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I 

(Actes dont la publication est une condition de leur applicabilite) 

DIRECTIVE 2001/18/CE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
 

du 12 mars 2001
 

relative i la dissemination volontaire d'organismes genetiquement modifies dans l'environnement
 
et abrogeant la directive 90/220/CEE du Conseil
 

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION 
EUROPEENNE, 

vu le traite instituant la Communaute europeenne, et notam
ment son article 95, 

vu la proposition de la Commission (1), 

vu l'avis du Comite economique et social (2), 

statuant conformement a la procedure visee a l'article 251 du 
traite, au vu du projet commun approuve par le comite de 
conciliation le 20 decembre 2000 (3), 

considerant ce qui suit: 

(1)	 Le rapport de la Commission sur la revision de la direc
tive 90/220/CEE du Conseil relative a la dissemination 
volontaire d'organismes genetiquement modifies dans 
l'environnement (4), adopte le 10 decembre 1996, iden
tifie un certain nombre de domaines oU des ameliora
tions sont necessaires. 

(2)	 Il convient de clarifier le champ d'application de la 
directive 90/220/CEE et les definitions qu'elle contient. 

(3)	 La directive 90/220/CEE a ete modifiee. A l'occasion de 
nouvelles modifications de ladite directive, il convient, 
pour des raisons de clarte et de rationalisation, de proce
der a une refonte. 

(4)	 Les organismes vivants dissemines dans l'environnement, 
en grande ou en petite quantite, a des fins experimen
tales ou en tant que produits commerciaux, peuvent se 
reproduire dans l'environnement et franchir les frontie

(1) JO C 139 du 4.5.1998, p. 1. 
(2) JO C 407 du 28.12.1998, p. 1. 
(3) Avis du Parlement europeen du 11 fevrier 1999 (JO C 150 du 
28.5.1999, p. 363), position commune du Conseil du 9 decembre 
1999 (JO C 64 du 6.3.2000, p. 1) et decision du Parlement euro
peen du 12 avril 2000 (JO C 40 du 7.2.2001, p. 123). Decision du 
Parlement europeen du 14 fevrier 2001 et decision du Conseil du 
15 fevrier 2001. 

(4) JO L 117 du 8.5.1999, p. 15. Directive modifiee en dernier lieu 
par la directive 97/35/CE de la Commission (JO L 169 du 
27.6.1997, p. 72). 

res nationales, affectant ainsi d'autres Etats membres. 
Une telle dissemination peut produire des effets irrever
sibles sur l'environnement. 

(5)	 La protection de la sante humaine demande qu'une 
attention particuliere soit accordee au controle des 
risques resultant de la dissemination volontaire d'orga
nismes genetiquement modifies (OGM) dans l'environne
ment. 

(6)	 Conformement au traite, l'action de la Communaute en 
matiere d'environnement devrait se fonder sur le prin
cipe de l'action preventive. 

(7)	 Il est, des lors, necessaire de rapprocher les dispositions
legislatives des Etats membres concernant la dissemina
tion volontaire dans l'environnement d'OGM et d'assurer 
le developpement sur des produits industriels utilisant 
les OGM. 

(8)	 Il a ete tenu compte du principe de precaution lors de la 
redaction de la presente directive et il devra en etre tenu 
compte lors de sa mise en cuvre. 

(9)	 Le respect des principes ethiques reconnus dans un Etat 
membre est particulierement important. Les Etats 
membres peuvent prendre en consideration des aspects 
ethiques lorsque des OGM sont volontairement dissemi
nes ou mis sur le marche en tant que produits ou ele
ments de produits. 

(10)	 Afin de disposer d'un cadre legislatif complet et trans
parent, il est necessaire de garantir que le public soit
consulte par la Commission ou les Etats membres dans 
le cadre de la preparation de mesures, et soit informe 
des mesures prises lors de la mise en cuvre de la pre
sente directive. 

(11)	 La mise sur le marche concerne egalement les importa
tions. Les produits contenant des OGM et/ou consistant 
en de tels organismes vises par la presente directive ne 
peuvent pas etre importes dans la Communaute s'ils ne 
satisfont pas aux dispositions de ladite directive. 

(12)	 La mise a la disposition d'OGM destines a etre importes 
ou traites en grosses quantites, tels que les matieres pre
mieres agricoles, devrait etre consideree comme une 
mise sur le marche aux fins de la presente directive. 

(13)	 Le contenu de la presente directive tient dument compte 
de l'experience internationale dans ce domaine et des 



L 106/2 R Journal officiel des Communautes europeennes 17.4.2001 

engagements commerciaux internationaux et devrait res
pecter les criteres etablis dans le protocole de Cartha
gene sur la biosecurite, annexe a la convention sur la 
diversite biologique. Des que possible, et en tout cas 
avant juillet 2001, la Commission devrait presenter, 
dans le cadre de la ratification du protocole, les proposi
tions necessaires a sa mise en cuvre. 

(14)	 Le comite de reglementation devrait donner des orienta
tions concernant la mise en cuvre des dispositions liees 
a la definition relative a la mise sur le marche dans la 
presente directive. 

(15)	 Dans la definition des «organismes genetiquement modi
fies» aux fins de la presente directive, les etres humains 
ne devraient pas etre consideres comme des organismes. 

(16)	 Les dispositions de la presente directive devraient etre 
sans prejudice de la legislation nationale relative a la res
ponsabilite environnementale, tandis que la legislation 
communautaire en la matiere devrait etre completee par 
des regles sur la responsabilite pour differents types de 
dommages environnementaux dans toutes les regions de 
l'Union europeenne. A cet effet, la Commission s'est 
engagee a presenter, avant la fin de 2001, une proposi
tion legislative sur la responsabilite environnementale, 
couvrant egalement les dommages causes par les OGM. 

(17)	 La presente directive ne devrait pas s'appliquer aux orga
nismes obtenus au moyen de certaines techniques de 
modification genetique qui ont ete traditionnellement 
utilisees pour diverses applications et dont la securite est 
averee depuis longtemps. 

(18)	 Il est necessaire d'instaurer des procedures et des criteres 
harmonises pour l'evaluation cas par cas des risques 
potentiels lies a la dissemination volontaire d'OGM dans 
l'environnement. 

(19)	 Une evaluation cas par cas des risques pour l'environne
ment devrait toujours etre effectuee avant toute dissemi
nation. Elle devrait egalement tenir dument compte des 
effets cumules potentiels a long terme lies a l'interaction 
avec d'autres OGM et avec l'environnement. 

(20)	 Il est necessaire de definir une methodologie commune 
d'evaluation des risques pour l'environnement basee sur 
une consultation scientifique independante. Il est egale
ment necessaire de fixer des objectifs communs pour la 
surveillance des OGM apres leur dissemination volon
taire ou leur mise sur le marche en tant que produits ou 
elements de produits. Le controle des effets cumules 
potentiels a long terme devrait etre considere comme un 
element obligatoire du plan de surveillance. 

(21)	 Les Etats membres et la Commission devraient veiller a 
ce que soit effectuee une recherche systematique et inde
pendante concernant les risques potentiels que peuvent 
presenter la dissemination volontaire ou la mise sur le 
marche d'OGM. Les ressources necessaires devraient etre 
prevues a cette fin par les Etats membres et par la Com
munaute, conformement a leurs procedures budgetaires, 
et les chercheurs independants devraient avoir acces a 

tout le materiel pertinent, dans le respect des droits de 
propriete intellectuelle. 

(22)	 Une attention particuliere devrait etre accordee a la 
question des genes de resistance aux antibiotiques lors 
de l'evaluation des risques des OGM contenant ces 
genes. 

(23)	 La dissemination volontaire d'OGM au stade de la 
recherche est, dans la plupart des cas, une demarche 
necessaire dans la mise au point de nouveaux produits 
derives d'OGM ou en contenant. 

(24)	 L'introduction d'OGM dans l'environnement devrait se 
faire selon le principe d'une progression par etapes. Cela 
signifie que le confinement des OGM est reduit et l'am
pleur de leur dissemination augmentee progressivement, 
par etapes, mais seulement si l'evaluation des etapes 
anterieures du point de vue de la protection de la sante 
humaine et de l'environnement indique que l'on peut 
passer a l'etape suivante. 

(25)	 Il convient de n'envisager la mise sur le marche d'aucun 
OGM en tant que produit ou element de produits et 
devant faire l'objet d'une dissemination volontaire sans 
qu'il ait au prealable ete soumis, au stade de la recherche 
et du developpement, a des essais sur le terrain satisfai
sants, dans les ecosystemes qui sont susceptibles d'etre 
affectes par son utilisation. 

(26)	 La presente directive devrait etre mise en cuvre en liai
son etroite avec la mise en cuvre d'autres instruments 
pertinents, tels que la directive 91/414/CEE du Conseil 
du 15 juillet 1991 concernant la mise sur le marche des 
produits phytopharmaceutiques (1). A cette fin, les auto
rites competentes chargees de la mise en cuvre de la 
presente directive et de ces instruments, au niveau de la 
Commission et au niveau national, devraient coordonner 
leur action autant que possible. 

(27)	 En ce qui concerne l'evaluation des risques pour l'envi
ronnement aux fins de la partie C de la presente direc
tive, la gestion des risques, l'etiquetage, la surveillance, 
l'information du public et la clause de sauvegarde, la 
presente directive devrait servir de reference pour les 
OGM en tant que produits ou elements de produits 
autorises par d'autres actes legislatifs communautaires, 
qui devraient, par consequent, prevoir une evaluation 
specifique des risques pour l'environnement devant etre 
effectuee conformement aux principes enonces a l'an
nexe II et sur la base des informations specifiees a l'an
nexe III, sans prejudice des exigences supplementaires 
prevues par la legislation communautaire mentionnee ci
dessus, et prevoir des exigences en matiere de gestion 
des risques, d'etiquetage, de surveillance le cas echeant, 
d'information du public et de clause de sauvegarde qui 
soient au moins equivalentes a celles fixees dans la pre
sente directive. Il est necessaire, a cette fin, de prevoir 
une cooperation avec les instances de la Communaute et 
des Etats membres qui sont mentionnees dans la pre
sente directive aux fins de son application. 

(1) JO L 230 du 19.8.1991, p. 1. Directive modifiee en dernier lieu 
par la directive 1999/80/CE de la Commission (JO L 210 du 
10.8.1999, p. 13). 
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(28)	 Il est necessaire d'instaurer une procedure communau
taire d'autorisation pour la mise sur le marche d'OGM 
en tant que produit ou element de produits, lorsque 
l'utilisation envisagee des produits implique une dissemi
nation volontaire des organismes dans l'environnement. 

(29)	 La Commission est invitee a elaborer une etude qui 
devrait contenir une evaluation de diverses solutions 
visant a ameliorer encore la coherence et l'efficacite du 
present cadre reglementaire, en mettant particulierement 
l'accent sur une procedure centralisee d'autorisation 
pour la mise sur le marche d'OGM dans la Commu
naute. 

(30)	 Pour la legislation sectorielle, il peut etre necessaire 
d'adapter les exigences de surveillance au produit 
concerne. 

(31)	 La partie C de la presente directive ne s'applique pas 
aux produits vises par le reglement (CEE) no 2309/93 
du Conseil du 22 juillet 1993 etablissant des procedures 
communautaires pour l'autorisation et la surveillance 
des medicaments a usage humain et a usage veterinaire 
et instituant une agence europeenne pour l'evaluation 
des medicaments (1), sous reserve qu'il prenne en 
compte une evaluation du risque pour l'environnement 
equivalente a celle prevue par la presente directive. 

(32)	 Toute personne devrait adresser une notification a l'au
torite nationale competente avant de proceder a une dis
semination volontaire d'un OGM dans l'environnement 
ou de mettre sur le marche un OGM en tant que pro
duit ou element de produits, si l'utilisation envisagee de 
ce produit implique sa dissemination volontaire dans 
l'environnement. 

(33)	 La notification devrait contenir un dossier d'information 
technique comprenant une evaluation complete des 
risques pour l'environnement, des mesures de securite et 
d'intervention d'urgence appropriees et, dans le cas de 
produits, des instructions precises et les conditions d'uti
lisation, ainsi qu'un projet d'etiquetage et d'emballage. 

(34)	 Apres avoir ete notifiee, une dissemination volontaire 
d'OGM ne devrait avoir lieu que si le consentement de 
l'autorite competente a ete obtenu. 

(35)	 Un notifiant devrait pouvoir retirer son dossier a tout 
moment de la procedure administrative prevue par la 
presente directive. Le retrait d'un dossier devrait mettre 
fin a la procedure administrative. 

(36)	 Le rejet par une autorite competente d'une notification 
pour la mise sur le marche d'un OGM en tant que pro
duit ou element de produit devrait etre sans prejudice 
de la transmission d'une notification du meme OGM a 
une autre autorite competente. 

(37)	 Un accord devrait etre obtenu a la fin de la periode de 
mediation s'il ne subsiste aucune objection. 

(38)	 Le rejet d'une notification a la suite d'un rapport d'eva
luation negatif confirme ne devrait pas prejuger de deci
sions futures fondees sur la notification du meme OGM 
a une autre autorite competente. 

