluation et 4 Yutilisa-
tion optimale de la biotechnologie en matiére d’environne-
ment sont un domaine prioritaire sur lequel action de la
Communauté devrait se concentrer;

considérant que le développement de la biotechnologie est de
nature 2 contribuer a I'expansion économique des Erats
membres; que cela signifie que des micro-organismes géné-
tiquement modifiés seront utilisés dans des opérations de
divers types et a diverses échelles;

(') JOn° C198 du 28. 7. 1988, p. 9, et
JO n° C 246 du 27. 9. 1989, p. 67

(2) JO n° C 158 du 26. 6. 1989, p. 122, et
JO n° C 96 du 17. 4. 1990.

() 1O n° C 23 du 30. 1. 1989, p. 45.

() JOn° C328du7. 12.1987,p. 1.

considérant que ['utilisation confinée de micro-organismes
génétiquement modifiés doit s’effectuer de maniere 2 limiter
les effets négatifs qu'ils peuvent avoir pour la santé humaine
et Penvironnement, l'attention requise étant accordée i la
prévention des accidents et i la gestion des déchets;

)

considérant que les micro-organismes libérés dans P'environ-
nement d'un Etat membre au cours de leur utilisation
confinée peuvent se reproduire et se répandre au-dela des
frontiéres nationales et affecter ainsi d’autres Etats mem-
bres;

considérant que, pour permettre un développement sir de la
biotechnologie dans toute la Communauté, il est nécessaire
d’adopter des mesures communes pour Iévaluation et Ja
réduction des risques qui peuvent survenir au cours de toute
opération comportant ['utilisation confinée de micro-orga-
nismes génétiquement modifiés, ainsi que de fixer des
conditions d’utilisation appropriées;

considérant que la nature exacte et I'échelle des risques liés
aux micro-organismes génétiquement modifiés nie sont pas
encore entitrement connues et que les risqu 5 en cause
doivent nécessairement étre évalués cas par cas; que, pg oAl
évaluer les risques pour la santé humaine et I'environnement,
il est nécessaire de définir les conditions requises pour cetre
évaluation;

considérant qu’il convient de classer les micro-organismes
génériquement modifiés en fonction des risques qu’ils présen-
tent; que des criteres doivent étre prévus a cette fin; qu’ll
convient de porter une attention spéciale aux opéranons
comportant l'utilisation de micro-organismes génériquement
modifiés les plus dangereux; .

considérant qu’il y a lieu d’appliquer des mesures adéquates
de confinement aux différentes é étapes d’'une opération afin de
maitriser les émissions et de prévenir tout accident;

r
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considérant que toute personne, avant d’entreprendre pour la
premiere fois I'utilisation confinée d’'un micro-organisme
génériquement modifié dans une installation particuliere,
doit présenter aux autorités compétentes une notification
leur permetrant de s’assurer que linstallation proposée se
préte & cette activité d’'une maniére qui ne présente pas de
danger pour la santé humaine et 'environnement;

considérant qu'il est également nécessaire d’érablir des
pracédures appropriées pour la notification au cas par cas des
opérations spécifiques qui comportent J’utilisation confinée
de micro-organismes génétiquement modifiés, en tenant
compte du degré de risque en cause;

considérant que les opérations entrainant des ri;ques impor-
tants devraient s'effectuer avec [’autorisation préalable de
'autorité compétente;

considérant qu'il peut étre jugé approprié de consulter le
public au sujet de l'utilisarion confinée de micro-organismes
génétiquement modifiés;

considérant qu'il convient de prendre des mesures adéquates
pour informer toute personne susceptible d’étre affectée par
un accident sur tous les aspects se rapporrant 2 la sécu-
rité;

considérant qu'il importe d’établir des plans d’urgence afin de
réagir efficacement en cas d’accident;

considérant que, si un accident survient, 'utilisateur devrait
immédiatement en informer P'autorité compétente et commu-
niquer les informations nécessaires pour I’évaluation de ses
répercussions et 'adoption de mesures appropriées;
considérant qu'il est opportun que la Commission. en
consultation avec les Etats membres, établisse une procédure
d’échange des informations sur les accidents et qu’elle crée un
registre des accidents;

considérant qu'il convient que Putilisation confinée de
micro-organismes génétiquement madifiés fasse I'objet d’une
surveillance dans I'ensemble de la Communauté et que, 2
cette fin, les Etats membres fournissent certaines informa-
tions a la Commission;

considérant qu’il convient de mettre en place un comité
chargé dassister la Commission au sujet des questions ayant
trait & "application de la présente directive et 4 ’'adaptation
de celle-ci au progrés technique,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier
\
La présente directive établit des mesures communes pour
l'urilisation confinée des:m\icro-organismcs génétiquement
modifiés én vue de la p_ .-ction de la santé humaine et de
'environnement.

a

~

=

Aux fins de la présente directive, on entend par:

a) «micro-organisme», route entité microbiologique, cellu-
laire ou non cellulaire, capable de se reproduire ou de
transférer du matériel génétique;

b) «micro-organisme génétiquement modifié» un micro-
organisme dont le matériel génétique a été modifié d’unc
maniére qui ne se produit pas narurellement par mulri-
plication et/ou par recombinaison naturelle.

Dans le cadre.d= cette définition:

i) la modification générique intervient au moins du fait
de l'utilisation des techniques énumérées a l'an-
nexe | A premiere partie;

it) les techniques énumérées a I'annexe I A deuxieme
partie ne sont pas considérées comme donnant lieu 4
une modification génétique;

¢) «utilisation confinée», toute opération dans laquelle des
micro-organismes sont génétiquement modifiés ou dans
laquelle des micro-organismes génétiquement modifiés
sont cultivés, stockés, utilisés, transportés, détruits ou
éliminés, et pour laquelle des barrieres physiques, o une
combinaison de barriéres physiques et de barrieres
chimiques et/ou biologiques, sont utilisées en vue de
limiter le contact de ces micro-organismes avec 'ensem-
ble de la population et ’environnement;

d) «opérations de type A»,’les opérations qui servent a
Penseignement, i la recherche, au développement ou a
des fins non industrielles ou non commerciales et qui
s’effectuent A petite échelle (par exemple dix litres de
volume de culture ou moins);

e) «opérationsdetype B», les opérations autres que cellesde
type A;

f) «accident», tout incident qui entraine une dissémination
importante et involontaire de micro-organismes généti-
quement modifiés pendant Purilisation confinée, pou-
vant présenter un danger immédiat ou différé pour la
santé humaine ou ’environnement;

g) «utilisateur», toute personne physique ou morale respon-
sable de P'utilisation confinée de micro-organismes géné-
tiquement modifiés;

h) «notification», la présentation de documents contenant
les informations requises aux autorités compétentes d’un
Etat membre.

Article 3
La présente directive ne s’applique pas lorsque la modifica-

tion génétique résulte de I'utilisation des techniques énumé-
rées a I'annexe [ B.

Article 4

1. Auxfins de Ja présente directive, les micro-organismes
génétiquement modifiés sont classés comme suit:
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groupe [: micro-organismes répondant aux criteres de I'an-
nexe II; :

groupe II: micro-organismes autres que ceux du groupe [.

2. En ce qui concerne les opérations de type A, certains
des critéres indiqués a 'annexe Il peuvent ne pas étre
applicables pour la classiftcation de tel ou tel micro-organis-
me génétiquement modifié. Dans ce cas, la classification est
provisoire et I'autorité compétente veille a ce que soient
utilisés des criteres adéquars, permettanc autant gue possible
d’assur ' cquivalence. o

3. Avant la date de mise en application de la présente
directive, la Commission établit, selon la procédure prévue 4
Particle 21, des lignes directrices pour la classification.

Article 57

Les articles 7 &4 12 ne s’appliquent pas au transport routier,
ferroviaire, fluvial, maritime ou aérien de micro-organismes
génétiquement modifiés. La présente directive ne s’applique
pas au stockage, au transportr, 4 la destructior ou a
I’élimination de micro-organismes génétiquement modifiés
qui ont été mis sur le marché selon la réglementation
communautaire, laquelle prévoit une évaluation des risques
spécifiques analogue 2 celle prévue dans la présente direc-
tive.

Article 6

1.  Les Frats membres veillent 4 ce que toutes les mesures
appropriées soient prises afin d’éviter que Yutilisation confi-
née de micro-organismes génétiquement modifiés n’entraine
des effets négatifs pour la santé humaine et 'environne-
ment.

2. A ceueffet, I'utilisateur effectue une évaluation préala-
bie des utilisations confinées du point de vue des risques qu'ils
peuvent présenter pour la santé humaine et I'environne-
ment.

'3, En procédant i certe évaluation, i7itlisateur tient en
particulier diiment compte, pour toul micro-organisme
génétiquement modifié qu’il se propose d'utiliser, des para-
metres fixés a I'annexe [II, pour avtant qu'il soient perti-
nents.

4.  L'utilisateur tient un dossier de cette évaluation et en
fournit un résumé a 'autorité compétente dans le cadre de la
notification visée aux articles 8, 9 et 10 ou sur demande.

Article2]

1.  Pour les micro-organismes géliv,,/étiquemcnt modifiés du
groupe [, les pn'nckipcs de bonne pratique microbiologique et
les principes suivarits de sécurité et d’hygiéne professionnelles
sont applicables:

1
. . . . . N ..
i} maintenir au plus faible niveau possible lgexposmon des
lieux de travail et de I'environnement i tour agent
physique, chimique ou biologique:

ii) prendre des mesures de maitrise technique a la source
et, si nécessaire, compiéter celles-ci par I'emploi de
vétements et d’équipements personnels de protection
appropriés;

ili) tester convenablement et conserver en bon état les
moyens de mesure et instruments de controle;

iv) vérifier, si nécessaire, la présence d’organismes viables
en dehors du confinement physique primaire;

v) assurer la formation du personnel;

vi) mettre en place les commissions ou sous-commissions
de sécurité biologique requises;

vii) élaborer et mettre en ceuvre des codes locaux de bonne
pratique pour la sécurité du personnel.

2. Outre ces principes, les mesures de confinement indi-
quées a I'annexe IV s’appliquent, le cas échéant, aux utilisa-
tions confinées de micro-organismes génétiquement modifiés
du groupell de maniere 4 assurer un haut niveau de
sécurité.

3. Les mesures de confinement appliquées sont réguliere-
ment revues par ['utilisateur de mani#re a tenir compte des
ncuvelles connaissances scientifiques ou techniques relatives
a la gestion des risques ainsi qu’au traitement et a 1’élimina-
tion des déchets.

Article 8 )‘

Lorsqu’il est procédé pour la premiére fois, dans une
installation particuliére, 4 des opérations comportant I'utili-
sation confinée de micro-organismes génétiquement modi-
fiés, I'utilisateur est tenu d’adresser aux autorités compéten-
tes, avant le début de cette utilisation, une notification
contenant au moins les informations énumérées a 'annexe V
partie A.

La premiére utilisation de micro-organismes génétiquement
modifiés du groupe I et la premiere utilisation de micro-
organismes du groupe [I font P’objet de notificarions distinc-
tes.

e

Article 9

1.  Les utilisateurs de micro-organismes génétiquemeijt
modifiés du groupe I sont tenus, dans le cas d’opérations de
type A, de tenir un registre des travaux effectués et de le

-présenter, sur demande, aux autorités compétentes.