(39)	 En vue du bon fonctionnement de la presente directive, 
les Etats membres devraient pouvoir se prevaloir des dis
positions diverses en matiere d'echange d'information et 
d'experience avant de recourir a la clause de sauvegarde 
de la presente directive. 

(40)	 Il est necessaire, afin de garantir une identification 
appropriee de la presence d'OGM pour les produits 
contenant des OGM ou consistant en de tels organismes, 
que soient mentionnes clairement les termes «Ce produit 
contient des organismes genetiquement modifies» sur 
une etiquette ou un document d'accompagnement. 

(41)	 Un systeme devrait etre mis au point, selon la procedure 
de comite appropriee, pour l'attribution d'un identifica
teur unique aux OGM en prenant en consideration l'evo
lution pertinente en la matiere dans les enceintes inter
nationales. 

(42)	 Il est necessaire de garantir, a toutes les etapes de leur 
mise sur le marche, une tra<abilite des OGM, en tant 
que produits ou elements de produits, autorises au titre 
de la partie C de la presente directive. 

(43)	 Il est necessaire d'introduire dans la presente directive 
une obligation de mise en cuvre d'un plan de surveil
lance destine a suivre et a identifier tout effet direct ou 
indirect, immediat, differe ou imprevu des OGM en tant 
que produits ou elements de produits sur la sante 
humaine et sur l'environnement apres leur mise sur le 
marche. 

(44)	 Les Etats membres devraient pouvoir, conformement au 
traite, prendre des mesures complementaires pour la 
surveillance et l'inspection, par exemple par des services 
officiels, des OGM mis sur le marche en tant que pro
duits ou elements de produits. 

(45)	 Il faudrait rechercher des moyens qui permettent de faci
liter le controle des OGM ou leur recuperation en cas de 
risque grave. 

(46)	 Les observations du public devraient etre prises en 
compte dans les projets de mesures soumis au comite 
de reglementation. 

(47)	 Il convient que l'autorite competente ne donne son 
consentement qu'apres s'etre assuree que la dissemina
tion sera sans risque pour la sante humaine et l'environ
nement. 

(48)	 Il convient de rendre plus efficace et plus transparente la 
procedure administrative d'octroi des autorisations de 
mise sur le marche des OGM en tant que produits ou 
elements de produits, et la premiere autorisation devrait 
etre accordee pour une periode determinee. 

(49)	 Les autorisations qui ont ete delivrees pour une duree 
(1) JO L 214 du 24.8.1993, p. 1. Reglement modifie par le reglement determinee devraient etre soumises a une procedure de 
(CE) no 649/98 de la Commission (JO L 88 du 24.3.1998, p. 7). renouvellement allegee. 
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(50)	 Les autorisations existantes accordees dans le cadre de la 
directive 90/220/CEE devraient etre renouvelees pour 
eviter les disparites entre ces autorisations et celles qui 
sont accordees dans le cadre de la presente directive et 
pour prendre pleinement en compte les conditions d'au
torisation prevues par la directive 90/220/CEE. 

(51)	 Ces renouvellements exigent une periode transitoire au 
cours de laquelle les autorisations existantes accordees 
dans le cadre de la directive 90/220/CEE restent entiere
ment valables. 

(52)	 Lors du renouvellement d'une autorisation, toutes les 
conditions de l'autorisation initiale devraient pouvoir 
etre revisees, y compris celles qui concernent la surveil
lance et la duree de validite de l'autorisation. 

(53)	 Les comites scientifiques competents institues par la 
decision 97/579/CE de la Commission (1) devraient pou
voir etre consultes sur les questions susceptibles d'avoir 
des consequences sur la sante humaine et/ou l'environ
nement. 

(54)	 Le systeme d'echange des informations contenues dans 
les notifications, etabli par la directive 90/220/CEE, a ete 
utile et devrait etre poursuivi. 

(55)	 Il importe de suivre de pres l'evolution et l'utilisation 
des OGM. 

(56)	 Si un produit contenant un OGM en tant que produit 
ou element de produits est mis sur le marche et qu'il a 
ete dument autorise en application de la presente direc
tive, un Etat membre ne peut interdire, restreindre ou 
empecher la mise sur le marche d'OGM, en tant que 
produits ou elements de produits, qui sont conformes 
aux exigences de la presente directive. Il convient de 
mettre en place une procedure de sauvegarde en cas de 
risque pour la sante humaine et l'environnement. 

(57)	 Le groupe europeen d'ethique des sciences et des nou
velles technologies de la Commission devrait etre 
consulte afin qu'il donne des conseils sur les questions 
ethiques de nature generale concernant la dissemination 
volontaire ou la mise sur le marche des OGM. De telles 
consultations devraient etre sans prejudice de la compe
tence des Etats membres en ce qui concerne les ques
tions ethiques. 

(58)	 Les Etats membres devraient pouvoir consulter tout 
comite qu'ils ont cree afin d'etre conseilles sur les impli
cations ethiques des biotechnologies. 

(59)	 Les mesures necessaires pour la mise en cuvre de la 
presente directive sont arretees en conformite avec la 
decision 1999/468/CE du Conseil du 28 juin 1999 
fixant les modalites de l'exercice des competences d'exe
cution conferees a la Commission (2). 

(1) JO L 237 du 28.8.1997, p. 18. 
(2) JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. 

(60)	 Les echanges d'informations prevus par la presente 
directive devraient egalement couvrir l'experience 
acquise lors de l'examen des aspects ethiques. 

(61)	 Pour intensifier la mise en cuvre effective des disposi
tions adoptees dans le cadre de la presente directive, il 
convient de prevoir des sanctions qui seront appliquees 
par les Etats membres, y compris dans les cas de disse
mination ou de mise sur le marche non conformes aux 
dispositions de cette directive, notamment en raison de 
negligences. 

(62)	 Un rapport etabli tous les trois ans par la Commission, 
prenant en consideration les informations fournies par 
les Etats membres, devrait inclure un chapitre distinct 
sur les avantages et desavantages socioeconomiques de 
chaque type d'OGM autorise a la mise sur le marche, 
qui tienne dument compte des interets des agriculteurs 
et des consommateurs. 

(63)	 Le cadre reglementaire cree pour les biotechnologies 
devrait etre revu de fa<on a determiner s'il est possible 
d'ameliorer encore sa coherence et son efficacite. Il 
pourrait etre necessaire d'adapter les procedures pour 
obtenir une efficacite optimale et il conviendrait d'exa
miner toutes les solutions qui permettraient d'y parve
nir, 

ONT ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE: 

PARTIE A 

DISPOSITIONS GENERALES 

Article premier 

Objectif 

Conformement au principe de precaution, la presente directive 
vise a rapprocher les dispositions legislatives, reglementaires et 
administratives des Etats membres et a proteger la sante 
humaine et l'environnement:

 lorsque l'on procede a la dissemination volontaire d'orga
nismes genetiquement modifies dans l'environnement a 
toute autre fin que la mise sur le marche a l'interieur de la 
Communaute,

 lorsque l'on place sur le marche a l'interieur de la Commu
naute des organismes genetiquement modifies en tant que 
produits ou elements de produits. 

Article 2 

Definitions 

Aux fins de la presente directive, on entend par: 

1)	 «organisme»: toute entite biologique capable de se repro
duire ou de transferer du materiel genetique; 

2)	 «organisme genetiquement modifie (OGM)»: un organisme, 
a l'exception des etres humains, dont le materiel genetique 
a ete modifie d'une maniere qui ne s'effectue pas naturelle
ment par multiplication et/ou par recombinaison naturelle. 
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Aux fins de la presente definition: 

a)	 la modification genetique se fait au moins par l'utilisa
tion des techniques enumerees a l'annexe I A, premiere 
partie; 

b)	 les techniques enumerees a l'annexe I A, deuxieme par
tie, ne sont pas considerees comme entrainant une 
modification genetique; 

3)	 «dissemination volontaire»: toute introduction intention
nelle dans l'environnement d'un OGM ou d'une combinai
son d'OGM pour laquelle aucune mesure de confinement 
specifique n'est prise pour limiter leur contact avec l'en
semble de la population et l'environnement et pour assurer 
a ces derniers un niveau eleve de securite; 

4)	 «mise sur le marche»: la mise a la disposition de tiers, 
moyennant paiement ou gratuitement. 

Les operations suivantes ne sont pas considerees comme 
une mise sur le marche: 

la mise a disposition de microorganismes genetique
ment modifies pour des activites regies par la directive 
90/219/CEE du Conseil du 23 avril 1990 relative a 
l'utilisation confinee de microorganismes genetique
ment modifies (1), y compris pour des collections de 
cultures, 

la mise a disposition d'OGM autres que les microorga
nismes vises au premier tiret, destines a etre utilises 
exclusivement pour des activites faisant l'objet de 
mesures de confinement rigoureuses appropriees visant 
a limiter le contact de ces organismes avec l'ensemble 
de la population et l'environnement et a assurer a ces 
derniers un niveau eleve de securite; les mesures 
devraient etre fondees sur les memes principes de 
confinement que ceux qui sont enonces dans la 
directive 90/219/CEE, 

la mise a disposition d'OGM devant etre utilises exclu
sivement pour des disseminations volontaires repon
dant aux exigences enoncees dans la partie B de la pre
sente directive; 

5)	 «notification»: la presentation des informations requises par 
la presente directive a l'autorite competente d'un Etat 
membre; 

6)	 «notifiant»: la personne qui soumet la notification; 

7)	 «produit»: une preparation consistant en un OGM ou une 
combinaison d'OGM, ou en contenant, mise sur le marche; 

8)	 «evaluation des risques pour l'environnement»: l'evaluation 
des risques, directs ou indirects, immediats ou differes, que 
la dissemination volontaire ou la mise sur le marche 
d'OGM peut comporter pour la sante humaine et l'environ
nement, effectuee conformement a l'annexe II. 

(1) JO L 117 du 8.5. 1990, p. 1. Directive modifiee par la directive 
98/81/CE (JO L 330 du 5.12.1998, p. 13). 

Article 3 

Exemptions 

1. La presente directive ne s'applique pas aux organismes 
obtenus par les techniques de modification genetique enume
rees a l'annexe I B. 

2. La presente directive ne s'applique pas au transport d'or
ganismes genetiquement modifies par le rail, par la route, par 
les voies navigables interieures, par mer ou par air. 

Article 4 

Obligations generales 

1. Les Etats membres veillent, conformement au principe de 
precaution, a ce que toutes les mesures appropriees soient 
prises afin d'eviter les effets negatifs sur la sante humaine et 
l'environnement qui pourrait resulter de la dissemination 
volontaire ou de la mise sur le marche d'OGM. Les OGM ne 
peuvent etre dissemines volontairement dans l'environnement 
ou mis sur le marche que selon les dispositions prevues respec
tivement dans la partie B ou C. 

2. Quiconque veut adresser une notification au titre de la 
partie B ou C, doit proceder auparavant a une evaluation des 
risques pour l'environnement. Les informations pouvant etre 
necessaires pour proceder a cette evaluation sont decrites a 
l'annexe III. Les Etats membres et la Commission veillent a ce 
que l'on accorde une attention particuliere aux OGM qui 
contiennent des genes exprimant une resistance aux antibio
tiques utilises pour des traitements medicaux ou veterinaires 
lors de l'evaluation des risques pour l'environnement, en vue 
d'identifier et d'eliminer progressivement des OGM les mar
queurs de resistance aux antibiotiques qui sont susceptibles 
d'avoir des effets prejudiciables sur la sante humaine et l'envi
ronnement. Cette elimination progressive a lieu d'ici le 31 
decembre 2004 dans le cas des OGM mis sur le marche 
conformement a la partie C et d'ici le 31 decembre 2008 dans 
le cas des OGM autorises en vertu de la partie B. 

3. Les Etats membres et, le cas echeant, la Commission 
veillent a ce que soit effectuee, cas par cas, une evaluation pre
cise des effets nefastes potentiels sur la sante humaine et l'envi
ronnement, susceptibles de decouler directement ou indirecte
ment du transfert de genes d'OGM a d'autres organismes. Cette 
evaluation est effectuee conformement a l'annexe II, compte 
tenu des incidences sur l'environnement en fonction de la 
nature de l'organisme introduit et de l'environnement recep
teur. 

4. Les Etats membres designent la ou les autorites compe
tentes chargees d'appliquer les exigences de la presente direc
tive. L'autorite competente examine si les notifications prevues 
dans les parties B et C sont conformes aux exigences de la pre
sente directive et si l'evaluation prevue au paragraphe 2 est 
satisfaisante. 

5. Les Etats membres veillent a ce que l'autorite competente 
organise des inspections et, le cas echeant, prenne d'autres 
mesures de controle afin d'assurer le respect de la presente 
directive. En cas de dissemination d'un ou de plusieurs OGM 
ou de mise sur le marche d'un ou de plusieurs OGM en tant 
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que produits ou elements de produits pour lesquels aucune 
autorisation n'a ete delivree, l'Etat membre concerne veille a ce 
que les mesures necessaires soient prises pour mettre fin a la 
dissemination ou a la mise sur le marche, pour remedier au 
besoin a ses effets et pour informer son public, la Commission 
et les autres Etats membres. 

6. Les Etats membres prennent les mesures necessaires pour 
garantir, selon les exigences prevues a l'annexe IV, la tra<abilite 
a tous les stades de la mise sur le marche des OGM autorises 
conformement a la partie C. 

PARTIE B 

DISSEMINATION VOLONTAIRE D'OGM A TOUTE AUTRE FIN 
QUE LEUR MISE SUR LE MARCHE 

Article 5 

1. Les articles 6 a 11 ne s'appliquent pas aux substances et 
compositions medicamenteuses a usage humain, consistant en 
un OGM ou une combinaison d'OGM ou en contenant, dans la 
mesure oU leur dissemination volontaire a toute autre fin que 
la mise sur le marche est autorisee par une legislation commu
nautaire qui prevoit: 

a)	 une evaluation specifique des risques pour l'environnement 
conforme a l'annexe II et fondee sur le type d'informations 
specifiees a l'annexe III, sans prejudice des exigences sup
plementaires prevues par ladite legislation; 

b)	 un consentement explicite prealable a la dissemination; 

c)	 un plan de surveillance conformement aux parties perti
nentes de l'annexe III, afin de deceler les effets du ou des 
OGM sur la sante humaine ou l'environnement; 

d)	 d'une maniere appropriee, des exigences en matiere de trai
tement des nouveaux elements d'information, d'information 
du public, d'information sur le resultat des disseminations, 
et d'echanges d'informations au moins equivalentes a celles 
contenues dans la presente directive et dans les dispositions 
prises conformement a celleci. 

2. L'evaluation des risques pour l'environnement de telles 
substances et compositions est effectuee en coordination avec 
les autorites nationales et communautaires mentionnees dans 
la presente directive. 

3. Des procedures garantissant la conformite de l'evaluation 
specifique des risques pour l'environnement et l'equivalence 
avec les dispositions de la presente directive doivent etre pre
vues par ladite legislation, et celleci doit faire reference a cette 
directive. 

Article 6 

Procedure standard d'autorisation 

1. Sans prejudice de l'article 5, quiconque veut proceder a la 
dissemination volontaire d'un OGM ou d'une combinaison 
d'OGM doit adresser auparavant une notification a l'autorite 
competente de l'Etat membre sur le territoire duquel la dissemi
nation doit avoir lieu. 

2. La notification visee au paragraphe 1 comprend: 

a)	 un dossier technique contenant les informations indiquees 
a l'annexe III, qui sont necessaires pour proceder a l'evalua
tion des risques pour l'environnement de la dissemination 
volontaire d'un OGM ou d'une combinaison d'OGM, 
notamment: 

i)	 des informations d'ordre general, y compris des infor
mations sur le personnel et sa formation; 

ii)	 des informations sur le ou les OGM; 

iii) des informations sur les conditions de dissemination et 
sur l'environnement recepteur potentiel; 

iv) des informations sur les interactions entre le ou les 
OGM et l'environnement; 

v)	 un plan de surveillance conformement aux parties per
tinentes de l'annexe III, afin de deceler les effets du ou 
des OGM sur la sante humaine ou l'environnement; 

vi) des informations sur la surveillance, les methodes cor
rectives, le traitement des dechets et les plans d'inter
vention d'urgence; 

vii) un resume du dossier; 

b)	 l'evaluation des risques pour l'environnement et les conclu
sions prevues a l'annexe II, section D, ainsi que les refe
rences bibliographiques et l'indication des methodes utili
sees. 

3. Le notifiant peut se referer a des donnees ou a des resul
tats fournis lors de notifications adressees anterieurement par 
d'autres notifiants ou presenter toute autre information supple
mentaire qu'il juge pertinente, a condition que ces informa
tions, donnees et resultats ne soient pas confidentiels ou que 
ces notifiants aient donne leur accord par ecrit. 

4. L'autorite competente peut accepter que des dissemina
tions d'un meme OGM ou d'une combinaison d'OGM sur un 
meme site ou sur differents sites, effectuees dans un meme but 
et au cours d'une periode determinee, fassent l'objet d'une seule 
notification. 

5. Apres avoir accuse reception de la notification en prenant 
acte de la date de celleci, et apres avoir examine, le cas 
echeant, toute observation faite par d'autres Etats membres 
conformement a l'article 11, l'autorite competente repond par 
ecrit au notifiant dans un delai de quatrevingtdix jours a 
compter de la reception de la notification: 
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a)	 soit en indiquant qu'elle s'est assuree de la conformite de la 
notification avec la presente directive et que la dissemina
tion peut avoir lieu; 

b)	 soit en indiquant que la dissemination ne remplit pas les 
conditions enoncees dans la presente directive et qu'en 
consequence la notification est rejetee. 

6. Pour calculer le delai de quatrevingtdix jours vise au 
paragraphe 5, il n'est pas tenu compte des periodes durant les
quelles l'autorite competente: 

a)	 attend les informations complementaires eventuellement 
demandees au notifiant, ou 

b)	 effectue une enquete publique ou procede a des consulta
tions conformement a l'article 9; l'enquete publique ou les 
consultations ne prolongent pas le delai de quatrevingtdix 
jours vise au paragraphe 5 de plus de trente jours. 

7. Si l'autorite competente demande de nouvelles informa
tions, elle justifie simultanement sa demande. 

8. Le notifiant ne peut proceder a la dissemination qu'apres 
avoir obtenu l'autorisation ecrite de l'autorite competente, et il 
doit alors se conformer aux conditions imposees dans cette 
autorisation. 

9. Les Etats membres veillent a ce qu'aucun materiel derive 
du ou des OGM dissemines volontairement conformement a la 
partie B ne soit mis sur le marche a moins d'etre en conformite 
avec la partie C. 

Article 7 

Procedures differenciees 

1. Si les disseminations de certains OGM dans certains eco
systemes ont permis d'acquerir une experience suffisante et si 
les OGM concernes repondent aux criteres enonces a l'annexe 
V, l'autorite competente peut presenter a la Commission une 
proposition motivee pour l'application de procedures differen
ciees a ces types d'OGM. 

2. Au plus tard dans les trente jours qui suivent la reception 
d'une proposition d'une autorite competente, ou de sa propre 
initiative, la Commission: 

a)	 transmet la proposition aux autorites competentes, qui 
peuvent presenter des observations dans un delai de 
soixante jours, et en meme temps 

b)	 rend la proposition accessible au public, qui peut formuler 
des observations dans un delai de soixante jours, et 

c)	 consulte le ou les comites scientifiques competents, qui 
peuvent emettre un avis dans un delai de soixante jours. 

3. Chacune des propositions fait l'objet d'une decision, prise 
conformement a la procedure prevue a l'article 30, paragraphe 
2. Cette decision specifie le minimum d'informations tech
niques de l'annexe III qui sont necessaires pour evaluer les 
risques previsibles que comporte la dissemination, en particu
lier: 

a) des informations sur le ou les OGM; 

b) des informations sur les conditions de dissemination et sur 
l'environnement recepteur potentiel; 

c)	 des informations sur les interactions entre le ou les OGM 
et l'environnement; 

d)	 l'evaluation des risques pour l'environnement. 

4. Cette decision est prise dans les quatrevingtdix jours qui 
suivent la date de la proposition de la Commission ou de la 
reception de la proposition de l'autorite competente. Pour cal
culer ce delai de quatrevingtdix jours, on ne tient pas compte 
de la periode pendant laquelle la Commission attend les obser
vations des autorites competentes, les commentaires du public 
ou l'avis des comites scientifiques, comme prevu au paragraphe 
2. 

5. La decision prise conformement aux paragraphes 3 et 4 
prevoit que le notifiant ne peut proceder a la dissemination 
qu'apres avoir obtenu l'autorisation ecrite de l'autorite compe
tente. Il doit alors, lorsqu'il procede a la dissemination, se 
conformer aux conditions requises dans cette autorisation. 

La decision prise conformement aux paragraphes 3 et 4 peut 
prevoir que les disseminations d'un OGM ou d'une combinai
son d'OGM sur le meme site ou sur des sites differents, effec
tuees dans un meme but et au cours d'une periode determinee, 
font l'objet d'une seule notification. 

6. Sans prejudice des paragraphes 1 a 5, la decision 
94/730/CE de la Commission du 4 novembre 1994 etablissant 
des procedures simplifiees pour la dissemination volontaire 
dans l'environnement de plantes genetiquement modifiees 
conformement a l'article 6, paragraphe 5, de la directive 
90/220/CEE du Conseil (1), reste d'application. 

7. Lorsqu'un Etat membre decide de recourir ou non a la 
procedure fixee dans une decision prise conformement aux 
paragraphes 3 et 4 pour les disseminations d'OGM sur son ter
ritoire, il en informe la Commission. 

Article 8 

Traitement des modifications et nouveaux elements 
d'information 

1. Si une modification, intentionnelle ou non, de la dissemi
nation volontaire d'un OGM ou d'une combinaison d'OGM 
peut avoir des consequences du point de vue des risques pour 
la sante humaine et l'environnement apres que l'autorite com
petente a donne son autorisation ecrite, ou si de nouveaux ele
ments d'information sur ces risques deviennent disponibles, 
soit pendant que l'autorite competente d'un Etat membre exa
mine la notification, soit apres qu'elle a donne son autorisation 
ecrite, le notifiant doit immediatement: 

(1) JO L 292 du 12.11.1994, p. 31. 
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a)	 prendre les mesures necessaires pour proteger la sante 
humaine et l'environnement; 

b)	 informer l'autorite competente avant toute modification 
intentionnelle ou des que la modification non intention
nelle est connue ou que les nouveaux elements d'informa
tion sont disponibles; 

c)	 reviser les mesures specifiees dans la notification. 

2. Si l'autorite competente visee au paragraphe 1 vient a 
disposer d'elements d'information susceptibles d'avoir des 
consequences significatives du point de vue des risques pour la 
sante humaine et l'environnement ou dans les circonstances 
decrites au paragraphe 1, elle evalue ces elements d'informa
tion et les rend accessibles au public. Elle peut exiger du noti
fiant qu'il modifie les conditions de la dissemination volontaire, 
qu'il la suspende ou qu'il y mette fin, et elle en informe le 
public. 

Article 9 

Consultation et information du public 

1. Sans prejudice des articles 7 et 25, les Etats membres 
consultent le public en general et, le cas echeant, certains 
groupes sur la dissemination volontaire envisagee. Ce faisant, 
les Etats membres fixent les modalites de cette consultation, y 
compris un delai raisonnable, afin de donner au public ou a 
certains groupes la possibilite d'exprimer leur avis. 

2. Sans prejudice de l'article 25: 

les Etats membres rendent accessibles au public des infor
mations sur toutes les disseminations d'OGM visees dans la 
partie B qui sont effectuees sur leur territoire, 

la Commission rend accessibles au public les informations 
contenues dans le systeme d'echange d'informations 
conformement a l'article 11. 

Article 10 

Rapport du notifiant sur les disseminations 

Lorsque la dissemination est terminee et, ensuite, en respectant 
les intervalles de temps indiques dans l'autorisation sur la base 
des resultats de l'evaluation des risques pour l'environnement, 
le notifiant envoie a l'autorite competente les resultats de cette 
dissemination en ce qui concerne les risques eventuels pour la 
sante humaine ou l'environnement, en indiquant en particulier, 
s'il y a lieu, les types de produits qu'il a l'intention de notifier 
par la suite. La structure de presentation de ces resultats est 
fixee selon la procedure prevue a l'article 30, paragraphe 2. 

Article 11 

Echange d'informations entre les autorites competentes et 
la Commission 

1. La Commission etablit un systeme d'echange des informa
tions contenues dans les notifications. Les autorites compe

tentes envoient a la Commission une synthese de chaque noti
fication re<ue conformement a l'article 6, dans les trente jours 
suivant sa reception. La structure de cette synthese est fixee et 
modifiee, le cas echeant, selon la procedure prevue a l'article 
30, paragraphe 2. 

2. Au plus tard dans les trente jours qui suivent leur recep
tion, la Commission transmet ces syntheses aux autres Etats 
membres, qui disposent de trente jours pour presenter des 
observations, soit par l'intermediaire de la Commission, soit 
directement. Tout Etat membre est autorise, sur demande, a 
recevoir de l'autorite competente de l'Etat membre concerne 
une copie du texte integral de la notification. 

3. Les autorites competentes informent la Commission des 
decisions finales prises conformement a l'article 6, paragraphe 
5, y compris, le cas echeant, les raisons motivant le rejet d'une 
notification, ainsi que les resultats des disseminations re<us 
conformement a l'article 10. 

4. En ce qui concerne les disseminations d'OGM visees a 
l'article 7, les Etats membres adressent une fois par an a la 
Commission, qui les transmet aux autorites competentes des 
autres Etats membres, une liste des OGM qui ont ete dissemi
nes sur leur territoire et une liste des notifications qui ont ete 
rejetees. 