2.  Les utilisateurs de micro-organismes génétiquement
modifiés du groupe I sont tenus, dans le cas d'opérations de
type B, de soumettre aux autorités compétentes, avanv le
début de P'utilisation confinée, une notification contenant les
informations ériumérées 4 'annexe V partie B.
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Article 10 ¢

1.  Les utilisateurs de micro-organismes génétiquement
modifiés du groupe Il sont tenus, dans le cas d’operations de
type A, de soumettre aux autorités compétentes, avant le
début de I'utilisation confinée, une notification conrenant les
informarions énumeérées a I'annexe V partie C.

2. Les utilisateurs de micro-organismes génétiquement
modifiés du groupe II sont tenus, dans le cas d’opérations de
type B, de soumettre aux autorités compétentes, avant le
début de I'utilisation confinée, une notification contenant:

— des informations relatives au(x) micro-organisme(s)
génétiquement modifié(s),

— des informations sur le personnel et sur la formation,
des informations sur l'installation,
— des informations sur la gestion des déchets,

des informations relatives  la prévention des accidents et
aux plans d’urgence,

P'évaluation des risques pour la santé humaine et 'envi-
ronnement visée a larticle 6,

\dont les détails sont donnés a ’'annexe V partie D.

Article 11

h)

1. Les Etats fhembres désignent la ou les autorites
compétentes pour la mise en ceuvre des mesures qu'ils
adoptent en application de Ia présente directive ainsi que
pour recevoir les notifications visées i I'article 8, a Iarticle 9
paragraphe 2 et 4 P'article 10 et en accuser réception.

2. Les autorités compétentes examinent si les notifica-
tions répondent aux prescriptions de la présente directive, si
les informations données sont exactes et complétes, si la
classification est correcte et, le cas échéant, si les mesures de
gestion des déchets, de sécurité et d’urgence sont appro-
pgces.

3. Si nécessaire, autorité compétente peut:

a) demander i ['utilisateur de lui fournir des informations
complémentaires ou d= modifier les conditions de Iutili-

- sation confinée projetée. En pareil cas, cette utilisation ne
peut étre entreprise tant que ’autorité compétente n'a pas
donné son approbation sur la base des informations
complémentaires obtenues ou des conditions modifiées
de P'utilisation confinée;

b)
autorisée ou la subordonner 3 certaines conditions
spécifiques.

4.  Dans le cas d’une premiére utilisation dans une instal-
lation. tel que visé a Iarticle 8:

limiter la période durant laquelle I'utilisation confinée est

¥

— s'ils"agit de micro-organismes génétiquement modifiés du
groupe {, Yurilisation confinée peut, en I'absence d’indi-
cation contraire de I'autorité compétente, étre entreprise
quatre-vingt-dix jours apres la présentation de la noti-
fication ou plus tot avec I'accord de I'autorité compé-
tente,

s'il s'agit de micro-organismes génétiquement modifiés du
groupe II, Putilisation confinée ne peur étre entreprise
sans le consentement de P'autorité compétente. Celleci
communique sa décision par écrit au plus tard qua-
tre-vingt-dix jours apres la présentation de la notifi-
cation.

5. a) Les opérations ayant fait Pobjet d’vrle notification
conformément a l'article 9 paragrapl’!’e 2 et a larti-
cle 10 paragraphe 1 peuvent, en ’absence d’indica-
tion contraire de ’autorité compétente, étre entrepri-
ses soixante jours apres la présentation de la notifi-
cation ou plus tot avec 'accord de l'autorité compé-
tente.

b} Les opérations ayant fait 'objet d’'une notification

conformément a Particle 10 paragraphe 2 ne peu-

vent étre entreprises sans le consentement de 'auto-

rité compétente. Celle-ci communaiue sa décision

par écrit au plus tard quatre-vingt-dix jours apres la
présentation de la notification. /

-

6. Pour le calcul des délais visés aux paragry ;;/shcs 4etS,ne
sont pas prises en compte les périodes d/irant lesquelles
l'autorité compétente: s

— attend des informations compiémentaires demandées au
notifiant conformément au paragraphe \\;\aoint a}

ou

— effectue une enquéte publique ou procéde a des consul-
tatior s conformément i larticle 13.

Article 12

1.  Si Putilisateur a connaissance de nouveaux éléments
d’information pertinents, ou s’il modifie I'utilisation confinée
d’une maniére qui pourrait étre lourde de conséquences’du
point de vue des risques liés a Putilisation confinée, ous’ily a
modification de la catégorie des micro-organismes génétique-
ment modifiés qui sont utilisés, il est tenu d’en informer
I'autorité compérente dans les plus brefs délais et de modifier
la notification prévue aux articles 8, 9 et 10.

2. Si l'autorité compétente obtient par la suite des élé-
ments d'informations qui pourraient étre lourds de consé-
quences du poirg de vue des risques liés a lutilisation
confinée, elle peut exiger de ['utilisateur qu'il modifie les
conditions de I'utilisation confinée, qu'il suspende celle-ci ou

qu’il y merte fin.

Article 13

Lorsqu'un Etat membre Uestime approprié, il peut prévoir
que des groupes ou Ie public seront consultés sur iout aspect

de Putilisation confinée envisagee. .
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Article 14

Avant le début d’'une opération, si nécessaire,des autorités
competentes s'assurent: N

a) qu'un plan d’urgence est érabli pour la protection de la
santé humaine et de Penvironnement 2 l'exterieur de
I'installation en cas d’accident et que les services d'urgen-
ce ont connaissance des dangers et en sont informés par
écrir;

b} que les personnes susceptibles d’étre affectées par un
accident sont informées, d’'une maniére appropriée et
sans avoir 4 en faire {a demande, sur les mesures de
sécurité et sur le comportement i adopter en cas
d'accident. Ces informations sont répétées et mises 4 jour
a intervalles appropriés. Elles sont également rendues
accessibles au public.

Les Etats membres concernés mettent simultanément 2 la
disposition des autres Etats 'imnbrcs intéressés, comme
base de toute consultation nécussaire dans le cadre de
leurs relations bilatérales, les mémes informations que
celles qui sont communiquées a leurs propres ressortis-
sants, .

Article 15

1. Les Etats membres prennent les mesures nécessaires
pour que, en cas d’accident, 'utilisateur soit tenu d'informer
immédiatement]’autorité compétente visée a I'article 11 etde
fournir les renseignements suivants:

— les circonstances de P'aczident,

— ['identité des micro-organismes génétiquement modifiés
qui ont été libérés et les quantités libérées,

— toute information nécessaire i I'évaluation des effets de
P'accident sur la santé de I'ensemble écla population et sur
Penvironnement,

— les mesures d’urgence qui ont été prises. .

2.  Lorsque des informations sont communiquées au titre
du paragraphe 1, les Etrats membres doivent:

— faire en sorte que soient prises toutes les mesures
d’urgence appropriées a2 moyen et a long terme et alerter
immédiarement tout Etat membre qui pourraic étre
affecté par I'accident,

— rassembler, si possible, les informations nécessaires 4 une
analyse complete de I'accident et, le cas échéant, faire des
recommandations pour éviter que de tels accidents ne se
reproduisent 4 ’avenir et peur en limiter les conséquen-
ces.

Article 16

1.  Les Etats membres sont tenus:

a) de consulter les autres Etats membres susceptibles d’étre
affectés en cas d’accident lors de I'établissement et de la
mise en ceuvre des plans d'urgence;

b) d'informer la Commission aussi rapidement que possible
de toutaccident entrant dans le champ d’application de la

présente directive, en indiquam les circonstances de
P'accident, l’xdcnnte des micro-organismes générique-
ment modifiés qui ont éé libérés et les quartités libérées,
ies mesures d'urgence appliquées et leur efficacité, et en
fournissant une analyse de I'accident, assortie de recom-

- O mandations destinées a limiter les effets de celui-ci et 2

éviter que des accidents semblables ne surviennent a
Pavenir.

2. La Commission, en consultation avec les Etat§ mem-
bres, instaure une procédure pour I’échange d’informations
visée au paragraphe 1. En outre, clle crée et tient a la
disposition des Etats membres un registre des accidents
survenus entrant dans le champ d’'application de la présente
directive, qui contiendra notamment une analyse des causes
des accidents, I'expérience acquise et les mesures prises pour
la prévention d’accidents semblables.  «

Article 17
"

Les Etats membres veillent 2 ce que Pautorité compétente
organise des inspections et autres mesures de contrdle en vue
de s'assurer du respect des dispositions de la préserite
directive.

Article 18

1.  Les Etats membres envoient 4 la Commission, i la fin
de chaque année, un rapport de synthése sur les utilisations -
confinées notifiées au titre de l'article 10 paragraphe 2, y

hl - - -’ ope - - -
compris une description, les utilisations envisagées et les

risques des micro-organismes génétiquement modifiés.

2.  Tous les trois ans; et pour la premi'crc fois le 1¢
scptembrc 1992, les Etats membres envoient 2 Ja Commis-
sion un rapport de synthése.sur l’expcnence acqulse dans le
cadre de la présente directive. -

3.  Tousles trois ans, et pour la pgenﬁ‘cré fois er-1993, la
Commission publie une synthése se fondant sur les rzpports
visés au paragraphe 2.

4. La Commission peut publier des informations statisti-
ques générales sur la mise en ccuvre de la présente directive et
sur des quesnons annexes, pour autant que ces informations
ne nuisent pas a la posmon concucrentieile d’'un utilisa-
teur,

Article 19

1.  La.Commission et les autorités compétentes ne divul-
guent a des tiers aucune information confidenuelle qui leur
serait notifiée ou communiquée d’une autrs maniére en vertu
de la présente directive et elles protegent les droits de
propriété intellectuelle afférents aux données reues.

2.  Lenotifiant pruumd,\qt.cr quelles sont les informations
contenues dans les not.hcauons faites en apphcanon de la
présente du’ccnv'” dont la mvulganon pourrait nuire i sa
position concurr nne!lc & q\n devraient donc étre traitées
confidentiellementy:Exi pirexlras, une justification vérifiable,
doic étre fournie, N
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3. L’autorné competente, apres consultation du notifiant,
décide quelles informations seront tenues confidentielles et
eile en informe le noufiant. 6

] ) , .
4.  En aucun cas les informations suivantes ne peuvent
demeurer confidentielles lorsqu’'eilds ont été fournies confor-
mément aux articles 8, 9 ou 10: /

— ladescription du ou des micro-organismes génétiquement
modifiés, les nom et adresse du notifiant, le but de
P'utilisation confinée et le lieu d'utilisation,

J Q a .
— les méthodes et plans de contréle du ou des micro-orga-
nismes génétiquement modifiés et d'intervention d'ur-
gence, .

— Dévaluation des effets prévisibles, notamment des effets
pathogenes et/ou écologiquement perturbateurs.

5. Si, pour quelque raison que ce soit, le notifiant retire la
notification, I'autorité compétente doir respecter le caractere
confidentiel’de l'information fournie.

Article 20

™ AU

Les modifications nécessaires pour I'adaptation au pregees
technique des annexes II 4 V sont arrétées selon la proczédure
prévue 2a l'article 21,

Article 21

1.  LaCommission est assistée par un comité compose des
représentants des Etats membres et présidé par le représen-
tant de la Commission.

2.  Lereprésentant de la Commission soumet au comité un
projet de mesures a prendre. Le comité émet son avis sur ce
projet dans un délai que le président peut fixer en fonction de
Purgence de la question. L’avis est émis a la majorité prévue
A Particle 148 paragraphe 2 du traité pour adoption des

décisions que le Conseil est appelé 4 prendre sur proposition
de la Commission. Lors des votes au sein du comité, les voix®
des représentants des Etats membres sont affectées de la
pondération définie a Particle précité. Le président ne prend
pas part au vote.

3. a) La Commission arréte les mesures envisagées lors-
qu’elles sont conformes a P'avis du comité.

b) Lorsque les mesures envisagées ne sont pas confor-
mes a Pavis du comité, ou en ’absence d’avis, la
Commission soumet sans tarder au Conseil une
proposition relative aux mesures i prendre. Le
Conseil starué i la majorité qualifiée,

Si, a 'expiration d’un délai de trois mois & compter de
la saisine du Conseil, celui-ci n’a pas statué, les
mesures proposées sont arrétées par la Commission
sauf si le Conseil s’est prononcé a la majorirté simple
contre lesdites mesures.

Article 22

Les Erats membres mettent en vigueur les dispositions
légisiatives, réglementaires et administratives nécessaires
pour se conformer a {a présente directive au plus tard le 23
octobre 1991. Ils en informent immédiatement la Commis-
sion.

Article 23

- * . . K » .
Les Erats membres sont destinataires de la présente direc-
tive.

Fait a Luxembourg, le 23 avril 1990.

Par le Conseil
- . Le président
A. REYNOLDS



q

Journal officiel des Communautés europécn/e

©

8.5.90 N°e L 117/7
ANNEXE1A
o
PREMIERE PARTIE
~ Les tcchniquc,f;,g}}"l modification genérique visées a ['article 2 point b) sous i) comprennent notamment: )

1) les techniques de recombinaison de I'acide désoxyribonucléique {(ADN) utilisant des systemes vectoriels, telles
que visées précédemment par la recommandation 82/472/CEE (!);

.

2} les techniques impliquant {'incorporation directe dans un micro-organisme de matériaux héréditaires préparés
a Pextérieur du mucro-organisme, y compris la micro-injection, la macro-injection et le micro-encapsu-
lage; :

3) les techniques de fusion cellulaire ou d*hybridarion dans lesquelles des cellules vivantes présentant de nouvelles
combinaisons de matériaux génétiques hérédiraires sont constituées par la fusion de deux cellules ou davantage
au moyen de méthodes ne survenant pas de fagon raturelie.

DEUXIEME PARTIE

Q

Vechniques visées i I'arncle 2 point b) sous i) qui ne sont pas considérées comme entrainant une modification
génétique, a condinon qu'elles ne fassent pas appel aux techniques de recombinaison de ’ADN ou i des organismes
génétiquement modifiés:

1) la fécondatior in vitro;
N . . . ¥ Snaad)
2) la conjugaison, la transduction, la transformation ou tout autfe ¢fazessus naturel;
& i

3) l'indu:.)tion polyplo'idc.'

ANNEXE 1B

Techniques de modification génétique a exclure du champ d'application de la directive, a condition qu’elles ne
comportent pas ['utilisacion d’organismes génétiquement modifiés en tant qu'organismes récepteurs ou paren-
o taux:
1) la mutagenese;
2) la formation et V'utilisation d'hybridomes ammales somatiques (par exemple pour la production d’anticorps
monocionaux);

3) la fusion cellulaire (y compris la fusion protoplaste) de cellules provenant de végéraux potivant étre produits
par \es méthodes de culture traditionnelles;

4) l'autoclonage de micro-orgarismes non pathogenes survenant de fagon naturelle er répondant aux critéres du
groupe [ pour les micro-organismes récepteurs.

<

PP
s
s

B

") JOn°L 213 du2l. 7. 1982,p. 15,
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ANNEXE Il

CRITERES DE CLASSIFICATION DES MICRO-ORGANISMES GENETIQUEMENT MODIFIESDANSLE
GROUPE |

c

A. Organisme récepteur ou parental )

— non pathogene,
— pas d’agents pathogenes incidents,

— expérience avérée et prolongée d'ure utilisation siire ou barrieres biologiques constitutives qui, sans
entraver une croissance optimale di¥ns le réacteur ou dans le fermenteur, permettent une survie et une
multiplication limitées sans effets négatifs dans I'environnement.

B. Vecteur/Insert

— bien caractérisé et sans séquences nocives connues,

— taille limitée autant que possible dux séquences génétiques nécessaires pour réaliser la foriction
voulue, U

'
— ne doit pas augmenter la stabilité de I'organisme résultant dans Penvironnement (sauf s'il s'agit d'une
exigence de la fonction voulue),

— doit étre difficilemerit mobilisable,

— ne doit pas transférer des marqueurs de resistance 2 des micro-organismes qui ne sont pas réputés les
acquérir naturellement (si une telle acquisition risque de compromertre I'utilisation de médicaments en vue
de maitriser des agents pathogenes).

C. Micro-organismes génétiquement modifiés

— non pathogeénes,

— aussi siirs dans le réacteur ou dans le fermenteur que I'organisme récepteur ou parental, mais avec une
survie et/ou multiplicarion limitées, sans effets négatifs dans I'environnement.

D. Autres micro-organismes glhétiquement modifiés qui pourraint étre inclus dans le groupe 15'ils remplissenties
conditions visées au point C

— ceux construits entierement a partir d'un seul organisme récepteur procaryote (y compris ses plasmides et
virus endogéenes) ou a partir d'un seul organisme récepteur eucaryote (y compris ses chioroplastes, ses
mitochondries, ses plasmides, mais & Pexclusion des virus), .

— ceux constitués ennidrement de séqiences génétiques provenant de dlfferentes especes qui échangﬂt ces
séquences par des processus physiologiques connus.
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5 J ANNEXE HI )

PARAMETRES A PRENDRE EN CGMPTE POUR L’EVALUATION DE LA SECURITE DANS LA MESURE

® >

o 0

OU ILS SONT PERTINENTS, CONFORMEMENT A L'ARTICLE 6 PARAGRAPHE 3
Ca(.étérisn’quu du ou des organismes donneurs, récepteurs ou (le cas échéant) parentaux
Caractéristiques .du micro-organisme modifié

Considerations d'ordre sanitaire

&

Considérations d’ordre environnemental
: 4

Caractéristiqu\i'.s du ou des organismes donneurs, récepteurs ou (le cas échéant) parentaux

\
— noms et désignation,
— degré de parenté, .
— sources du ou des organismes,
’

— information sur les cycles de reproducrion (sexuée/asexuée) du ou des organismes parentaux ou, le cas
échéant, du micro-organisme récepreur,

— historique des manipulations génériques antérieures,
) e . . . I N
— stabilité de I'organisme parental ou récepreur en termes de traits génétiques pertinents,
— nature de la pathogénicité et virulence, infectiosité, toxicité, et vecteurs de transmission de maladies,

i

— nature des vectears indigenes:
— séquence,
— fréquence de mobilisation,
— spécificité,
— presence de genes qui conferent de la résistance,
— gamme d’hotes,
— autres traits physiologiques potentiellement significatifs,
— stabilité de ces traigs,
— habitat naturel et répartition géographique, caractéristiques climatiques des habitats originaux,

— participation significative aux processus environnementaux (zels que la fixation de I'azote ou la réguiation
du pH),

— interactions avec d’autres organismes presents dans I'environnement et effets sur ces organismes (y compris
les aptitudes éventuelles a la compétition ou a la symbiose),

— aptitude 2 former des structures de survie (par exemple spores ou sclérotes).

°

Caraciéristiques des micro-organismes modifiés

S
— description de la modification, y compris de la méthode d'introduction du vecteur/insert dans I'organisme
récepteur ou de la méthode utilisée pour réaliser 2 modification génétique concernée,

— fonction de Ja manipulation génétique et/ou du nouvel acide nucléique,
[

— nature et source du vecteur,

— structure et quantité de ['acide nucléique vecteur et/ou donneur restant dans la construction finale du
micro-organisme modifié,

— stabilité du micro-organisme en termes de traits génétiques,
— fréquence de mobilisation du vegteur inséré et/ou capacité de transfert génétique,
¢

— taux et niveau d’expression du nouveau materiel génétique, méthode et finesse de la mesure,

— activité de la protéine exprimee.

» '
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C. Considé{ations d’ordre sanitaire
— effers de toxicité ou d'allergénicite de micra-organismes non viables eg/ ou de leurs produits meraboli- ’
ques,
— risques liés au produit,
— comparaison entre la pathogenicité du micro-organisme modxﬁe ercelle de I'organisme donneur, récepteur
ou (le cas échéant) parental,
— capacité de colonisation,
— pathogénicité du micro-organisme pour les humains ne souffrant pas de déficiénces immunitaires
a) maladies provoquées et mécanismes de la pathogenicité, y compris le mode de propagation et la
virulence;
b) communicabilité; 0
¢} dose infecticuse;
d) gamme d’hates, possibilité d’aleération:
e) possibilité de survie i extérieur de 'hdte humain; Y
f) présence de vecteurs ou de moyens de disséminanon;
g) stabilité biologique;
h) schémas de resistance aux antbiotiques;
i) allergénicite;
i) existence deﬂ thérapies approprices.

D. Considérations d’ordre environnemental
— facteurs affectant la survie, la multiplication et la dissémination du micro-organisme modifié dans
Penvironnement,
‘— techniques existantes de détection, d'identification et de surveillance du micro-organisme modifié,
— techniques existantes permettant de détecter le transfert du nouveau matériel génétique a d'autres O
organismes,
— habitats connus et prévus du micro-organisme modifi¢,
— description des écosysiémes dans lesquels le micro-organisme pourrait étre disséminé accidentelle-
ment,

— mécanismes prévus et résultars de l'interaction entre le micro-organisme modifié et ies organismes ou
micro-organismes susceptibles d'étre exposes en cas de dissémination dans I'environnement, ‘

— effers conniis ou prévus sur les plantes et les animaux, par exemple la pathogeénicité, l'infectiosité, la
toxicité, la virulence, la faculté d’agir comme vecteur d’un organisme pathogene, I'allergénicité, ia
colonisation, o

— implications connues ou prévues dans les processus biogéochimiques,

— existence de méthodes de décontaminatign c‘.’B zone en cas de dissémination dans I'environnement.

’

Sénat 276. — 9
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ANNEXE 1V

MESURES DE CONFINEMENT POUR LES MICRO-ORGANISMES DU GROUPE 1l
Les mesures de confinement pour les micro-organismes du groupe Il sont choisies par futilisateur parmi les
catégories indiquees ci-apres, eu égard au micro-orgznisme et 2 'opération en question, dans le but de protéger la
santé de la populanon et 'environnement.