PARTIE C 

MISE SUR LE MARCHE D'OGM EN TANT QUE PRODUITS OU 
ELEMENTS DE PRODUITS 

Article 12 

Legislation sectorielle 

1. Les articles 13 a 24 ne s'appliquent pas aux OGM en tant 
que produits ou elements de produits dans la mesure oU ils 
sont autorises par une legislation communautaire qui prevoit 
une evaluation specifique des risques pour l'environnement, 
effectuee conformement aux principes enonces a l'annexe II et 
sur la base des informations specifiees a l'annexe III, sans preju
dice des exigences supplementaires prevues par la legislation 
communautaire mentionnee cidessus, et qui prevoit des exi
gences en matiere de gestion de risques, d'etiquetage, de sur
veillance, le cas echeant, d'information du public et de clause 
de sauvegarde au moins equivalentes a celles contenues dans la 
presente directive. 

2. Les articles 13 a 24 ne s'appliquent pas aux OGM en tant 
que produits ou elements de produits dans la mesure oU ils 
sont autorises par le reglement (CEE) no 2309/93, a condition 
qu'une evaluation specifique des risques pour l'environnement 
soit effectuee conformement aux principes enonces a l'annexe 
II et sur la base du type d'informations specifiees a l'annexe III, 
sans prejudice des autres exigences pertinentes en matiere 
d'evaluation et de gestion des risques, d'etiquetage, de surveil
lance, le cas echeant, d'information du public et de clause de 
sauvegarde prevues par la legislation communautaire relative 
aux medicaments a usage humain et veterinaire. 

3. Les procedures destinees a garantir que l'evaluation des 
risques, les exigences en matiere de gestion des risques, d'eti
quetage, de surveillance le cas echeant, d'information du public 
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et de clause de sauvegarde sont equivalentes a celles contenues 
dans la presente directive sont introduites dans un reglement 
du Parlement europeen et du Conseil. La future legislation sec
torielle fondee sur les dispositions dudit reglement fait refe
rence a la presente directive. Jusqu'a l'entree en vigueur dudit 
reglement, tout OGM en tant que produit ou element de pro
duit, dans la mesure oU il est autorise par d'autres textes legis
latifs communautaires, n'est mis sur le marche qu'apres avoir 
ete agree a cette fin conformement a la presente directive. 

4. Au cours de l'evaluation des demandes de mise sur le 
marche introduites pour les OGM vises au paragraphe 1, les 
organismes institues par la Communaute au titre de la presente 
directive ou par les Etats membres en vue de la mise en cuvre 
de ladite directive sont consultes. 

Article 13 

Procedure de notification 

1. Avant la mise sur le marche d'un OGM ou d'une combi
naison d'OGM en tant que produits ou elements de produits, 
une notification est adressee a l'autorite competente de l'Etat 
membre oU cet OGM sera mis sur le marche pour la premiere 
fois. L'autorite competente accuse reception de la notification 
en prenant acte de la date de celleci et transmet immediate
ment la synthese du dossier visee au paragraphe 2, point h), 
aux autorites competentes des autres Etats membres et a la 
Commission. 

L'autorite competente examine sans tarder si la notification est 
conforme au paragraphe 2 et, si cela est necessaire, demande 
au notifiant des informations complementaires. 

Si la notification est conforme au paragraphe 2, et au plus tard 
au moment oU elle envoie son rapport d'evaluation conforme
ment a l'article 14, paragraphe 2, l'autorite competente en 
transmet une copie a la Commission, qui la transmet au plus 
tard dans les trente jours qui suivent sa reception aux autorites 
competentes des autres Etats membres. 

2. La notification contient: 

a)	 les informations requises aux annexes III et IV. Ces infor
mations tiennent compte de la diversite des sites d'utilisa
tion des OGM en tant que produits ou elements de pro
duits et incluent les donnees et les resultats obtenus lors de 
disseminations effectuees au titre de la recherche et du 
developpement sur les consequences de la dissemination 
pour la sante humaine et l'environnement; 

b)	 l'evaluation des risques pour l'environnement et les conclu
sions requises a l'annexe II, section D; 

c)	 les conditions pour la mise sur le marche du produit, y 
compris les conditions specifiques d'utilisation et de mani
pulation; 

d)	 en reference a l'article 15, paragraphe 4, la duree proposee 
pour l'autorisation, qui ne devrait pas depasser dix ans; 

e)	 un plan de surveillance conforme a l'annexe VII, y compris 
une proposition relative a la duree de ce plan; cette duree 
peut etre differente de la duree proposee pour l'autorisa
tion; 

f)	 un projet d'etiquetage qui satisfait aux exigences specifiees 
a l'annexe IV. L'etiquetage indique clairement la presence 
d'un OGM. La mention «Ce produit contient des orga
nismes genetiquement modifies» doit figurer sur une eti
quette ou sur un document d'accompagnement; 

g)	 un projet d'emballage qui integre les exigences specifiees a 
l'annexe IV; 

h)	 une synthese du dossier. La structure de cette synthese est 
arretee selon la procedure prevue a l'article 30, para
graphe 2. 

Si, sur la base des resultats d'une dissemination notifiee au titre 
de la partie B ou d'autres considerations scientifiques de fond 
motivees, un notifiant estime que la mise sur le marche et l'uti
lisation d'un OGM en tant que produit ou element de produit 
ne presentent pas de risques pour la sante humaine ni pour 
l'environnement, il peut proposer a l'autorite competente de ne 
pas fournir tout ou partie des informations exigees a l'annexe 
IV, section B. 

3. Le notifiant inclut dans cette notification des informa
tions sur les donnees ou les resultats des disseminations du 
meme OGM ou de la meme combinaison d'OGM qu'il a deja 
notifiees ou qu'il notifie actuellement et/ou auxquelles il a pro
cede ou procede a l'interieur ou a l'exterieur de la Commu
naute. 

4. Le notifiant peut egalement se referer a des donnees ou a 
des resultats fournis lors de notifications adressees anterieure
ment par d'autres notifiants ou presenter toute autre informa
tion qu'il juge pertinente, a condition que les informations, 
donnees et resultats ne soient pas confidentiels ou que ces noti
fiants aient donne leur accord par ecrit. 

5. Une notification distincte est necessaire pour qu'un OGM 
ou une combinaison d'OGM puisse etre utilise a d'autres fins 
que celles qui sont specifiees dans la notification. 

6. Si de nouvelles informations concernant les risques que 
l'OGM presente pour la sante humaine ou l'environnement 
sont devenues disponibles avant que l'autorisation ecrite soit 
accordee, le notifiant doit prendre immediatement les mesures 
necessaires pour proteger la sante humaine et l'environnement 
et en informe l'autorite competente. Le notifiant revise, en 
outre, les informations et les conditions specifiees dans la noti
fication. 

Article 14 

Rapport d'evaluation 

1. Apres avoir re<u une notification conforme a l'article 13, 
paragraphe 2, et en avoir accuse reception, l'autorite compe
tente examine si cette notification est conforme aux exigences 
de la presente directive. 
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2. Dans les quatrevingtdix jours suivant la reception de la 
notification, l'autorite competente: 

etablit un rapport d'evaluation et le transmet au notifiant. 
Si le notifiant retire sa notification par la suite, ce retrait 
est sans prejudice de toute autre transmission de la notifi
cation a une autre autorite competente, 

dans le cas prevu au paragraphe 3, point a), fait parvenir a 
la Commission, qui le transmet dans les trente jours qui 
suivent sa reception aux autorites competentes des autres 
Etats membres, son rapport, accompagne des informations 
visees au paragraphe 4 et de tous les autres elements d'in
formation sur lesquels elle a fonde son rapport. 

Dans le cas prevu au paragraphe 3, point b), au plus tot quinze 
jours apres l'envoi du rapport d'evaluation au notifiant et au 
plus tard cent cinq jours apres la reception de la notification, 
l'autorite competente transmet a la Commission son rapport, 
accompagne des informations visees au paragraphe 4 et tous 
les autres elements d'information sur lesquels elle a fonde son 
rapport. Dans les trente jours qui suivent sa reception, la Com
mission transmet le rapport aux autorites competentes des 
autres Etats membres. 

3. Le rapport d'evaluation indique: 

a)	 si le ou les OGM concernes doivent etre mis sur le marche 
et dans quelles conditions, ou 

b)	 si ce ou ces OGM ne doivent pas etre mis sur le marche. 

Les rapports d'evaluation sont etablis conformement aux orien
tations definies a l'annexe VI. 

4. Pour calculer le delai de quatrevingtdix jours vise au 
paragraphe 2, on ne tient pas compte des periodes durant les
quelles l'autorite competente attend les informations comple
mentaires eventuellement demandees au notifiant. L'autorite 
competente motive toute demande d'information complemen
taire. 

Article 15 

Procedure standard 

1. Dans les cas vises a l'article 14, paragraphe 3, une auto
rite competente ou la Commission peut demander des informa
tions complementaires, faire des observations ou emettre des 
objections motivees a la mise sur le marche des OGM concer
nes dans un delai de soixante jours a compter de la date de dif
fusion du rapport d'evaluation. 

Les observations ou objections motivees et les reponses sont 
envoyees a la Commission qui les transmet immediatement a 
toutes les autorites competentes. 

Les autorites competentes et la Commission peuvent discuter 
des problemes en suspens afin de parvenir a un accord dans 
un delai de cent cinq jours a compter de la date de diffusion 
du rapport d'evaluation. 

Les periodes durant lesquelles des informations complemen
taires sont attendues du notifiant ne sont pas prises en compte 
pour le calcul du delai final de quarantecinq jours pour parve
nir a un accord. Toute demande d'informations complemen
taires doit etre motivee. 

2. Dans le cas vise a l'article 14, paragraphe 3, point b), si 
l'autorite competente qui a elabore le rapport decide que le ou 
les OGM ne doivent pas etre mis sur le marche, la notification 
est rejetee. Cette decision doit etre motivee. 

3. Si l'autorite competente qui a elabore le rapport decide 
que le produit peut etre mis sur le marche, et en l'absence 
d'objection motivee d'un Etat membre ou de la Commission 
dans les soixante jours suivant la date de diffusion du rapport 
d'evaluation vise a l'article 14, paragraphe 3, point a), ou si les 
eventuels problemes en suspens sont resolus dans le delai de 
cent cinq jours vise au paragraphe 1, l'autorite competente qui 
a elabore le rapport donne par ecrit son autorisation pour la 
mise sur le marche, la transmet au notifiant et en informe les 
autres Etats membres et la Commission dans un delai de trente 
jours. 

4. L'autorisation est accordee pour une duree maximale de 
dix ans a compter de la date a laquelle elle est accordee. 

Aux fins d'approbation d'un OGM ou de sa descendance visant 
exclusivement a la commercialisation de leurs semences dans 
les conditions prevues par les dispositions communautaires 
pertinentes, la periode de premiere autorisation prend fin au 
plus tard dix ans apres la premiere inscription de la premiere 
variete de plante contenant l'OGM dans un catalogue national 
officiel des varietes vegetales, conformement aux directives 
70/457/CEE (1) et 70/458/CEE (2) du Conseil. 

Dans le cas de materiels forestiers de reproduction, la periode 
de premiere autorisation prend fin au plus tard dix ans apres la 
premiere inscription du materiel de base contenant l'OGM dans 
un registre national officiel des materiels de base, conforme
ment a la directive 1999/105/CE du Conseil (3). 

Article 16 

Criteres et informations pour certains types d'OGM 

1. Une autorite competente, ou la Commission agissant de 
sa propre initiative, peut presenter une proposition relative aux 
criteres et aux exigences d'information auxquels la notification 
doit satisfaire, par derogation a l'article 13, pour la mise sur le 
marche de certains types d'OGM en tant que produits ou ele
ments de produits. 

(1) Directive 70/457/CEE du Conseil du 29 septembre 1970 concer
nant le catalogue commun des varietes des especes de plantes agri
coles (JO L 225 du 12.10.1970, p. 1). Directive modifiee en dernier 
lieu par la directive 98/96/CE (JO L 25 du 1.2.1999, p. 27). 

(2) Directive 70/458/CEE du Conseil du 29 septembre 1970 concer
nant la commercialisation des semences de legumes (JO L 225 du 
12.10.1970, p. 7). Directive modifiee en dernier lieu par la direc
tive 98/96/CE. 

(3) Directive 1999/105/CE du Conseil du 22 decembre 1999 concer
nant la commercialisation des materiels forestiers de reproduction 
(JO L 11 du 15.1.2000, p. 17). 
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2. Ces criteres et exigences d'information ainsi que les exi
gences appropriees concernant une synthese sont arretes apres 
consultation du ou des comites scientifiques competents, 
conformement a la procedure prevue a l'article 30, paragraphe 
2. Les criteres et exigences d'information sont propres a assurer 
un niveau eleve de securite pour la sante humaine et l'environ
nement, et reposent sur les preuves scientifiques disponibles 
concernant cette securite et sur l'experience acquise par la dis
semination d'OGM comparables. 

Les exigences visees a l'article 13, paragraphe 2, sont rempla
cees par celles adoptees cidessus et la procedure visee a l'ar
ticle 13, paragraphes 3, 4, 5 et 6, et aux articles 14 et 15 est 
d'application. 

3. Avant d'entamer la procedure prevue a l'article 30, para
graphe 2, pour decider d'arreter les criteres et les exigences 
d'information vises au paragraphe 1, la Commission rend 
accessible au public la proposition correspondante. Le public 
dispose d'un delai de soixante jours pour presenter des obser
vations a la Commission. La Commission transmet ces observa
tions, en meme temps qu'une analyse, au comite etabli confor
mement a l'article 30. 