Les opérations du type B sont considérées en fonction des différentes operations qu'elles comportent. Les
caractéristiques de chaque opéranon déterminent le confinement physique a utiliser 2 ce stade. Cela permet de
choisir et de concevoir un processus. une instailation et des modes de fonctionnement garantissant au micux
I'adéquarion et la sécurité du confinement. Lc risque de défaillance de 'équipement et les effets qui peuvent en
résulter sont deux facteurs majeurs a prendre en compte dans le choix de {'équipement nécessaire pour merre en
ceuvre le confinement. Les techniques pranquées peuvent exiger des normes de plus en plus sévéres pour réduire le
risque de défaillance en fonction du caractére de moins en moins tolérable des conséquences qu'une telle défaillance
pourrait avoir.

Des mesures de confinement spécifiques pour les opérations du type A sont établies en fonction des catégories de
confinement suivantes et compte tenu des caracteristiques spécifiques de ces opérations.

Catégories de confinement

. Les fluides de cul

de micro-organismes )viables 4 un autre
systéme ferme devraijnt étre effectués de
maniere a:

e ne devraient pas étre
retirés en grandes quantites du systéme |
fermé, a2 moins que les micro-organism;\

devraient étre collectés et inactivés avant

d'étre rejetés

dissémination

+ inactivés par des
moyens veérifiés

inactivés par des
moyens chimiques
ou physiques

Spécificadons
1 2 3
1. Les micro-organismes viables devraient étre oui owm oui
confinés dans un systeme qui sépare physi-
quement l'opération de [l'environnement
(systeme fermé)
. Les gaz qui s'échappent du systéme ferme réduire au éviter la éviter la
devraient écre traites de may?‘* a: minimum la dissémination dissémination
. dissémination
]
. Le prélevement déchaifyilofis; I'apport de réduire au dviter la dviter la
substances a un systeme//ezrié et le transfert minimum la dissémination disséminadon

inactivés par des
moyens chimiques
ou physiques

viables n’aient eté: vérifiés vérifiés
3
. Les fermetures hermétiques devraient écre réduire au éviter la éviter la
congues de maniere a: minimum la dissémination dissémination
dissémination
. Les systemes fermés devraient érre situés facultacif facultatif oui,
dans une zone contrdlée et construite 2
¢ cet effet
a) des panneaux signaiant les risques bio- facultatif oui oui
logiques devraient étre mis en flace
b) Iaccks devrait étre réservé au personnel faculeanif oui oui,
désigné par le moyen
° d'un sas
<) lepersonnel devrait porter des vétements oui, oui se changer
de protection des vétements de complément
travail
d) le personnel devrait avoir acces A des oui oul oui
installations de décontamination et 2 des
installadons sanitaires
¢) le personnel devrait prendre une douche non facultarif oui
avant de quitter la zone controlée
f) les effluents des eviers et des douches non facultatif oui
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A Spéaifications

Catégories de confinement

1 2 3
g) la zone controlée devrait érre convena- facultatif facultarif oui
blement ventilée en vue de réduire au
minimum la contamination de I'air \
h) la zone controiée devrait étre maintenue non == facultatif oui
a une pression inféricure a la pression
atmosphérique
i) lair qui entre dans la zone contrélée et non facultanf oui
celui qui en sort devrait étre filtre par un
filere HEPA
j} la zone contrdlée devrair étre congue de facultaif (/b o // oui
maniére que tout le contenu du systime
fermé puisse étre retenu en cas de dévex
sement \
. k) la zone controlée devrait pouvoir érre non faculeatif oui
fermée hermitiquement de maniere a
permertre les fumigations
7. Traitement des effluents avant I'évacuation | inactives par des | inactives par des | inactivés par des
~finale moyens vé ﬁ\es moyens chimiques { moyens physiques
2, - ==_ ou physiques vérifiés
, vérifiés
e
5
&
a
!
4 (223

-

R

b b
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ANNEXE V

PARTIE A
-

Informations requises pour la notficadon visée a ["article 8:

— le nom de la ou des personnes responsables de l'utilisation confinée, y compris des personncs'?esponsables du
controle, de la surveillance et de la sécurité, et des informations sur leur formadon et leurs qualifications,

— Padresse et les coordonnées de I'installation; une description des sections de I'installation,

— une description de la nature du travail qui scra entrepris et en particulier la classification du ou des
micro-organismes qui seront utilisés (groupe I ou groupe iI) et I'échelle probable de I'opération,

— un résumé de I'évaluation des n'squé visée a ['articie 6 paragraphe 2. 0 K

PARTIE B

L
- Informations requises pour la notification visée a I'article 9 paragraphe 2:
— la date de présencation de la noufication visée a 'article 8,
~ le ou les micro-organismes parentaux utilisés ou, le cas échéant, le ou les systémes hote-vecteur utilisés,

B

— 1a on les sources et la ou les fonctions voulues du ou des materiels génétiques intervenant dans la ou les
, manipuiarions,

— Pidentité et les caractéristiques du micro-organisme génétiquement modifié,
— l'objectif de l'utilisation confinée, y compris les résultats attendus, 5
— les volumes de culture i uriliser, ) 6

— un résumeé de Pévalutation des risques visée 2 I'article 6 paragraphe 2.

PARTIE C

Informations requises pour la notification visée a I'article 10 paragraphe 1:
— les informations requises dans la partie B, i )

-—— la description des sections de l'installation et des méthodes de manipulation des micro-organismes,

— la description des conditions météorologiques prédominantes et des sources potentielles de danger liées 4 la
situation de l'installation,

— la description des mesures de protection et de surveillance a appliquer pendant toute la durée de l'utilisation
confinée,

— la catégorie de confinement indiquée, avec indication des modes de traitement des déchets et des précautions &
adopter en matiere de sécurité, .

Informations requises pour la notification visée a l'article 10 paragraphe 2:

PARTIE D

S'il n'est techniquement pas possible ou s'il n'apparait pas nécessaire de fournir les informations spécifiées
ci-dessous, il conviendrait d'en indiquer les raisons. La précision des informarions a fournir pour chaque point peut
varier selon la nature et Péchelle de I'utilisation confinée prévue. Le cas échéant, Putilisateur peut faire référence aux
informarions déjx fournies a I'autorité compétente conformément aux exigences de la directive.

a) Date de présentation de la notification visée a |'article 8 et le nom de la ou des personnes responsables.

b) Informations relatives au(x) micro-organisme(s) génétiquement modifié(s):
— Pidentité ec les caractéristiques du ou des micro-organismes génétiquement modifiés,
— Pobjectif de l'utilisation confinée ou ia nature du produit, 1}
— le systeme hote-vecteur utilisé (le cas échéant), 7

— les volumes de culture utilisés.
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— le comportement et les caracteristiques du ou des micro-organismes en cas de modifications des conditions
de confinement ou de dissemination dans ['environnement,

— un aperqu des risques potenticls associes a la dissémination du ou des micro-organismes dans
I'environnement,

— les substances autres que le produit prévu qui sont produites ou peuvent I'étre au cours de l'utilisation du ou
des micro-organismes,
c) Informations sur le personnel:
— le nombre maximal de personnes travaillant dans l'installation et le nombre de personnes qui travaillent
directement avec le ou les micro-organismes.
d) Informations sur {'installation:
— I'activité pour laquelle le ou les micro-organismes vont étre utilisés,
— les procédés rechnologiques utilisés,
@
— une description des sections de l'installation,
— les conditions météorologiques prédominantes et les dangers specifiques liés 4 la situation de Pinstalia-
tion. -
‘
e) Informations au sujet de la gestion des déchets:

— les types, quantités et risques potentiels des déchets résultant de l'udlisation du ou des micro-orga-
nismes,

— les techniques de gestion des ¢Zchets utilisées, y compris la récupérarion de déchets liquides ou solides et les
méthodes d'inactivation, <

— la forme finale et la destination des déchets inactivés.

f) Informations relanves aux plans de prévention des accidents et aux plans d’urgence:
— les sources de dangers et les conditions dans lesquelles des accidents pourraient se produire,

— les mesures de prévention appliquées, par exemple les équipements de sécurité, les systémes d'alarme, les
méthades et procedures de confinement et les ressources disponibles,

— une description des informations fournies aux travailleurs,

— les informartions nécessaires pour permertre a |'autorité compétente de concevoir ou d'établir les plans
d’urgence a appliquer 4 l'exterieur de l'installation conformement a l'article 14.
N

g) Evaluation exhaustive {visée a l'article 6 paragraphe 2) des risques pour la sante humaine et I'environnement
qui peuvent naitre de l'utilisation continée prevue. y

h) Toutes les autres informations requises au titre des parties B et C pour autant qu'elles ne sont pas mentionnées
ci-dessus.

Sénat 276. — 10
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DIRECTIVE DU CONSEIL
du 23 avril 1990

refative A la dissémination volontaire d’organismes génétiquement modifiés dans e
I'environnement

(90/220/CEE) ,

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité iustituant la Communauté économique euro-
péenne, et notamment son article 100 A,

vu la proposition de la Commission (?),
en coopération avec le Parlement européen (2),
vu Pavis du Comité économique et social (3),

considérant que, conformément au traité, l'action de la
Communauté en matiére d’environnement doit se fonder sur
le principe de I'action piéventive;

considérant que les organismes vivants disséminés dans
P'environnement, en grande ou en petite quantité, a des fins
expérimentales ou en tant que produits commerciaux,
peuvent se reproduire dans 'environnement et franchir les
frontiéres nationales, affectant ainsi d’autres Etats membres;
qu’une telle dissémination peut produire des effets irréver-
sibles sur Penvironnement;

considérant que la protection de la santé humaine et de
Penvironnement demande qu’une attention particuliére soit
accordée au controle des risques découlant de la dissémina-
tion volontaire d'organismes génétiquement modifiés
(OGM) dans l'environnement;

considérant que les régles en vigueur ou en préparation dans
les Etats membres concernant la dissémination volontaire
dans P'environnement d’'OGM présentent des disparités qui
peuvent créer des conditions inégales de concurrence et des
entraves aux échanges de produits contenant.des organismes
de ce type, affectant ainsi le fonctionnement du marché
commun; qu’il est dés lors nécessaire de rapprocher les
dispositions législatives des Etats membres en la matiére;

considérant que les mesures de rapprochement des disposi-
tions des Etats membres qui ont pour objet I'instauration et e
fonctionnement du marché intérieur doivent, dans la mesure
ou clles concernent la santé, la sécurité et la protection de
Penvironnement et des consommateurs, prendre pour base
un niveau de protection élevé dans toute la Communauté;

considérant qu'il est nécessaire d’assurer une mise au point
sans risque de produits industriels comportant des OGM;

{1} JO r° C 198 du 28. 7. 1988, p. 19, et
JO n° C 246 du 27. 9. 1989, p. 5.

(4 JO n° C 158 du 26. 6. 1989, p. 225, et
JO n° C 96 du 17. 4. 1990.