Article 17 

Renouvellement de l'autorisation 

1. Par derogation aux articles 13, 14 et 15, la procedure 
visee aux paragraphes 2 a 9 s'applique au renouvellement: 

a)	 des autorisations accordees au titre de la partie C, et 

b)	 avant le 17 octobre 2006, des autorisations accordees au 
titre de la directive 90/220/CEE pour la mise sur le marche 
d'OGM en tant que produits ou elements de produits avant 
le 17 octobre 2002. 

2. Au plus tard neuf mois avant la date d'echeance de l'au
torisation, pour les autorisations visees au paragraphe 1, point 
a), et avant le 17 octobre 2006, pour les autorisations visees 
au paragraphe 1, point b), le notifiant dans le cadre du present 
article adresse a l'autorite competente qui a re<u la notification 
initiale, une notification qui comprend: 

a)	 une copie de l'autorisation de mise sur le marche des 
OGM; 

b)	 un rapport sur les resultats de la surveillance effectuee 
conformement a l'article 20. Dans le cas des autorisations 
visees au paragraphe 1, point b), ce rapport est presente 
lorsqu'une surveillance a ete effectuee; 

c)	 toute autre nouvelle information devenue disponible sur les 
risques du produit pour la sante humaine et/ou l'environ
nement, et 

d)	 s'il y a lieu, une proposition visant a modifier ou a comple
ter les conditions de l'autorisation initiale, c'estadire les 
conditions relatives a la surveillance future et a la duree de 
validite de l'autorisation. 

L'autorite competente accuse reception de la notification et 
prend acte de la date de reception de celleci; lorsque la notifi
cation est conforme au present paragraphe, l'autorite compe
tente transmet sans tarder une copie de la notification et de 
son rapport d'evaluation a la Commission, qui les transmet 
dans les trente jours qui suivent leur reception aux autorites 
competentes des autres Etats membres. Elle envoie egalement 
son rapport d'evaluation au notifiant. 

3. Le rapport d'evaluation precise: 

a)	 si le ou les OGM doivent rester sur le marche et a quelles 
conditions, ou 

b)	 si le ou les OGM ne doivent pas rester sur le marche. 

4. Les autres autorites competentes ou la Commission 
peuvent demander un complement d'informations, presenter 
des observations ou emettre des objections motivees dans un 
delai de soixante jours a compter de la date de diffusion du 
rapport d'evaluation. 

5. Toutes les observations, objections motivees et reponses 
sont transmises a la Commission, qui les diffuse immediate
ment a toutes les autorites competentes. 

6. Dans le cas du paragraphe 3, point a), et en l'absence 
d'objections motivees de la part d'un Etat membre ou de la 
Commission dans les soixante jours a partir de la date de diffu
sion du rapport d'evaluation, l'autorite competente qui a ela
bore le rapport transmet par ecrit au notifiant la decision finale 
et en informe les autres Etats membres et la Commission dans 
un delai de trente jours. La duree de validite de l'autorisation 
n'excede pas dix ans, en regle generale, et peut etre limitee ou 
prolongee, le cas echeant, pour des raisons specifiques. 

7. Les autorites competentes et la Commission peuvent exa
miner les problemes en suspens afin de parvenir a un accord 
dans un delai de soixantequinze jours a compter de la diffu
sion du rapport d'evaluation. 

8. Si les problemes en suspens sont resolus dans le delai de 
soixantequinze jours vise au paragraphe 7, l'autorite compe
tente qui a elabore le rapport transmet par ecrit au notifiant sa 
decision finale et en informe les autres Etats membres et la 
Commission dans un delai de trente jours. La duree de validite 
de l'autorisation peut etre limitee, le cas echeant. 

9. Apres avoir adresse une notification de renouvellement 
d'une autorisation conformement au paragraphe 2, le notifiant 
peut continuer a mettre les OGM sur le marche dans les condi
tions specifiees dans cette autorisation jusqu'a ce qu'une deci
sion finale ait ete prise concernant le renouvellement de l'auto
risation. 
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Article 18 

Procedure communautaire en cas d'objections 

1. Lorsqu'une objection est soulevee et maintenue par une 
autorite competente ou la Commission conformement aux ar
ticles 15, 17 et 20, une decision est adoptee et publiee dans un 
delai de cent vingt jours, selon la procedure prevue a l'article 
30, paragraphe 2. Cette decision contient les memes informa
tions que celles prevues a l'article 19, paragraphe 3. 

Pour calculer ce delai de cent vingt jours, on ne tient pas 
compte des periodes durant lesquelles la Commission attend 
les informations complementaires qu'elle a eventuellement 
demandees au notifiant ou demande l'avis d'un comite scientifi
que qui a ete consulte conformement a l'article 28. La Com
mission motive toute demande d'information complementaire 
et informe les autorites competentes des demandes qu'elle 
adresse au notifiant. Le delai durant lequel la Commission 
attend l'avis du comite scientifique ne peut depasser quatre
vingtdix jours. 

De meme, on ne tient pas compte du temps mis par le Conseil 
pour statuer conformement a la procedure prevue a l'article 
30, paragraphe 2. 

2. Lorsqu'une decision favorable a ete prise, l'autorite com
petente qui a elabore le rapport donne son autorisation par 
ecrit pour la mise sur le marche du produit ou le renouvelle
ment de l'autorisation, elle la transmet au notifiant et en 
informe les autres Etats membres et la Commission dans un 
delai de trente jours a compter de la publication ou de la noti
fication de la decision. 

Article 19 

Autorisation 

1. Sans prejudice des exigences prevues par d'autres textes 
legislatifs communautaires, c'est uniquement lorsqu'un OGM a 
fait l'objet d'une autorisation par ecrit de mise sur le marche 
en tant que produit ou element de produit qu'il peut etre uti
lise sans autre notification sur tout le territoire de la Commu
naute pour autant que les conditions specifiques d'utilisation et 
les environnements et/ou les zones geographiques precises 
dans ces conditions soient strictement respectes. 

2. Le notifiant ne peut effectuer la mise sur le marche que 
s'il a re<u l'autorisation ecrite de l'autorite competente confor
mement aux articles 15, 17 et 18, et conformement aux condi
tions requises dans cette autorisation. 

3. Dans tous les cas, l'autorisation ecrite visee aux articles 
15, 17 et 18 indique explicitement: 

a)	 la portee de l'autorisation, y compris l'identite du ou des 
OGM devant etre mis sur le marche en tant que produits 
ou elements de produit, et leur identificateur unique; 

b)	 la periode de validite de l'autorisation; 

c)	 les conditions de mise sur le marche du produit, y compris 
les eventuelles conditions specifiques d'utilisation, de mani
pulation et d'emballage du ou des OGM en tant que pro
duits ou elements de produit, et les conditions de protec
tion des ecosystemes/environnements particuliers et/ou 
zones geographiques particulieres; 

d)	 que, sans prejudice de l'article 25, le notifiant doit tenir des 
echantillons de controle a la disposition de l'autorite com
petente, a la demande de celleci; 

e)	 les exigences en matiere d'etiquetage, conformement aux 
exigences specifiees a l'annexe IV. L'etiquetage doit indiquer 
clairement la presence d'un OGM. La mention «Ce produit 
contient des organismes genetiquement modifies» doit 
figurer sur une etiquette ou sur un document qui accom
pagne le produit ou les autres produits contenant le ou les 
OGM; 

f)	 les exigences en matiere de surveillance specifiees a l'an
nexe VII, notamment les obligations de faire rapport a la 
Commission et aux autorites competentes, le calendrier du 
plan de surveillance et, le cas echeant, toute obligation qui 
pourrait incomber a la personne qui vend le produit ou a 
tout utilisateur, y compris, pour les OGM cultives, concer
nant leur localisation, a un niveau d'information determine 
comme approprie. 

4. Les Etats membres prennent toutes les mesures neces
saires pour que l'autorisation ecrite et, le cas echeant, la deci
sion visee a l'article 18 soient rendues accessibles au public et 
que les conditions specifiees dans l'autorisation ecrite et, le cas 
echeant, la decision soient respectees. 

Article 20 

Surveillance et traitement des nouvelles informations 

1. Apres la mise sur le marche d'un ou de plusieurs OGM 
en tant que produits ou elements de produit, le notifiant veille 
a ce que la surveillance et l'etablissement des rapports y affe
rents soient effectues conformement aux conditions specifiees 
dans l'autorisation. Les rapports relatifs a cette surveillance sont 
adresses a la Commission et aux autorites competentes des 
Etats membres. Sur la base de ces rapports, conformement a 
l'autorisation et dans le cadre du plan de surveillance specifie 
dans l'autorisation, l'autorite competente qui a re<u la notifica
tion initiale peut adapter le plan de surveillance apres la pre
miere periode de surveillance. 

2. Si, apres l'autorisation ecrite, de nouveaux elements d'in
formation emanant des utilisateurs ou d'autres sources sont 
devenus disponibles concernant les risques que le ou les OGM 
presentent pour la sante humaine ou l'environnement, le noti
fiant prend immediatement les mesures necessaires pour prote
ger la sante humaine et l'environnement et en informe l'auto
rite competente. 

En outre, le notifiant revise les informations et les conditions 
specifiees dans la notification. 
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3. Si l'autorite competente vient a disposer d'elements d'in
formation susceptibles d'avoir des consequences du point de 
vue des risques que comportent le ou les OGM pour la sante 
humaine ou l'environnement, ou dans les circonstances decrites 
au paragraphe 2, elle transmet immediatement l'information a 
la Commission et aux autorites competentes des autres Etats 
membres et elle peut invoquer les dispositions prevues a l'ar
ticle 15, paragraphe 1, et a l'article 17, paragraphe 7, le cas 
echeant, si elle dispose de ces elements d'information avant de 
donner son autorisation ecrite. 

Si elle vient a disposer de ces elements d'information apres que 
l'autorisation a ete donnee, dans un delai de soixante jours a 
compter de la reception des nouveaux elements d'information, 
l'autorite competente transmet a la Commission, qui le fait par
venir dans les trente jours qui suivent sa reception aux autori
tes competentes des autres Etats membres, son rapport d'eva
luation indiquant si et en quoi il convient de modifier les 
conditions de l'autorisation ou de mettre fin a l'autorisation. 

Les observations ou les objections motivees a la poursuite de la 
mise sur le marche du ou des OGM ou a la proposition de 
modifier les conditions de l'autorisation sont envoyees, dans un 
delai de soixante jours a compter de la diffusion du rapport 
d'evaluation, a la Commission, qui les transmet immediatement 
a toutes les autorites competentes. 

Les autorites competentes et la Commission peuvent discuter 
des problemes en suspens afin de parvenir a un accord dans 
un delai de soixantequinze jours a compter de la date de diffu
sion du rapport d'evaluation. 

En l'absence d'objection motivee d'un Etat membre ou de la 
Commission dans les 60 jours suivant la date de diffusion des 
nouveaux elements d'information, ou si les eventuels pro
blemes en suspens sont resolus dans le delai de soixantequinze 
jours, l'autorite competente qui a elabore le rapport modifie 
l'autorisation dans le sens propose, transmet l'autorisation 
modifiee au notifiant et en informe les autres Etats membres et 
la Commission dans un delai de trente jours. 

4. De fa<on a en garantir la transparence, les resultats de la 
surveillance au titre de la partie C doivent etre rendus publics. 

Article 21 

Etiquetage 

1. Les Etats membres prennent toutes les mesures neces
saires pour garantir que, a tous les stades de la mise sur le mar
che, l'etiquetage et le conditionnement des OGM mis sur le 
marche en tant que produits ou elements de produits satisfont 
aux exigences applicables qui sont specifiees dans l'autorisation 
ecrite visee a l'article 15, paragraphe 3, a l'article 17, para
graphes 5 et 8, a l'article 18, paragraphe 2, et a l'article 19, 
paragraphe 3. 

2. En ce qui concerne les produits pour lesquels des traces 
accidentelles ou techniquement inevitables d'OGM autorises ne 
peuvent etre exclues, un seuil minimal est fixe, audessous 
duquel ces produits n'ont pas a etre etiquetes conformement 

au paragraphe 1. Les valeurs de ces seuils sont fixees en fonc
tion du produit concerne, selon la procedure prevue a l'article 
30, paragraphe 2. 

Article 22 

Libre circulation 

Sans prejudice de l'article 23, les Etats membres ne peuvent 
interdire, restreindre ou empecher la mise sur le marche 
d'OGM, en tant que produits ou elements de produits, qui sont 
conformes aux exigences de la presente directive. 

Article 23 

Clause de sauvegarde 

1. Lorsqu'un Etat membre, en raison d'informations nou
velles ou complementaires, devenues disponibles apres que 
l'autorisation a ete donnee et qui affectent l'evaluation des 
risques pour l'environnement ou en raison de la reevaluation 
des informations existantes sur la base de connaissances scien
tifiques nouvelles ou complementaires, a des raisons precises 
de considerer qu'un OGM en tant que produit ou element de 
produit ayant fait l'objet d'une notification en bonne et due 
forme et d'une autorisation ecrite conformement a la presente 
directive presente un risque pour la sante humaine ou l'envi
ronnement, il peut limiter ou interdire, a titre provisoire, l'utili
sation et/ou la vente de cet OGM en tant que produit ou ele
ment de produit sur son territoire. 