(*) JO n® C 23 du 30. 1. 1989, p. 45.

considérant que la présente directive ne doit pas s’appliquer
aux organismes obtenus au moyen de certaines techniques de
modification génétique qui ont été traditionnellement utili-
sées pour diverses applications et dont la sécurité est avérée
depuis longtemps;

considérant qu'il est nécessaire d’instaurer des procédures et
des critéres harmonisés pour I'évaluation cas par cas des
risques potentiels liés A la dissémination volontaire 'OGM
dans Penvironnement;

considérant qu'une évaluation cas par cas des risques pour
I'environnement doit toujours étre effectuée avant toute
dissémination; :

considérant que 12; dissémination volontaire d’OGM au stade
de la recherche est, dans la plupart des cas, une démarche
nécessaire dans la mise au point de nouveaux produits dérivés
d’OGM ou en contenant;

considérant que l'introduction d’'OGM dans 'environnement
doit se faire selon le principe d’une progression par étapes;
que cela signifie que le confinement des OGM est réduit et
P'ampleur de leur dissémination augmentée progressivement,
par érapes, mais seulement si 'évaiuation des étapes anté-
rieures du point dcue de Ja protection de la santé humaine et
de I'environnement indique que 'on peut passer i Iétappe
suivante;

considérant qu'il convient de n’epvisager Ja mise sur le
marché d’aucun produit consistant en OGM ou en contenant
et devant faire I'objet d’une dissémination volontaire sans
qu'il ait au préalable é&té soumis, au stade de la recherche et du
développement, A dcs essais sur le terrain satisfaisants, dans
les écosystemes qui sont susceptibles d’étre affectés par son
utilisation;

considérant qu'il est nécessaire d’instaurer une procédure
communautaire d’autorisation pour 1a mise sur le marché de
produits consistant en OGM ou en contenant, lorsque
l'utilisation envisagée des produits implique une dissémina-
tion volontaire des organismes dans I'environnement; P

considérant que toute personne doit adresser une notification
a l'autorité nationale compétente avant de procéder i une
dissémination volontaire d'un OGM dans I'environnement
ou de mettre sur le marché un produit consistant en OGM ou
en contenant, si utilisation envisagée de ce produit implique
sa dissémination volontaire dans I'environnement;

considérant que la notification doit contenir un dossier

d'information technique comprenant une évaluation comple-
te des risques pour I’environnement, des mesures de sécurité
et d’intervention d'urgence appropriées et, dans le cas de
produits, des instructions précises et les conditions d'utilisa-
tion, ainsi qu'un projet d’étiquetage et d’emballage;
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N
considérant que, apres avoir été notifiée, une dissémination
volontaire d’'OGM ne doit avoir lieu que si le consentement
de 'autorité compétente a été obtenu;

considérant qu'il convient que Pautorité compétente ne
donne son consentement qu’aprés s’dtre assurée que la
dissémination sera sans risque pour la santé humaine et
Perivironnement;

considérant que, dans certains cas, il peut étre jugé approprié
de consulter le public au sujet de la dissémination volontaire
d’OGM dans 'environnement; ,

considérant qu'il convient que la Commission, en consulta-
tion avec les Etats membres, établisse une procédure pour
I'échange d’information sur les disséminations volontaires
d’OGM notifiées en application de la présente directive;

considérant qu’'il importe de suivre de pr\és I’évolution et
Putilisation des OGM; qu'il convient de publier la liste de
tous les produits autorisés en application de la présente
directive;

tonsidérant que, si un produit contenant un OGM ou une
combinaison d’OGM est mis sur le marché et qu'il a été
diment autorisé en application de la présente directive, un
Etat membre ne peut, pour des motifs liés 2 des questions
relevant de la présente directive, interdire, restreindre ou
empécher la dissémination volontaire de 'organisme dans ce
produit sur son territoire, si les conditions énoncées dans le
consentement sont respectées; qu’il convient de menre en
place une procédure de sauvegarde en cas de risque pour la
santé humaine et 'environnement;

considérant que les dispositions de la présente directive
relatives 4 la mise sur le marché de produits ne doivent pas
s'appliquer aux produits consistant en OGM ou en contenant
et faisant I'objet d’'une autre réglementation communautaire
qui prévoit une évaluation spécifique des risques pour
I'environnement analogue A celle prévue par la présente
directive;

considérant qu'il convient d'instituer un comité chargé
d'assister la Commission au sujet des questions concernant la
mise en ceuvre de la présente directive et son adaptation au
progres technique,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

PARTIE A

" Dispositions générales

Article premier

1.  Laprésente directive viseA rapprocher les dispositions
législatives, réglementaices et administratives des Etats mem-
bres et A protéger la santé humaine et 'environnement en ce
qui concerne:

— la dissémination volontaire d’organismes génétiquement
modifiés dans 'environnement,

“

~— la mise sur le marché de produits consistant en organis-
mes génétiquement moc!,xfles ou en contenant, destinés
ensuite 3 une dissémination volontaire dans I’environne-

ment.
o L

5

2.  La présente directive ne s’applique pas au transport
d’organismes génétiguement modifiés par le rail, parla route,
par les voies navigables intérieures, par mer ou par air.

Article Z -

Aux fins de la présente directive, on entend par:

1) «organisme», toute entité biolggique capable de se
reproduire ou de transférer du@.atén‘el génétique;

2) «organisme génétiquement modifié (OGM)», unOorga-
nisme dont le matériel générique a été modifié d'une
maniére qui ne s'effectue pas naturellement par multipli-
cation et/ou par recombinaison naturelle.

Aux termes de la présente définition:

i) la modification génétique intervient au moins par
Putilisation des techniques énumeérées A Fannexe 1 A,
premiere partie;

ii) les techniques énumérées a 'annexe I A, deuxieme
partie, ne sont pas considérées comme entrainant
une modification génétique;

3) «dissémination volontaires, toute introduction inten-
tionnelle dans I'environnement d'un OGM ou d’une
combinaison d’OGM sans mesures de confinement telles
que des barrieres physiques ou une combinaison de
barrieres physiques et de barri¢res chimiques et/ou
biologiques utilisées en vue de limiter le contact de ces
organismes avec 'ensemble de la population et I'environ-
nement;

4) «produit», une préparation consistant en un OGM ou
une combinaison d’"OGM, ou en contenant, et mise sur le
marché;

5) «misesur le marché», la fourniture A des tiers ou la mise a
la disposition de tiers;

6) «notificatiori», la présentation de documents contenant
les informations requises a I'autorité compétente d’un
Etat membre. La personne qui présente ces documents
est appelée «le notifiant»;

7) «utilisation», la dissémination volontaire d'un produit
qui a été mis sur le marché. Les personnes procédant &
cette utilisation seront appelées «les utilisateurss;

8) «évaluation des risques pour I'environnements, 'évalua-
tion des risques que la dissémination d'OGM ou de
produits contenant des OGM fait courir A la santé
huamine et 4 environnement (lequel englobe les plantes
et les animaux). d

.

Article 3

La présente directive ne s’applique pas aux organismes
obtenus par les techniques de modification génétique énumé-
rées a I'annexe [ B.

2
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Article 4

1.  Les Etats membres veillent a ce que toutes les mesures
appropriées soient prises afin d’éviter les effets négatifs pour
la santé humaine et I'environnement qui pourraient résulter
de la dissémination volontaire ou de la mise sur le marché
d’OGM.

2. Les Etats membres désignent I'autorité compétente ou
les autorités compétentes chargées d’appliquer les exigences
de la présente directive et de ses annexes.

3. Les Etats membres veillent a ce que I'autorité compé-
tente organise des inspections et, le cas échéant, d'autres
mesures de contrdle afin d’assurer le respect de la présente
directive.

PARTIE B

Dissémination volontaire d’OGM dans l'environnement 2
des fins de recherche et de développement et 4 toute autre fin
que leur mise sur le marché

Article §

Les Etats membres adoptent les dispositions nécessaires pour
assurer que:

1) toute personne, avant de procéder a la dissémination
volontaire d’'un OGM ou d’une combinaison d’'OGM &
des fins de recherche et de développement ou i toute
autre fin que la mise sur le marché, adresse une
notification a l'autorité compétente visée a l'article 4
paragraphe 2 de ’Etar membre sur le territoire duguel la
dissémination doit avoir lieu;

2) la notification contient:

a) un dossier technique comportant les informations
spécifiées a 'annexe II et nécessaires a I'évaluation
des risques prévisibles, immédiats ou différés, que
"'OGM ou la combinaison ' OGM peuvent présenter
pour la santé humaine ou 'environnement, ainsi que
les méthodes utilisées et leurs références biblio-
graphiques, et notamment:

i) des informations d’ordre général, y compris des
informations sur le personnel et sa formation;

A

ii) des informations sur les OGM;

iti) des informations sur les conditions de la dissé-
mination et sur 'environnement récepteur;

iv) des informations sur les interactions entre les
OGM et I'environnement;

v) des informations sur les plans de suivi, de
contrdle et de traitement des déchets et sur les
plans d'intervention d'urgence;

b) une déclaration évaluant I'impact et les risques que
les utilisations envisagées des OGM comportent
pour la sante humaine et I'environnement;

3) [Pautorité compétente peut accepter que des dissémina-
tions d’'une combinaison d’OGM sur un méme site ou du
meéme OGM sur des sites différents effectuées dans un
méme but et au cours d’une période limitée fassent I'objet
d’une seule not?ﬁcation;

4) le notifiant inclut dans la notification des informations
sur les données ou les résultats relatifs a des dissémi-
nations des mémes OGM ou de la méme combinaison
d'OGM qu'il a notifiées précédemment ou dont la
notification est en cours et/ ou auxquelles il a procédé ou
procédera soit a lintérieur sout a l'exvérieur de la

Communauté. : .

Le notifiant peut également se référer aux données ou
aux résultats fournis lors de notifications présentées
antérieurement par d’autres notifiants, a condition que
ces derniers aient donné leur accord par écrit;

5) en cas de dissémination ultérieure du méme OGM ou
d’une combinaison ’'OGM ayant déji fait I'objet d’une
notification dans le cadre du méme programme de
recherche, le notifiant est tenu de soumettre une nouvelle
notification. Dans ce cas, le notifiant peut se référer aux
données fournies dans les notifications précédentes ou
aux résultars relatifs 4 des disséminations précédentes;

6) dans le cas ol une modification est apportée A la
dissémination volontaire ’'OGM ou de combinaisons
d’OGM qui pourrait avoir des conséquences du point de
vue des risques pour la santé humaine ou 'environne-
ment, ou st de nouveaux éléments d’information sont
devenus disponibles au sujet de ces risques, soit pendant
que Pautorité compérente examine la notification, soit
aprés que cette autorité a donné son consentement par
écrit, le notdifiant doit immédiatement:

a) revoir les mesures spécifiées dans la notificacion;

b) informer I'autorité compétente de la modification,
par avance ou dé§ que les nouveaux éléments
d'information sont disponibles;

c) prendre les mesures nécessaires pour protéger la
santé humaine et 'environnement.

Article 6

1.  Aprés avoir requ la notification et en avoir accusé
réception, I'autorité compétente:

— examine si la natification est conforme aux exigences de
la présente directive, "

— évalue les risques présentés par la dissémination,

— consigne ses conclusions par écrit =
et, si besoin est,

— effectue des textes ou des inspections dans 1a mesure ot ils
se révelent nécessaires a des fins de conurdle.

2. L’autorité compétente, aprés avoir, le cas échéant, pris
en considération toute observation faite par les autres Etats
membres conformément a I'article 9, répond par écrit au
notifiant dans un délai de quatre-vingt-dix jours a compter de
la reception de la notification:

o~
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a) soit en indiquant qu'elle s’est assurée de la conformté de
1a notification 2 la présente directive et que la dissémi-
nation peut avoir lieu;

b) soit en indiquant que la dissémination ne remplit pas les
conditions énoncées dans ia présente directive et qu'en
conséquence la notification est rejerée.

3. Pourlecalcul du délai de quatre-vingt-dix jours visé au
paragraphe 2, ne sont pas prises en compte les périodes
durant lesquelles 'autorité compétente:

— artend des informations complémentaires demandées au
notifiant

ou

— effectue une enquéis publique ou procede a des consul-
tatdons conformément 2 ['article 7.

4. Le notifiant ne peut procéder a4 la dissémination
qu’aprés avoir obtenu le consentement écrit de P'autorité
compétente et en se conformant aux cor{rfiitions requises dans
ce consentement. ’

5. Si l'autorité compétente considére que les dissémina-
tions de certains OGM ont permis d’acquérir une expérience
suffisante, elle peut présenter 4 la Commission une demande
d’application de procédures simplifiées pour les dissémina-
tions de ces types d’'OGM. La Commission, agissant selon la
procédure prévue a I'article 21, détermine des critéres appro-
priés et prend, en fonction de ceux-ui, une décision pour
chaque demande. Les critéres seront fondés sur la sauvegarde
de la santé huamine et de I'environnement, ainsi que sur les
éléme.lts d’appréciation disponibles i ce sujer.

6. Si, par la suite, I'autorité compétente obtient des
éléments d’information susceptibles d°avoir des conséquen-
ces signficadves du point de vue des risques présentés par la
dissémination, elle peut exiger du notifiant qu'il modifie les
conditions de la dissémination volontdire, /}u’il la suspende
ou qu’il y mette fin. \

&

Ariicle 7

Lorsqu’un Etat membre I'estime appropri¢, il peut prévoir
que des groupes ou le public seront consultés sur tout aspect
de la dissémination volontaire envisagée.

Article 8 o

Lorsque Ja dissémination est terminée, le notifiant envoie 2
I'autorité compétente les résultats de cette dissémination en
ce qui concerne les risques éventuels pour la santé humaine
ou 'environnement, en indiquant en particulier les types de
produits qu'il a I'intention de notifier par la suite,

-

Article 9 -

1. LaCommission met en place un systéme d’échange des
informations contenues dans les notifications. Les autorités
compétentes envoient 4 la Commission un résumé de chague

3

notification reque dans les trente jours qui suivent sa
réception. La structure de ce résumé sera fixée par la
Commission selon la procédure prévue a Partici=21.

N

2. La Commission transmet immédiatement ces résumés
aux autres Etats membres, qui disposent de trente jcurs pour
demander des informations complémentaires ou présenter
des observations, soit par I'intermédiaire de la Commission,
soit directement.

3. Les autorités compétentes informent les auires Etats
membres et la Commission des décisions finales prises
conformément a l'article 6 paragraphe 2.

k)

PARTIE C

Mise sur le marché de produits contenant des OGM

Article 10

1.  Pour la mise sur le marché de produits consistant en
OGM ou en contenant, le consentement ne peut étre donné
qu’a la condition:

{

— qu'une notificadon faite 2u titre de la partie B ait fait
I'objet d’'un consentement ou qu’une analyse des risques
ait été effectuée sur la base des éléments décrits dans ladite
partie,

— que les produits soient conformes i la réglementation
communautaire relative aux produits,

— que les produits soient conformes aux exigences de la
présente partie, du point de vue de I’évaluation des
risques pour P'environnement.

2. Les articles 11 4 18 ne s’appliquent pas aux produits
qui relevent d’une réglementation commurnautaire prévoyant
une évaluation spécifique des risques pour |’environnement
analogue A celfe qui est prévue par la présente directive.

3. Au plus tard dcuze mois apr¥s la notification de la
présente directive, la Céfimission, agissant selon la procé-
dure prévue a Particle 21, établit la liste des actes commu-
nautaires relatifs aux produits visés au palagraphe 2. Cette
liste fera I'objet d’un examen périodique et, au besoin, sera
révisée, selon la méme procédure.

Article 11

1.  Avant qu'un OGM ou une combinaison d’'OGM soit
mis sur le marché en tant que produit ou comme éiément d’un
produit, le tiBricant on importateur dans la Communauté

doit présenter une natification a l'autorité compétente de -

I’Etar membre ol ce produit sera mis sur le marché pour 1
premiere fois. Cette notification doit contenir:

— les informations requises A I'annexe II, qui Hoivent étre
complétées autant que nécessaire pour tenir compte de la
diversité des sites d’utilisation du produit, y compris des

. informatior:s sur les données et les résultats obtenus lors
de disséminations qui ont été effectuées au titre de la
reclierche et du développement et concernant les écosys-
témes susceptiblés dlétre affectés par utilisation du

-

)
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produit, ainsi qu'une évaluation des risques que présen-
tent les OGM ou combinaisons 'OGM contenus dans le
produit pour la santé humaine et I'environnement, y
compris des informations obtenues au stade de la recher-
che et du développement et relatives aux conséquences de
la dissémination pour la santé humaine et I’environne-
ment,

les conditions requises pour la mise sur le marché du
produit, y compris les conditions spécifiques d’utilisation
et de manipulation et un projet d’étiquetage et d’embal-
lage, qui doit comprendre au moijns les spécifications
énumérées a 'annexe III. t

Si, sur la base des résultats d'une dissémination norifiée
conformément 3 la partie B de la présente directive ou de
considératibns scientifiques de fond motivées, un notifiant
estime que la mise sur le marché et Vutilisation d’un produit
ne créent pas de risques pour la santé humaine et pour
Penvironnement, il peut proposer de ne pas se conformer a
une ou plusieurs des exigences de I’annexe I point B.

2.  Le notifiant doit inciure dans cette notification des
informations sur les dénnées. ou\ks rés. (tats relatifs 3 des
disséminations du méme OGM ou de la méme combinaison
d’OGM qu'il a notifiées précédemment su dont la notifica-
tion est en cours et/ou auxquelies il a procédé ou procédera
soit a |'intérieur soit A Pextérieur de la Communauté.

3.  Le notifiant peut également se référer aux données ou
aux résultats fournis lors de notifications présentées antérieu-
rement par d’autres notifiants, 4 condition que ces derniers
aient donr. leur accord par écrit.
. &

4.  Tout nouveau produit constitué du méme OGM ou de
la méme combinaison d’OGM ou les contenant mais destiné
a un usage différent doit étre notifié séparément.

5. Le notifianc ne peut procéder A la dissémination
qu'aprés avoir obtenu le consentement écrit de 'autorité
compétente comme prévu 2 l'artizle 13 et en se onformant

aux conditions requises dans ce consentement, y compris’

L () ,
toute condition coricernant des écosystémes ou environne-
ments particuliers.

6. Si de nouveaux éléments d’information sont devenus
disponibles au sujet des risques que présente le produit pour
la santé-humaine ou I'environnement, soit*avant soit aprés
P’obtention du consentement écrit, le notifiant doit immédia-
tement:

s
— revoir les informations et les conditions spécifiées au
paragraphe 1,
— informer J’autorité compétente
° {7
— prendre les mesures nécessaires pour protéger la santé
humaine et I’environnement.

‘

Article 12

- A
1.  Apres avoir regu la notification visée a I'acticle 11 et
en avoir accusé réception, I'autorité compétente examine si

AN

cette notification est conforme aux exigences de ia présente
directive, en accordant une attention particulidre 3 Pévalua-
tion des risques pour I'environnersiene ot aux_précautions
rec'zj;nmandm pour une utilisation sire du produit.

2.  Auplus tqrd quatre-vingt-dix jours apres réception de
la norification, ' autorité compéreate:

a) soit transmet le dossier 3 la Commission avec avis
favorable; <\I‘4y‘

b) soit informe le notifiant que la dissémination envisagée
ne remplit pas les conditions énoncées dans la présente
directive et qu'en conséquence elle est rejetée.

R

3. Dans le cas visé au paragraphe 2 point a), le dossier

transryis a la Commission ;p. orte un résumé de la

notific ition ainsi qu'un expo; Z\‘zﬂl i dmons dans luquel)es

Pautorité compe.cﬁte envxsag.\agv‘ ﬁ%nner son conseritement

pour la mise sur le marché du prodult

La :ﬁ'ucmre de ce résumé sera fixée par la Commission selon
la procédure prévue i Iarticle 21.

En particulier, lorsque I'autorité compétente a accédé 2 la
demande faite par le notifiant, en vertu'de P'article'11
paragraphe 1 dernier alinéa, de ne pas se copfarmcr a
certaines exigences de ’annexe Il poin: B, elle en informe 2n
méme temps la Commission.

Y
4.  Si l'autocité compétente regoit des informations com-
plémentaires en\.‘oplication de P’article 11 paragraphe 6, eile

en informe immédiztement la Commission e les autres Etats :

membres. — ‘. L;:‘;‘ -
5.  Pourle calcul du délai de quatt ';vmgt-dxx jours yisé au

paragraphe 2, les périodes durant ltsquqil:;r PPautorité com:
pétente attend des informations complémefitaires demandées
au notifiant ne sont pas prises en compte.

i

Article 13

1.  Dés réception du dossier visé A l'article 12 para-
graphe 3, la Commission le transmet immédiatement aux
autorités compétentes de tous les Etats membres, accompa-
gné des autres informatictis qu'elle a recueillies en applica-
tion de:la présente directive et elle communique 4 I'autorité
compétente résponsable de la transmission du-document la
date de sa diffusion.
17

2. Siellen’a pasrequ d'indication contraire de la part d’'un
autre Etat membre dans les soixante jours qu: suivent la date
de diffusion visée au paragraphe 1, P'autorité compétente
donne son consentement par écrit 2 la notification de maniére
a permattre la mise sur le marché du produit et ellz en informe
les autres Etats membres et la Commission.

3.

/{,/;-:.?mbre émet une objection, qui doit 2tre motivée, et si

“"Tes autorités compétentes concernées ne parviennent pas A
un accord dans le délai indiqué au paragraphe 2, la Commis-
sion prend une décision selon la procedurc prévue 2
'article 21

o
i

Dans les cas oii Pautorité compétente d'un autre Etar
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4. Jorsque la Commission a pris une décision favorable,
s 4, . . p . o QA
’autorité compétente qui a regu la notification initiale donne

son consentement par écrit a la notification de maniere a

permettre la mise sur le marché du produit ¢« elle en informe
les autres Etats membres et la Commission.

5.  Deslors qu’un produit a fait I'objet d’'un consentement
écrit, il peut étre utilisé sans autre notification sur tout le
territoire de la Communauté pour autant que les conditions
spécifiques d'emploi et les environnements et/ou les zones

géographiques précises dans ces conditions sont strictement

respectés.

6.  Les Etats membres prennent toutes les mesures néces-
saires pour garantir que les utilisateurs respectent les condi-
tions d’emploi spécifiées dans le consentement écrit.