L'Etat membre veille a ce qu'en cas de risque grave, des me
sures d'urgence consistant, par exemple, a suspendre la mise 
sur le marche ou a y mettre fin, soient prises, y compris en ce 
qui concerne l'information du public. 

L'Etat membre informe immediatement la Commission et les 
autres Etats membres des actions entreprises au titre du present 
article et indique les motifs de sa decision, en fournissant sa 
reevaluation des risques pour l'environnement et en indiquant 
si les conditions de l'autorisation doivent etre modifiees et 
comment ou s'il convient de mettre fin a l'autorisation et, le 
cas echeant, les informations nouvelles ou complementaires sur 
lesquelles il fonde sa decision. 

2. Dans un delai de soixante jours, une decision est prise en 
la matiere selon la procedure prevue a l'article 30, paragraphe 
2. Pour calculer ce delai de soixante jours, on ne tient pas 
compte des periodes durant lesquelles la Commission attend 
les informations complementaires qu'elle a eventuellement 
demandees au notifiant ou demande l'avis d'un ou de plusieurs 
comites scientifiques qui ont ete consultes. Le delai durant 
lequel la Commission attend l'avis du ou des comites scienti
fiques consultes ne peut depasser soixante jours. 

De meme, on ne tient pas compte du temps mis par le Conseil 
pour statuer conformement a la procedure prevue a l'article 
30, paragraphe 2. 
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Article 24 

Information du public 

1. Sans prejudice de l'article 25, des reception d'une notifi
cation conformement a l'article 13, paragraphe 1, la Commis
sion met immediatement a la disposition du public la synthese 
visee a l'article 13, paragraphe 2, point h). Dans le cas vise a 
l'article 14, paragraphe 3, point a), la Commission met egale
ment a la disposition du public les rapports d'evaluation. Le 
public dispose de trente jours pour presenter des observations 
a la Commission. La Commission communique immediatement 
les observations aux autorites competentes. 

2. Sans prejudice de l'article 25, pour tous les OGM qui ont 
fait l'objet d'une autorisation ecrite de mise sur le marche ou 
dont la mise sur le marche en tant que produits ou elements 
de produits a ete refusee conformement a la presente directive, 
les rapports d'evaluation et les avis des comites scientifiques 
consultes sont rendus publics. Pour chaque produit, le ou les 
OGM qu'il contient et les utilisations prevues sont clairement 
indiques. 

PARTIE D 

DISPOSITIONS FINALES 

Article 25 

Confidentialite 

1. La Commission et les autorites competentes ne di
vulguent a des tiers aucune information confidentielle qui leur 
serait notifiee ou qui ferait l'objet d'un echange d'informations 
au titre de la presente directive, et ils protegent les droits de 
propriete intellectuelle afferents aux donnees re<ues. 

2. Le notifiant peut indiquer quelles sont les informations 
contenues dans les notifications effectuees en application de la 
presente directive dont la divulgation pourrait nuire a sa posi
tion concurrentielle et qui devraient donc etre traitees de fa<on 
confidentielle. Dans de tels cas, une justification verifiable doit 
etre apportee. 

3. Apres consultation avec le notifiant, l'autorite competente 
decide quelles sont les informations qui resteront confiden
tielles et elle en informe le notifiant. 

4. En aucun cas, les informations suivantes, lorsqu'elles sont 
presentees conformement aux articles 6, 7, 8, 13, 17, 20 ou 
23, ne peuvent rester confidentielles: 

description generale du ou des OGM, nom et adresse du 
notifiant, but de la dissemination, lieu de la dissemination 
et utilisations prevues, 

methodes et plans de surveillance du ou des OGM et d'in
tervention en cas d'urgence, 

evaluation des risques pour l'environnement. 

5. Si, pour quelque raison que ce soit, le notifiant retire sa 
notification, les autorites competentes et la Commission 
doivent respecter le caractere confidentiel des informations 
fournies. 

Article 26 

Etiquetage des OGM vises i l'article 2, point 4, deuxieme 
alinea 

1. Les OGM devant etre mis a disposition pour les opera
tions visees a l'article 2, point 4, deuxieme alinea, sont soumis 
aux conditions d'etiquetage adequat specifiees dans les sections 
correspondantes de l'annexe IV afin de fournir une information 
claire, sur une etiquette ou un document d'accompagnement, 
relative a la presence d'organismes genetiquement modifies. A 
cet effet, la mention «Ce produit contient des organismes gene
tiquement modifies» doit figurer sur une etiquette ou sur un 
document d'accompagnement. 

2. Les conditions d'application du paragraphe 1 sont deter
minees conformement a la procedure prevue a l'article 30, 
paragraphe 2, sans qu'il y ait double emploi ou incoherence 
avec des dispositions en matiere d'etiquetage prevues par la 
legislation communautaire existante. A cet egard, il convient de 
tenir compte, le cas echeant, des dispositions en matiere d'eti
quetage prevues par les Etats membres conformement a la 
legislation communautaire. 

Article 27 

Adaptation des annexes au progres technique 

L'annexe II, sections C et D, les annexes III a VI et l'annexe VII, 
section C, sont adaptees au progres technique conformement a 
la procedure prevue a l'article 30, paragraphe 2. 

Article 28 

Consultation du ou des comites scientifiques 

1. Au cas oU une autorite competente ou la Commission 
souleve une objection a propos des risques que des OGM pre
sentent pour la sante humaine ou l'environnement et la main
tient conformement a l'article 15, paragraphe 1, a l'article 17, 
paragraphe 4, a l'article 20, paragraphe 3, ou a l'article 23, ou 
si le rapport d'evaluation vise a l'article 14 indique que l'OGM 
ne doit pas etre mis sur le marche, la Commission, agissant de 
sa propre initiative ou a la demande d'un Etat membre, 
consulte le ou les comites scientifiques competents sur l'objec
tion. 

2. La Commission, agissant de sa propre initiative ou a la 
demande d'un Etat membre, peut aussi consulter le ou les 
comites scientifiques competents sur toute question relevant de 
la presente directive susceptible d'avoir des effets nefastes sur la 
sante humaine et l'environnement. 
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3. Les procedures administratives prevues dans la presente 
directive ne sont pas concernees par le paragraphe 2. 

Article 29 

Consultation du ou des comites d'ethique 

1. Sans prejudice de la competence des Etats membres en ce 
qui concerne les questions ethiques, la Commission, agissant 
de sa propre initiative ou a la demande du Parlement europeen 
ou du Conseil, consulte tout comite institue par elle afin d'etre 
conseillee sur les implications ethiques des biotechnologies, tel 
que le groupe europeen d'ethique des sciences et des nouvelles 
technologies, sur des questions ethiques de nature generale. 

Cette consultation peut aussi avoir lieu a la demande d'un Etat 
membre. 

2. Cette consultation est menee dans le respect de regles 
claires d'ouverture, de transparence et d'accessibilite au public. 
Ses resultats sont rendus accessibles au public 

3. Les procedures administratives prevues dans la presente 
directive ne sont pas concernees par le paragraphe 1. 

Article 30 

Procedure de comite 

1. La Commission est assistee par un comite. 

2. Dans le cas oU il est fait reference au present paragraphe, 
les articles 5 et 7 de la decision 1999/468/CE s'appliquent, 
dans le respect des dispositions de l'article 8 de celleci. 

La periode prevue a l'article 5, paragraphe 6, de la decision 
1999/468/CE est fixee a trois mois. 

3. Le comite adopte son reglement interieur. 

Article 31 

Echange d'informations et presentation de rapports 

1. Les Etats membres et la Commission se rencontrent regu
lierement et echangent des informations sur l'experience 
acquise en matiere de prevention des risques lies a la dissemi
nation et a la mise sur le marche d'OGM. Ces echanges d'infor
mations couvrent aussi l'experience acquise par l'application de 
l'article 2, point 4, deuxieme alinea, ainsi qu'en matiere d'eva
luation des risques pour l'environnement, de surveillance et de 
consultation et d'information du public. 

Le comite institue en application de l'article 30, point 1, peut, 
le cas echeant, donner des orientations sur la mise en cuvre 
de l'article 2, point 4, deuxieme alinea. 

2. La Commission cree un ou plusieurs registres aux fins 
d'enregistrer les informations sur les modifications genetiques 
d'OGM visees a l'annexe IV, point A 7. Sans prejudice de l'ar

ticle 25, ce ou ces registres comportent une partie accessible 
au public. Les modalites de fonctionnement du ou des registres 
sont decidees conformement a la procedure prevue a l'article 
30, paragraphe 2. 

3. Sans prejudice du paragraphe 2 et du point A 7 de l'an
nexe IV, 

a)	 les Etats membres etablissent des registres publics oU est 
enregistree la localisation de la dissemination des OGM 
effectuee au titre de la partie B; 

b)	 les Etats membres etablissent egalement des registres visant 
a enregistrer la localisation des OGM cultives au titre de la 
partie C, notamment afin de permettre le suivi des effets 
eventuels de ces OGM sur l'environnement conformement 
aux dispositions de l'article 19, paragraphe 3, point f), et 
de l'article 20, paragraphe 1. Sans prejudice de ces disposi
tions des articles 19 et 20, lesdites localisations 

sont notifiees aux autorites competentes et 

sont rendues publiques 

de la maniere jugee appropriee par les autorites compe
tentes et selon les dispositions nationales. 

4. Tous les trois ans, les Etats membres envoient a la Com
mission un rapport sur les mesures prises pour la mise en 
cuvre de la presente directive. Ce rapport comporte un 
compte rendu succinct de leur experience de la mise sur le 
marche d'OGM en tant que produits ou elements de produits 
conformement a la presente directive. 

5. Tous les trois ans, la Commission publie une synthese se 
fondant sur les rapports vises au paragraphe 4. 

6. La Commission envoie au Parlement europeen et au 
Conseil, en 2003 et ensuite tous les trois ans, un rapport 
concernant l'experience recueillie par les Etats membres en 
matiere de mise sur le marche d'OGM conformement a la pre
sente directive. 

7. En presentant ce rapport en 2003, la Commission fait 
aussi un rapport specifique sur la mise en cuvre des parties B 
et C, qui comprend une evaluation: 

a)	 de toutes ses implications, en particulier pour tenir compte 
de la diversite des ecosystemes europeens, et de la necessite 
de completer la reglementation dans ce domaine; 

b)	 de la faisabilite des differentes options possibles pour ame
liorer encore la coherence et l'efficacite de ce cadre, notam
ment une procedure centralisee d'autorisation communau
taire et les modalites de la prise de decision finale par la 
Commission; 

c)	 de la question de savoir si l'experience recueillie lors de la 
mise en cuvre des procedures differenciees prevues dans la 
partie B est suffisante pour justifier une disposition pre
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voyant l'autorisation implicite dans le cadre de ces proce
dures et si l'experience recueillie concernant la partie C jus
tifie l'application d'une procedure differenciee, et 

d)	 des consequences socioeconomiques des disseminations 
volontaires et de la mise sur le marche des OGM. 

8. Chaque annee, la Commission envoie au Parlement euro
peen et au Conseil un rapport sur les aspects ethiques vises a 
l'article 29, paragraphe 1; ce rapport peut etre accompagne, le 
cas echeant, d'une proposition visant a modifier la presente 
directive. 

Article 32 

Mise en <uvre du protocole de Carthagene sur la 
biosecurite 

1. La Commission est invitee a presenter, des que possible, 
et en tout cas avant juillet 2001, une proposition legislative 
visant a la mise en cuvre detaillee du protocole de Carthagene 
sur la biosecurite. Cette proposition complete et, au besoin, 
modifie les dispositions de la presente directive. 

2. Cette proposition comprend, notamment, les mesures 
appropriees a la mise en cuvre des procedures etablies par le 
protocole de Carthagene et, conformement au protocole, 
impose aux exportateurs communautaires de faire en sorte 
qu'il soit satisfait a toutes les exigences de la procedure d'ac
cord prealable en connaissance de cause, telles qu'elles sont 
enoncees aux articles 7 a 10, 12 et 14 du protocole de Cartha
gene. 

Article 33 

Sanctions 

Les Etats membres fixent les sanctions applicables en cas de 
violation des dispositions nationales arretees conformement a 
la presente directive. Ces sanctions ont un caractere effectif, 
proportionne et dissuasif. 

Article 34 

Transposition 

1. Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions 
legislatives, reglementaires et administratives necessaires pour 
se conformer a la presente directive au plus tard le 17 octobre 
2002. Ils en informent immediatement la Commission. 

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, cellesci 
contiennent une reference a la presente directive ou sont 
accompagnees d'une telle reference lors de leur publication 
officielle. Les modalites de cette reference sont arretees par les 
Etats membres. 

2. Les Etats membres communiquent a la Commission le 
texte des principales dispositions de droit interne qu'ils 
adoptent dans le domaine regi par la presente directive. 