Article 14 b

Les Etats membres prennent toutes les imesures nécessaires

pour garantir que les produits consistant en OGM ou en

contenant ne seront mis sur l\c marché que si leur étiquetage et
leur emballage correspondent i ceux spécifiés dans le
consentement écrit visé aux articles 12 et 13,

Article 15

Les Etats membres ne peuvent, pour des raisons liées i la
notification d’une dissémination volontaire faite conformé-
ment 2 la présente dircct'kyc et au consentement écrit quiy a
été donné, interdire, limiter ou empécher la mise sur le
mecché de produits consistant en OGM ou en contenant et
;”Szformes aux exigences de la présente directive,

Article 16

1.  Lorsquun Etat membre a des raisons valables de
considérer qu'un produit qui a fait Pobjet d’une notification
en bonne et due forme et d’un consentement écrit conformé-
ment 2 la présente directive présente un risque pour ia santé
humaine ou Penvironnement, il peut en limiter ou en
interdire, 4 titre provisoire, 'utilisation et/ ou la vente sur son
territoire, I en informe immédiatement la Commission et les
autres Etats membres et indique les motifs de sa décision.

2. Dans un délai de trois mois, une décision est prise en la
maziere selon la procédure prévue 2 I'article 21.

<
(-

Article 17

£La Commissinn £ +t}lie au Journal officiel des Communautés
européennes unenste de tous les produits qui font Pobjet d’un
consentement écrit final au titre de la présente directive. Pour
chaque produit, le ou les OGM qu'il contient et le ou les
usages qui en sont faits doivent étre clairement spécifiés.

Article 18

1. Les Etats membres envoient 4 Ia Commission, a la fin
de chaque année, un bref rapport factuel sur le contrdle de
I'utilisation de tous les produits mis sur le marché conformé-
ment A la présente directive.

4
2.  La Commission envoie au Parlement européen et au
Conseil, tous les trois ans, un rapport sur le controle par les
Etats membres des produits mis sur ke marché conformément
a la présente directive,

¥

3.  En présentant son premier rapport, la Commission
fera également un rapport spécifique sur la mise en ceuvre de
la présente partie, qui comprendra une évaluation de toutes
ses implications.

PARTIE D

Dispositions finales

Article 19

1.  ]a Commission et les autorités compétentes ne divul-
guent a des tiers aucune information confidentielle qui leur
serait notifiée ou qui ferait I'objet d’un échang: d’informa-
tions au titre de la présente directive et protégent les droits de
propriété intellectuelle afférents aux données regues.

2. Lenotifiant peut indduer quelles sont les informations
contenues dans les notifications effectuées en application de
la présente directive dont la divulgation pourrait nuire a sa
position concurrentielle et qui devraient donc étre traitées
confidentiellement. Dans de tels cas, une justification véri-
fiable doit étre fournie.

3.  L'autorité compétente décide, aprés avoir consulté le
notifiant, quelles informations resteront confidéntielles ct
clle informe le notifiant de sa décision.

4.  En aucun cas, les informations suivantes, lorsqu’elles
sont présentées conformément aux articles S ou 11, ne
peuvent rester confidentielles:

—_— T - — =

— description du ou des OGM, nom et adresse du notifiant,
buit et lieu de la dissémination,

— méthodes et plans de suivi du cu des GGM et d'interven-
tion en cas d'urgence, o :

~— évaluation des effets prévisibles, notamment des effets
pathogénes et/ou écologiquement perturbateurs.

5.  si, pour quelque raison que ce soit, le natifiant retire la
notification, les autorités compétentes et la Commission
doivent respecter le caractére confidentiel des informatrions
fournies. 4
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Article 20

“

Selon la procédure prévue a larticle 21, la Commission
adapte au progres technique les annexes II et 11, notamment”
en modifiant les exigences en matiere de notification pour
tenir compte du danger potentiel présenté par les OGM.

N

Article 21

La Commission est assistée par un comité composé des
représentants des Etats membres et présidé par le représen-
tant de la Commission.

Le représentant de la Commission soumet au comité un
projet des mesures A prendre. Le comité émet son avis sur ce
projet dans un délai que le président peut fixer en fonction de
I'urgence de la question en cause. L’avis est émis 4 la majorité
prévue a l'article 148 paragraphe 2 du traité pour 'adoption
des décisions que le Conseil est appelé A prendre sur
proposition de la Commission. Lors des votes au sein du
comité, les voix des représentanty des Etats membres sont
affectées de la pondération définie A I'article précité. Le
président ne prend pas part au vote.

La Commission arréte les mesures envisagées lorsqu’elles
sont conformes a I’avis du comité.

Lorsque ies mesures envisagées ne sont pas conformes a I'avis
du comité, ou en ’absenceé d’avis, la Commission soumet sans
tarder au Conseil une proposition relative aux mestires a
prendre. Le Conseil statue A la majorité qualifiée.

Si, & l'expirat.ion d'un délai de trois mois 3 compter de la
saisine du Conseil, celui-ci n'a pas statué, les mesures
proposées sont arrétées par la Commission.

1,

Arvicle 22

1. Les Etats membres et la Conimission se rencontrent
régulierement et échangent des informations sur I'expérience
acquise en matitre de prévention des risques liés A la
dissémination d’'OGM dans l'environnement.

2. Tous les trois ans, et pour la premitre fois le
17 septembre 1992, les Etats membres envoient 2 la
Commission un rapport sur les mesures prises pour la mise en
ceuvre de la présente directive.

3.  Tousles trois ans, et pour la premiére fois en 1993, la
Commission publie une synthése se fondant surles rapports
visés au paragraphe 2. _ °

Article 23
O
1. Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions
législatives, réglementaires et administratives nécessaires
pour se conformer a la présente directive avant le 23 octobre
1991.

2. Les Etats membres informent immédiatement la Com-
mission de toutes les dispositions législatives) réglementaires
et administratives arrétées en application de la présente
directive.

Article 24

Les Etats membres sont destinataires de la présente direc-
tive.

Fait 4 Luxembourg, le 23 avril 1990.

Par le Conseil
Le preésident
A. REYNOLDS
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ANNEXEI A
TECHNIQUES VISEES A L’'ARTICLE 2 PARAGRAPHE 2

PREMIERE PARTIE

Les techniques de modification génétique visées a ['article 2 point 2) sous i) sont, eritre autres:

1) les techniques de recombinaison de I'acide désoxyribonucléique (ADN) qui utilisent des systémes vectoriels
visés précédemment dans la recommandation 82/472/CEE du Conseil (1);

2) les techniques impliquant l'incorporation directe dans un organisme de matériaux héréditaires préparés 2
I'extérieur de I'organisme, y compris la micro-injection, la macco-injection et le micro-encapsulage;

3) les techniques de fusion (y compris la fusion du protoplaste) ou d’hybridasion dans lesquelles des cellules
vivantes présentant de nouvelles combinaisons de matériaux génétiques héréditaires sont constituées par la
fusion de deux cellules bu davantage au moyen de méthodes qui ne sont pas mises en ceuvre de fagon
naturelle.

DEUXIEME PARTIE

Les techniques visées 4 I'article 2 point 2) sous ii) qui ne sont pas considérées comme entrainant une modification
génétique, a condition qu’elles n'impliquent pas I'emploi de molécules ’ADN recombinées ou 'OGM, sont:

1) la fécondadon in vitro; e ’
2) la conjugaison, la transduction, la transformation ou tout autre processus naturel;

3) Tlinduction polyplotde. .

ANNEXE !B

TECHNIQUES VISEES A L'ARTICLE 3
IO

Les techniques de modification génétique a exclure du champ d’application de la présente directive, A condition
qu’elles n'impliquent pas "emploi 'OGM comme organismes récepteurs ou parentaux, sont:

1) la mutagénese;

2) la fusion cellulaire (y compris la fusion du protoplaste) de cellules de végétavx ot les organismes résuitants
peuvent étre produits aussi par des méthodes de multiplication traditionnelles.

(') JOn° L 213du21.7. 1982, p. 15.
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ANNEXE I
INFORMATIONS REQUISES DANS LA NOTIFICATION

Les notfications dei{’oiexs de dissémination volontaire visées a I'arricle 5 et les notifications de projets de mise sur
le marché visées a Particle 11 doivent contenir les informarions indiquées ci-apres.

Tous les points cités ne s’appliquent pas a chaque cas. Chaque notification n'est donc censée répondre qu'au
sous-ensemble particulier de considérations correspondant 2 une situation donnée. Chaque fois qu'il est
techniquement impossible ou qu'il n’apparait pas nécessaire de donner une information, les raisons doivent en étre
indiquées. @

Le degré de précision avec lequel il est demandé de répondre 3 chaque sous-ensemble de considérarions peut
également varier selon la nature et I'ampleur de la dissémination envisagée.

La description des méthodes utilisées ou la référence 4 des méthodes normalisées ou internationalement reconnues
devra également figurer dans le dossier, ainsi que le nom du ou des organismes chargés d’effectuer les études.

G
I. INFORMATIONS D'ORDRE GENERAL

A. Nom et adresse du notiﬁag)t

B. Informations concernant le personnel et sa formation ’

1. Nom de la ou des personnes responsables de la planification et de 'exécution de a dissémination, y
compris les personnes responsables du contréle, de la surveillance et de la sécumé et en particulier
nom et qualifications du chercheur responsable. .

2. Informations sur la formation et les qualifications du pcrsonnel participant A |'exécution de la
.dissémination.

II. INFORMATIONS CONCERNANT L'OGM

A. Caractéristiques du ou des organismes a) donneurs b) récepteurs ou c) (le cas échéant) parentaux
. Nom scientifique.
. Taxinomie.

1
2
3. Autres noms (nom usuel, nom de la souche, nom du cultivar, etc.)
4, Garactéristiques phénotypiques et génétiques.

S

. Degré de parenté entre les organismes donneurs et récepteurs ou emrc les organismes

parentaux.

a

Description des techniques d'identification et de décection.

7. Sensibilité, fiabilité (en termes quantitatifs) et spécificité des techniques de détection et d'identifi-
cation.

8. Description de la distribution géographique et de I'habitat naturel de I'organisme, y compris des
informations sur les prédateurs naturels, les proies, les parasites, les concun'ents, les symbiotes et les
hbtes.

9. Possibilité de transfert et d’échange génétiques avec d’autres organismes.
10. Vérification de la stabilité génétique des organismes et facteurs affectant cette stabilité,

11. Traits pathologiques, écolog%‘ques et physiologiques des organismes:

a) classification du risque selon les régles communautaires en vigueur concernant {a protection de
la santé humaine et/ou de I'environnement; o

. )

b) temps de génération dans les écosysttmes naturels, cycle Ae teproductim},\ sexuée et
asexuée; N

¢) informations sur la survie, y compris le rythme saisonnier et 'aptitude 2 former des stmcmres de
survie telles que les semences, les spores ou les sclérotes;

d) pathogénicité: infectivité, toxigénicité, virulence, allergénicité, porteurs (vecteurs) d’agernits
pathogénes, vecteurs possibles, gamme d’hdtes, y compris les organismes non ciblés; activation
possible de virus latents {pro-virus); faculté de coloniser d’autres organismes;

1
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12.

e)

f)

résistance aux antibiotiques et utilisation potentielle de ces antibiotiques chez les hommes et les
organismes domestiques a des fins prophylactiques et thérapeutiques;

implication dans les processus biogéochimiques: production primaire, cycle des éléments
nutritifs, décomposition de matiere organique, respration, etc.

Nature des vecteurs indigenes:

a)
b)
c)
d)

séquence;
fréquence de mobilisation;
spécificité;

présence de génes qui conferent de la résistance.