Article 35 

Notifications en cours 

1. Les notifications concernant la mise sur le marche 
d'OGM en tant que produits ou elements de produits, re<ues 
conformement a la directive 90/220/CEE et pour lesquelles les 
procedures de ladite directive n'ont pas ete achevees le 17 
octobre 2002, relevent des dispositions de la presente directive. 

2. Au plus tard le 17 janvier 2003, le notifiant doit avoir 
complete sa notification conformement a la presente directive. 

Article 36 

1. La directive 90/220/CEE est abrogee le 17 octobre 2002. 

2. Les references faites a la directive abrogee s'entendent 
comme faites a la presente directive et sont a lire selon le 
tableau de correspondance figurant a l'annexe VIII. 

Article 37 

La presente directive entre en vigueur le jour de sa publication 
au Journal officiel des Communautes europeennes. 

Article 38 

Les Etats membres sont destinataires de la presente directive.

 ait a Bruxelles, le 12 mars 2001. 

Par le Parlement europeen Par le Conseil 

La presidente	 Le president 
N.  ONTAINE L. PAGROTSKY 
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ANNEXE I A 

TECHNIQUES VISEES A L'ARTICLE 2, POINT 2 

PREMIERE PARTIE
 

Les techniques de modification genetique visees a l'article 2, point 2, sous a), sont, entre autres:
 

1) les techniques de recombinaison de l'acide desoxyribonucleique impliquant la formation de nouvelles combinaisons 
de materiel genetique par l'insertion de molecules d'acide nucleique, produit de n'importe quelle fa<on hors d'un 
organisme, a l'interieur de tout virus, plasmide bacterien ou autre systeme vecteur et leur incorporation dans un 
organisme hote a l'interieur duquel elles n'apparaissent pas de fa<on naturelle, mais oU elles peuvent se multiplier 
de fa<on continue; 

2) les techniques impliquant l'incorporation directe dans un organisme de materiel hereditaire prepare a l'exterieur de 
l'organisme, y compris la microinjection, la macroinjection et le microencapsulation; 

3) les techniques de fusion cellulaire (y compris la fusion de protoplastes) ou d'hybridation dans lesquelles des cellules 
vivantes presentant de nouvelles combinaisons de materiel genetique hereditaire sont constituees par la fusion de 
deux cellules ou davantage au moyen de methodes qui ne sont pas mises en cuvre de fa<on naturelle. 

DEUXIEME PARTIE
 

Les techniques visees a l'article 2, point 2, sous b), qui ne sont pas considerees comme entrainant une modification
 
genetique, a condition qu'elles n'impliquent pas l'emploi de molecules d'acide nucleique recombinant ou d'OGM obtenus
 
par des techniques/methodes autres que celles qui sont exclues par l'annexe I B, sont:
 

1) la fecondation in vitro;
 

2) les processus naturels tels que la conjugaison, la transduction, la transformation, ou
 

3) l'induction polyplolde.
 



L 106/18 R Journal officiel des Communautes europeennes 17.4.2001 

ANNEXE I B 

TECHNIQUES VISEES A L'ARTICLE 3 

Les techniques/methodes de modification genetique produisant des organismes a exclure du champ d'application de la 
presente directive, a condition qu'elles n'impliquent pas l'utilisation de molecules d'acide nucleique recombinant ou 
d'OGM autres que ceux qui sont issus d'une ou plusieurs des techniques/methodes enumerees ciapres, sont: 

1) la mutagenese; 

2) la fusion cellulaire (y compris la fusion de protoplastes) de cellules vegetales d'organismes qui peuvent echanger du 
materiel genetique par des methodes de selection traditionnelles. 



 

 

 

 

 

 

 

 

17.4.2001 R Journal officiel des Communautes europeennes L 106/19 

ANNEXE II 

PRINCIPES APPLICABLES A L'EVALUATION DES RISQUES POUR L'ENVIRONNEMENT 

La presente annexe decrit en termes generaux l'objectif a atteindre, les elements a prendre en consideration et les 
principes generaux et la methodologie a suivre pour effectuer l'evaluation des risques pour l'environnement visee aux 
articles 4 et 13. Elle sera completee par des notes explicatives qui seront elaborees conformement a la procedure prevue 
a l'article 30, paragraphe 2. Ces notes explicatives seront completees au plus tard le 17 octobre 2002. 

Afin de contribuer a une interpretation commune des termes «directs, indirects, immediats ou differes» lors de la mise 
en cuvre de la presente annexe, sans prejudice de lignes directrices ulterieures en la matiere, notamment en ce qui 
concerne la mesure dans laquelle les effets indirects peuvent et devraient etre pris en compte, ces termes sont definis 
comme suit: 

«effets directs» se refere aux effets primaires sur la sante humaine ou sur l'environnement qui sont le resultat de 
l'OGM luimeme et qui ne sont pas dus a un enchainement d'evenements, 

«effets indirects» se refere aux effets sur la sante humaine ou sur l'environnement dus a un enchainement d'evene
ments, par le biais de mecanismes tels que les interactions avec d'autres organismes, le transfert de materiel gene
tique ou des modifications dans l'utilisation ou la gestion. 

Les observations des effets indirects sont susceptibles d'etre differees, 

«effets immediats» se refere aux effets sur la sante humaine ou sur l'environnement qui sont observes au cours de la 
periode de dissemination des OGM. Les effets immediats peuvent etre directs ou indirects, 

«effets differes» se refere aux effets sur la sante humaine ou sur l'environnement qui ne sont pas observables au 
cours de la periode de dissemination des OGM, mais qui deviennent apparents, en tant qu'effets directs ou indirects, 
soit a un stade ulterieur soit apres la fin de la dissemination. 

L'evaluation des risques pour l'environnement doit egalement comporter comme principe general une analyse des «effets 
cumules a long terme» lies a la dissemination et a la mise sur le marche. Les «effets cumules a long terme» font reference 
a l'effet qu'aurait l'accumulation d'autorisations sur la sante humaine et l'environnement, notamment sur la flore et la 
faune, la fertilite du sol, la degradation de materiaux organiques par le sol, la chaine alimentaire humaine ou animale, la 
diversite biologique, la sante animale et les problemes lies a la resistance aux antibiotiques. 

A. Objectif 

L'objectif d'une evaluation des risques pour l'environnement est d'identifier et d'evaluer, cas par cas, les effets 
negatifs potentiels des OGM, qu'ils soient directs ou indirects, immediats ou differes, que la dissemination volon
taire ou la mise sur le marche d'OGM pourraient avoir sur la sante humaine et l'environnement. L'un des objec
tifs de l'evaluation des risques pour l'environnement devrait etre de determiner s'il est necessaire de mettre en 
place une gestion des risques et, dans l'affirmative, quelles sont les methodes les plus appropriees pour ce faire. 

B. Principes generaux 

Conformement au principe de precaution, il conviendrait de respecter les principes generaux ciapres en effec
tuant l'evaluation des risques pour l'environnement: 

les caracteristiques identifiees de l'OGM et de son utilisation qui peuvent avoir des effets negatifs devraient 
etre comparees avec celles que presente l'organisme non modifie dont il est derive et avec l'utilisation de 
celuici dans des situations correspondantes, 

l'evaluation des risques pour l'environnement devrait etre effectuee de maniere transparente selon une 
methode scientifiquement fiable, fondee sur les donnees scientifiques et techniques disponibles, 

l'evaluation des risques pour l'environnement devrait etre effectuee cas par cas; autrement dit, les informa
tions requises peuvent varier en fonction du type d'OGM concerne, de l'usage prevu et de l'environnement 
recepteur potentiel, compte tenu, entre autres, des OGM deja presents dans l'environnement, 

si de nouvelles informations concernant l'OGM et ses effets sur la sante humaine ou l'environnement de
viennent disponibles, il se peut que l'evaluation des risques pour l'environnement doive etre revue afin: 
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de determiner si le risque a change, 

de determiner s'il est necessaire de modifier en consequence la gestion des risques. 

C. Methodologie 

C.1. Ca r a c t e r i s t i q u e s du ou d e s OGM e t d i s s em i n a t i o n s 

Selon le cas, l'evaluation des risques pour l'environnement doit tenir compte des details techniques et scienti
fiques pertinents concernant les caracteristiques: 

de l'organisme ou des organismes recepteurs ou parentaux, 

de la ou des modifications genetiques, qu'il s'agisse de l'inclusion ou de la suppression de materiel genetique, 
et les informations pertinentes concernant le vecteur et le donneur, 

de l'OGM ou des OGM, 

de la dissemination ou utilisation prevue, y compris son ampleur, 

de l'environnement recepteur potentiel, et 

de leur interaction. 

Les informations disponibles sur les disseminations d'organismes similaires et d'organismes a caracteres similaires 
et leur interaction avec des environnements similaires peuvent faciliter l'evaluation des risques pour l'environne
ment. 

C.2. L e s e t a p e s d e l ' e v a l u a t i o n d e s r i s q u e s pou r l ' e n v i r o n n emen t 

En degageant les conclusions concernant l'evaluation des risques pour l'environnement visee aux articles 4, 6, 7 
et 13, il convient de traiter les points ciapres: 

1. Identification des caracteristiques qui peuvent avoir des effets negatifs 

Il convient d'identifier toute caracteristique des OGM liee a la modification genetique qui pourrait donner 
lieu a des effets negatifs pour la sante humaine et l'environnement. Une comparaison des caracteristiques des 
OGM avec celles de l'organisme non modifie, dans des conditions de dissemination ou d'utilisation analo
gues, facilitera l'identification des effets negatifs potentiels particuliers occasionnes par la modification geneti
que. Il importe de ne negliger aucun effet negatif potentiel, meme s'il est improbable qu'il se produise. 

Les effets negatifs potentiels des OGM varieront d'un cas a l'autre et peuvent comprendre: 

les maladies pouvant affecter l'homme, y compris les effets allergisants ou toxiques [cf., par exemple, les 
points II A 11 et II C 2 i) de l'annexe III A et le point B 7 de l'annexe III BJ, 

les maladies pouvant affecter les animaux ou les vegetaux, y compris les effets toxiques et, le cas 
echeant, allergisants [cf., par exemple, les points II A 11 et II C 2 i) de l'annexe III A et les points B 7 et 
D 8 de l'annexe III BJ, 

les effets sur la dynamique des populations d'especes dans l'environnement recepteur et la diversite gene
tique de chacune de ces populations (cf., par exemple, les points IV B 8, 9 et 12 de l'annexe III A), 

une alteration de la sensibilite aux agents pathogenes facilitant la dissemination de maladies infectieuses 
et/ou creant de nouveaux reservoirs ou vecteurs, 

une diminution de l'efficacite des traitements medicaux, veterinaires et phytosanitaires prophylactiques 
ou therapeutiques, par exemple par le transfert de genes conferant une resistance aux antibiotiques utili
ses en medecine humaine ou veterinaire [cf., par exemple, les points II A 11 e) et II C 2 i) iv) de l'annexe 
III AJ, 

les effets sur la biogeochimie (cycles biogeochimiques), en particulier le recyclage du carbone et de 
l'azote par le biais de modifications de la decomposition des matieres organiques du sol [cf., par 
exemple, les points II A 11 f) et IV B 15 de l'annexe III A et le point D 11 de l'annexe III BJ. 
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Les effets negatifs peuvent se produire directement ou indirectement, par des mecanismes pouvant com
prendre: 

la propagation des OGM dans l'environnement, 

le transfert du materiel genetique insere a d'autres organismes ou au meme organisme, qu'il soit geneti
quement modifie ou non, 

l'instabilite phenotypique et genetique, 

les interactions avec d'autres organismes, 

les modifications de la gestion, y compris, le cas echeant, des pratiques agricoles. 

2.	 Evaluation des consequences potentielles de chaque effet negatif, s'il se produit 

Il convient d'evaluer l'ampleur des consequences de chaque effet negatif potentiel. Cette evaluation doit pre
sumer qu'un tel effet negatif se produira. L'ampleur des consequences est susceptible d'etre influencee par 
l'environnement dans lequel le ou les OGM doivent etre dissemines et par la maniere dont ils seront dissemi
nes. 

3.	 Evaluation de la probabilite que chaque effet negatif potentiel se produise 

Les caracteristiques de l'environnement dans lequel le ou les OGM doivent etre dissemines, et la maniere 
dont ils sont dissemines, constituent deux des principaux facteurs intervenant dans l'evaluation de la proba
bilite que l'effet negatif se realise. 

4.	 Estimation du risque lie a chaque caracteristique identifiee des OGM 

Il conviendrait, autant que possible, compte tenu de l'etat des connaissances, d'estimer le risque, pour la 
sante humaine ou pour l'environnement, lie a chaque caracteristique identifiee de l'OGM qui pourrait avoir 
des effets negatifs, en combinant la probabilite que l'effet negatif se realise et l'ampleur des consequences, s'il 
se realise. 

5.	 Application de strategies de gestion aux risques provenant de la dissemination volontaire ou de la commercialisation 
d'OGM 

L'evaluation des risques peut identifier des risques qui necessitent une gestion et la meilleure maniere de les 
gerer; il convient egalement de definir une strategie de gestion des risques. 