13. Historique des modifications génétiques précédentes.

Caractéristiques du vecteur

1)
2)

3)

4)

Nature et provenance du vecteur.

Séquence de transposons, de vecteurs et d’autres segments génétiques non codifiés utilisés pour
construire les OGM et y faire fonctionner les vecteurs et inserts introduits.

Fréquence de mobilisation du vecteur inséré et/ou capacités de transferr genétiquc et méthodes de
détermination.

Informations sur la mesure dans aquelle le vecteur se limite 3 'ADN requis pour réaliser la fonction
voulue.

Caractéristiques de Forganisme modifié

1.

2
Informations concernant la modification génétique:

a)
b)

c)

d)

¢)

méthodes utilisées pour la modification;

méthodes utilisées pour la construction et l'introduction des ondes inserts dans le récepteur ou
pour la suppression d'une séquence;

description de la construction de l'insert et/ou du vecteur;

pureté de l'insert par rapport A toute séquence inconnue et informations sur la mesure dans
laquelle la séquence insérée se fimite 4 "ADN requis pour réaliser la fonction voulue;

séquence, identité fonctionnelle et localisation du ou des segments d’acide nucléique modifiés,
insérés ou supprimés en question, avec indication, en particulier, de toute séquence nocive
connue.

Informations sur 'OGM final:

a)

b)

<)

d)

e)

f)

g8)

h)
i)

description du ou des traits génériques ou des caractéristiques phénotypiques, et notamment des
nouveaux traits et caractéristiques qui peuvent étre exprimés ou de ceux qui ne peuvent plus
atre;

structure et quantité de I'acide nucléique vecteur et/ou donneur restant dans la construction
finale de 'organisme modifié;

stabilité de I'organisme en termes de traits génétiques;

taux et niveau d'expression du nouveau maténel génétique. Méthodes et finesse de la
mesure;

activité des protéines exprimées;

description des techniques d'identification et de détection, y compris les techniques d’identifi-
cation et de détecrion de la séquence et du vecteur insérés;

sensibilité, fiabilité (cn termes quantitatifs) et spécificité des techniques de détecnon et

d’ldennﬁcanon,

historid \/‘:bdes disséminations ou utilisations précédentes de 'OGM; ’

considérations d'ordre sanitaire:

i) effets toxiques ou allergéniques des OGM non vi;ﬁles et/ou de leurs produits métaboli-

ques;

if) risques liés au produit;

iii) comparaison entre la pathogénicité de 'drganisme modifié et ceile de I'organisme donneur,
récepteur ou (le cas écheant) parental;

iv) capacité de colonisation;

v) si I'organisme est pathogéne pour les humains ne souffrant pas H déﬁc:cnccs immuni-
taires:

— maladies provoquées et mécanismes de la pathogenicité, y compris le mode de
propagation et ja virulence, .
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— communicabilité,

— dose infectieuse,

— gamme d'hétes, possibilité d’altération,

— possibilité de survie i 'extérieur de hdte humain,

— présence de vecteurs ou de moyens de dissémination,

- stabilité biologique,

— schémas de résistance aux antibiotiques,

— allergénicité, C?

— existence de thérapies appropriées.

. INFORMATIONS SUR LES CONDITIONS DE LA DISSEMINATION ET L'ENVIRONNEMENT
RECEPTEUR

A. Informations sur la dissémination

1)
2)

3)
. .
5)
6)
7)

8)
9)
10)
11)

Description de la dissémination volontaire projetée, y compris le ou les buts poursuivis et les
produits prévus .

Dates prévues pour la dissémination, calendrier de I'expérience, y compris fréquence et durée des
disséminations. .

Préparation du site avant la dissémination.
Etendue du site.

Méthode(s) de dissémination envisagée(s).
Quantités d’'OGM qui seront disséminées.

Perturbations du site (type et méthode de culture, exploitation miniere, irrigation ou autres
activités).

Mesures de protection des travailleurs prises pendant la dissémination.
Traitement du site aprés la dissémination.
Techniques prévues pour |'élimination ou l'inactivation des OGM 2 la fin de 'expérience.

Informations et résultats concernant de précédentes disséminations de 'OGM, en particulier &
différentes échelles et dans des écosystémes différents.

B. Informations sur Penvironnement (2 1a fois sur le site méme et sur Penvironnement plus étendu)

1.

2
3
4,
5
6

7. \\ Caractéristiques climatiques de lu ou des régions susceptibles d'dtre affectées.

8.
9.
10.
11.

12,

Situation géographique et coordonnées du ou des sites (dans le cas des notifications au titre de la
partie C, le ou les sites de dissémination seront les zones prévues pour I'utilisation du produit).

. Proximité physique ou biologique d’étres humains ou d’autres biotes importants.

. Proximité de biotopes ou des zones protégées importants.

Importance de la populadon locale.

. Activités économiques des populations locales basées sur les ressources naiurelles de la zone.

. Distance par rapport aux zones les plus : roches protégées pour des raisons liées au captage de I'eau
F €

potable et/ou 2 I'environnement.

o

Caractéristiques géographiques, géologiques et pédologiques.
Flore et faune, y compris les cultures, le bétail et les espéces migratrices.
Description des écosystémes ciblés ou non qui sont susceptibles d'dtre affectés.

Comparaison de I'habitat naturel de Porganisme récepteur avec le ou les sites envisagés pour la
dissémination. "

Toute évolution ou modification de I'utilisation des terrains prévue dans la région et qui pourrait
influencer les conséquences de la dissémination pour 'environnement.

)

~
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IV. INFORMATIONS SUR LES INTERACTIONS ENTRE LES OGM ET L'ENVIRONNEMENT
’

2l
o 3

A. Caractéristiques affectant la survie, la multiplication et la dissémination

1.
2,

Traits biologiques qui affectent la survie, la multiplication et la dispersion.

Conditions environnementales connues ou prévues qui peuvent influer sur la survie, la multiplication

et 1a disséminaton (vent, eau, sol, temperature, pH, ctc.). ]{ ~
g

S s . §
Sensibilité a des agents spécifiques. -

B. Interactions avec I'environnement

1.
2,

C. Incidences possibles sur 'environnement
1.
2,

Habitat prévisible des OGM.

Etudes du comportement et des caractéristiques des OGM ainsi que de leur impact écologique,
effectuées dans des environnements naturels simulés tels que microcosmes, chambres de croissance
ou serres.

Capacité de transfert générique:

a) transfert, aprés la dissémination, du matériel génétique des OGM dans des organistaes se
trouvant dans les écosystémes affectes;

b) transfert, aprés la dissémination, du materiel génétique d'organismes indigénes dans les
OGM.

Probabilité, aprés la dissémination, d’une sélection menant i I'expression de traits inartendus et/ ou
indésirables dans |'organisme modifié.

v

Mesures employées pour assurer et vérifier la stabilité générique. Description des traits génétiques qui
peuvent empécher ou réduire au minimum la dispersion du matériel génétique. Méthodes de
vérification de la stabilité génétique.

Voies de dispersion biologique, modes connus ou possibles d'interaction avec I'agent disséminateur,
y compris l'inhalation, V'ingestion, le contact superficiel, 'enfouissement, etc.

Description d'écosystémes dans lesquels les OGM pourraient se propager.

8
1}
Possibilité d’accroissement excessif de la population dans P’environnement.

Avantage concurrentiel des OGM par rapport aux organismes ‘récepteurs ou parentaux non
modifiés.

Identification et description des organismes cibles.
Mécanisme et résultat prévus de l'interaction entre les OGM disséminés et les organismes cibles.

Identification et description des organismes non ciblés suscepribles d’atre accidentellement
affectés.

Probabilité de changement, aprés la dissémination, dans les interactions biclogiques ou dans la
gamme d’hotes.

Effets connus ou prevus sur des organismes non ciblés dans P'environnement, conséquences sur les
niveaux de population des concurrents, proies, hdtes, symbiotes, prédateurs, parasites et agents
pathogeénes.

Implications connues ou prévues dans fes processus biogéochimiques.

Autres interactions potentiellement significatives avec l'environnement.

V. INFORMATIONS SUR LES PLANS DE SURVEILLANCE, DE CONTROLE, DE TRAITEMENT DES
DECHETS ET D'URGENCE )

A. Techniques de surveillance

1.
2.

Méthodes de repérage des OGM et de suivi de leurs effets.

Spécificité (pour identifier les OGM et pour les distinguer des organismes donneurs, récepteurs et, le
cas échéant, parentaux), sensibilité et fiabilité des techniques de contrdle.

Techniques de détection du transfert 2 d’autres organismes du matériel génétique donne.

Durée et fréquence des controles.
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B. Controle de la dissémination

1. Méthodes et procédures appliquées pour éviter et/ ou réduire au minimum la propagation des OGM
au-dela du site de dissZmination ou de la zone d'utilisatién désignee.

2. Meéthcdes et procédures appliquées pour protéger le site contre l'intrusion de personnes nen
autorisées.

3. Méthodes et procédures appliquées pour empécher d’autres organismes de pénétrer sur le site.

C. Traitement des déchets

1. Type de déchets produits.

2. Quantité de déchets prévue.
3. Risques éventuels.
4

. Description du traitement envisagé.

Plans d'urgence \
1 s

¢
. Méthodes et procédures de contrdle des OGM au cas ol ils se propageraient de man:ére
inattendue.

2. Méthodes de décontamination des zones affecées, par e\xemple éradication des OGM.

3. Meéthodes d’élimination ou d’assainissement des plantes, des animaux, des sols, etc., qui ont été
exposés pendant ou aprés la propagation.

4. Méthodes d'isolation du site affecté par la propagation.

5. Plans de protection de la santé humaine et de P’environnement en cas d'apparition d'effets
indésirables.

ANNEXE 11

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES REQUISES EN CAS DE NOTIFICATION POUR LA MISE SUR

LE MARCHE
\ -

A. Les informations suivantes doivent étre fournies, en complément de celles indiquées 4 I'annexe [i, en cas de
notification pour fa mise sur le marché de produits:

1)
2)
3)

4)

nom du produit et nom des OGM qu'll renferme;
nom du fabricant ou du distributeur et son adresse dans la Communauté;

spécificité du produit, conditions précises d’emploi, y cémpris, le cas échéant, le type d’eavironnement
et/ou la ou les zones géographiques de la Communauté pour lesquels le produit est approprié;

type d'utilisadon prévue: industrie, agriculture et commerce spéclahsé udlisation de produits de
consommation par le grand public.

B. Outre les mfonnauon5 wséu au point A, et conformément 2 I'article i1 de la duccuve, les informations
suivantes seront fourmes s'il y a lieu:

1)
2)
3)
4)

5)

i
les mesures A prendre en cas de dissémination involontaire ou d'utilisation erronée;
les instructions spécifiques ou les recommandations pour I'entreposage et la manipulation;
la production et/ou les importations prévues dans la Communauté;

Pemballage envisagé. Celui-ci doit é:}l congu de maniére 3 empécher toute dissémination involontaire des
OGM pendant l'entreposage ou A un stade ultérieur;

P’ériquetage prévu. Celui-ci doit comprendre, au moins sous une forme résumée, les informations visées
aux points A.1, A.2, A.3,B.1 et B.2.

'\J
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