6.	 Determination du risque general du ou des OGM 

Il conviendrait d'evaluer le risque general du ou des OGM en tenant compte des strategies de gestion du 
risque qui sont proposees. 

D.	 Conclusions concernant les incidences potentielles sur l'environnement de la dissemination ou de la 
mise sur le marche du ou des OGM 

Sur la base d'une evaluation des risques pour l'environnement effectuee conformement aux principes et aux 
methodes decrites dans les sections B et C, les informations sur les points enumeres dans les sections D.1 ou D.2 
devraient figurer, le cas echeant, dans les notifications afin d'aider a tirer les conclusions concernant les inci
dences potentielles sur l'environnement que peuvent avoir la dissemination ou la mise sur le marche d'OGM. 

D.1.	 Dan s l e c a s d e s OGM a u t r e s qu e l e s p l a n t e s s u p e r i e u r e s  

1.	 Probabilite que l'OGM devienne persistant et se propage dans des habitats naturels dans les conditions de la 
ou des disseminations proposees. 

2.	 Avantages ou desavantages selectifs conferes a l'OGM et leur probabilite d'apparition dans les conditions de 
la ou des disseminations proposees. 

3.	 Possibilite de transfert de genes a d'autres especes dans les conditions de la dissemination proposee de l'OGM 
et avantages ou inconvenients selectifs conferes a ces especes. 

4.	 Incidences potentielles immediates et/ou differees que les interactions directes ou indirectes entre l'OGM et 
des organismes cibles peuvent avoir sur l'environnement (le cas echeant). 

5.	 Incidences potentielles immediates et/ou differees que les interactions directes ou indirectes entre l'OGM et 
des organismes non cibles peuvent avoir sur l'environnement, notamment les incidences sur les niveaux de 
population des concurrents, proies, hotes, symbiotes, predateurs, parasites et agents pathogenes. 
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6.	 Effets immediats et/ou differes eventuels sur la sante humaine resultant des interactions directes ou indirectes 
potentielles entre l'OGM et des personnes travaillant ou entrant en contact avec le ou les OGM dissemines, 
ou se trouvant a proximite. 

7.	 Effets immediats et/ou differes eventuels sur la sante des animaux et consequences pour la chaine alimentaire 
resultant de la consommation de l'OGM ou de tout produit derive s'il est destine a etre utilise en tant qu'ali
ment pour animaux. 

8.	 Effets immediats et/ou differes eventuels sur les processus biogeochimiques resultant des interactions directes 
ou indirectes potentielles entre l'OGM et des organismes cibles ou des organismes noncibles se trouvant a 
proximite du ou des OGM dissemines. 

9.	 Incidences immediates et/ou differees, directes ou indirectes, que les techniques specifiques utilisees pour la 
gestion de l'OGM peuvent avoir sur l'environnement lorsqu'elles sont differentes de celles utilisees pour les 
organismes non genetiquement modifies. 

D.2. Dan s l e c a s d e s p l a n t e s s u p e r i e u r e s  g e n e t i q u emen t  mod i f i e e s  ( P SGM )  

1.	 Probabilite que les PSGM deviennent plus persistantes que les plantes parentales ou receptrices dans les habi
tats agricoles ou se propagent plus rapidement dans les habitats naturels. 

2.	 Avantages ou inconvenients selectifs conferes aux PSGM. 

3.	 Possibilite de transfert de genes aux memes especes ou a d'autres especes vegetales sexuellement compatibles 
dans les conditions de plantation du PSGM et avantages ou inconvenients selectifs conferes a ces especes 
vegetales. 

4.	 Incidences immediates et/ou differees que les interactions directes ou indirectes entre les PSGM et les orga
nismes cibles, tels que predateurs, parasitoldes et agents pathogenes peuvent avoir sur l'environnement (le 
cas echeant). 

5.	 Incidences immediates et/ou differees que les interactions directes ou indirectes entre le PSGM et des orga
nismes noncibles (compte tenu egalement des interactions d'organismes avec les organismes cibles), notam
ment les incidences sur les niveaux de population des concurrents, herbivores, symbiotes (le cas echeant), 
parasites et agents pathogenes. 

6.	 Effets immediats et/ou differes eventuels sur la sante humaine resultant des interactions directes ou indirectes 
potentielles entre les PSGM et les personnes travaillant ou entrant en contact avec la ou les PSGM dissemi
nees ou se trouvant a proximite. 

7.	 Effets immediats et/ou differes eventuels sur la sante des animaux et consequences pour la chaine alimentaire 
resultant de la consommation de l'OGM ou de tout produit derive s'il est destine a etre utilise en tant qu'ali
ment pour animaux. 

8.	 Incidences immediates et/ou differees sur les processus biogeochimiques resultant des interactions directes et 
indirectes potentielles de l'OGM et des organismes cibles et noncibles a proximite du ou des OGM dissemi
nes. 

9.	 Incidences immediates et/ou differees, directes ou indirectes, que les techniques specifiques de culture, de 
gestion et de recolte utilisees pour le PSGM peuvent avoir sur l'environnement lorsqu'elles sont differentes 
de celles utilisees pour des plantes superieures non genetiquement modifiees. 
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ANNEXE III 

INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LA NOTIFICATION 

Les notifications visees dans la partie B ou C de la directive doivent contenir, de maniere appropriee, les informations 
indiquees ciapres dans les annexes concernees. 

Tous les points cites ne s'appliquent pas a chaque cas. Chaque notification n'est donc censee repondre qu'au sous
ensemble particulier de considerations correspondant a une situation donnee. 

Le degre de precision avec lequel il est demande de repondre a chaque sousensemble de considerations peut egalement 
varier selon la nature et l'ampleur de la dissemination envisagee. 

De nouveaux developpements dans la modification genetique peuvent necessiter une adaptation de la presente annexe 
au progres technique ou la mise au point de notes explicatives sur cette annexe. Une differenciation plus poussee des 
exigences en matiere d'information pour les differents types d'OGM, par exemple les organismes monocellulaires, les 
poissons ou les insectes, ou pour des usages particuliers des OGM, comme la mise au point de vaccins, sera peutetre 
realisable lorsque les notifications en vue de la dissemination d'OGM particuliers auront permis d'acquerir une expe
rience suffisante au sein de la Communaute. 

La description des methodes utilisees ou la reference a des methodes normalisees ou reconnues au niveau international 
doit egalement figurer dans le dossier, ainsi que le nom de l'organisme ou des organismes charges d'effectuer les etudes. 

L'annexe III A s'applique aux disseminations de tous les types d'organismes genetiquement modifies autres que les 
plantes superieures. L'annexe III B s'applique a la dissemination des plantes superieures genetiquement modifiees. 

Le terme «plantes superieures» designe les plantes qui appartiennent a l'embranchement des Spermatophytes (Gymno
spermes et Angiospermes). 
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ANNEXE III A 

INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LA NOTIFICATION CONCERNANT LA DISSEMINATION DES 
ORGANISMES GENETIQUEMENT MODIFIES AUTRES QUE LES PLANTES SUPERIEURES 

I.	 IN ORMATIONS D'ORDRE GENERAL 

A.	 Nom et adresse du notifiant (societe ou institut). 

B.	 Nom, qualifications et experience des scientifiques responsables. 

C.	 Titre du projet. 

II.	 IN ORMATIONS CONCERNANT LE OU LES OGM 

A. Caracteristiques du ou des organismes a) donneurs b) recepteurs ou c) (le cas echeant) parentaux 

1.	 Nom scientifique. 

2.	 Taxinomie. 

3.	 Autres noms (nom usuel, nom de la souche, etc.). 

4.	 Caracteristiques phenotypiques et genetiques. 

5.	 Degre de parente entre les organismes donneurs et recepteurs ou entre les organismes parentaux. 

6.	 Description des techniques d'identification et de detection. 

7.	 Sensibilite, fiabilite (en termes quantitatifs) et specificite des techniques de detection et d'identification. 

8.	 Description de la distribution geographique et de l'habitat naturel de l'organisme, y compris des informa
tions sur les predateurs naturels, les proies, les parasites, les concurrents, les symbiotes et les hotes. 

9.	 Organismes avec lesquels on sait que le transfert de materiel genetique se fait dans des conditions natu
relles. 

10. Verification de la stabilite genetique des organismes et facteurs affectant cette stabilite. 

11. Traits pathologiques, ecologiques et physiologiques des organismes: 

a)	 classification de la dangerosite selon les regles communautaires en vigueur concernant la protection de 
la sante humaine et/ou de l'environnement; 

b)	 temps de generation dans les ecosystemes naturels, cycle de reproduction sexuee et asexuee; 

c)	 informations sur la survie, y compris le rythme saisonnier et l'aptitude a former des structures de sur
vie; 

d)	 pathogenicite : infectivite, toxigenicite, virulence, allergenicite, porteurs (vecteurs) d'agents pathogenes, 
vecteurs possibles, gamme d'hotes, y compris les organismes noncibles; activation possible de virus 
latents (provirus); faculte de coloniser d'autres organismes; 

e)	 resistance aux antibiotiques et utilisation potentielle de ces antibiotiques chez les hommes et les orga
nismes domestiques a des fins prophylactiques et therapeutiques; 

f)	 implication dans les processus environnementaux: production primaire, cycle des elements nutritifs, 
decomposition de matiere organique, respiration, etc. 

12. Nature des vecteurs indigenes:
 

a) sequence;
 

b) frequence de mobilisation;
 

c) specificite;
 

d) presence de genes qui conferent de la resistance.
 

13. Historique des modifications genetiques precedentes. 
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B. Caracteristiques du vecteur 

1. Nature et provenance du vecteur. 

2.	 Sequence de transposons, de vecteurs et d'autres segments genetiques non codants utilises pour construire 
les OGM et le vecteur introduit et pour rendre l'insert fonctionnel dans l'OGM. 

3.	  requence de mobilisation du vecteur insere et/ou capacites de transfert genetique et methodes de determi
nation. 

4.	 Informations sur la mesure dans laquelle le vecteur se limite a l'ADN requis pour realiser la fonction vou
lue. 

C.	 Caracteristiques de l'organisme genetiquement modifie 

1.	 Informations concernant la modification genetique: 

a) methodes utilisees pour la modification; 

b) methodes utilisees pour la construction et l'introduction de l'insert/des inserts dans le recepteur ou 
pour la suppression d'une sequence; 

c) description de la construction de l'insert et/ou du vecteur; 

d) purete de l'insert par rapport a toute sequence inconnue et informations sur la mesure dans laquelle la 
sequence inseree se limite a l'ADN requis pour realiser la fonction voulue; 

e) methodes et criteres utilises pour la selection; 

f) sequence, identite fonctionnelle et localisation du ou des segments d'acide nucleique modifies, inseres 
ou supprimes en question, avec indication, en particulier, de toute sequence nocive connue. 

2.	 Informations sur l'OGM final: 

a) description du ou des traits genetiques ou des caracteristiques phenotypiques, et notamment des nou
veaux traits et caracteristiques qui peuvent etre exprimes ou de ceux qui ne peuvent plus l'etre; 

b) structure et quantite de l'acide nucleique vecteur et/ou donneur restant dans la construction finale de 
l'organisme modifie; 

c) stabilite de l'organisme en termes de caracteres genetiques; 

d) taux et niveau d'expression du nouveau materiel genetique. Methodes et sensibilite de la mesure; 

e) activite de la ou des proteines exprimees; 

f) description des techniques d'identification et de detection, y compris les techniques d'identification et 
de detection de la sequence et du vecteur inseres; 

g) sensibilite, fiabilite (en termes quantitatifs) et specificite des techniques de detection et d'identification; 

h) historique des disseminations ou utilisations precedentes de l'OGM; 

i) considerations concernant la sante humaine et la sante des animaux, ainsi que la sante des plantes: 

i) effets toxiques ou allergisants des OGM et/ou de leurs produits metaboliques; 

ii) comparaison entre la pathogenicite de l'organisme modifie et celle de l'organisme donneur, recep
teur ou (le cas echeant) parental; 

iii) capacite de colonisation; 
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iv)	 si l'organisme est pathogene pour les humains ne souffrant pas de deficiences immunitaires: 

maladies provoquees et mecanismes de la pathogenicite, y compris le mode de propagation 
et la virulence, 

mode de transmission, 

dose infectante, 

gamme d'hotes, possibilite d'alteration, 

capacite de survie a l'exterieur de l'hote humain, 

presence de vecteurs ou de moyens de dissemination, 

stabilite biologique, 

spectre de resistance aux antibiotiques, 

allergenicite, 

existence de therapies appropriees; 

v)	 autres dangers lies au produit. 

III. IN ORMATIONS SUR LES CONDITIONS DE LA DISSEMINATION ET L'ENVIRONNEMENT RECEPTEUR 

A. Informations sur la dissemination 

1.	 Description de la dissemination volontaire projetee, y compris le ou les buts poursuivis et les produits pre
vus. 

2.	 Dates prevues pour la dissemination, calendrier de l'experience, y compris frequence et duree des dissemi
nations. 

3.	 Preparation du site avant la dissemination. 

4.	 Etendue du site. 

5.	 Methode(s) de dissemination envisagee(s). 

6.	 Quantites d'OGM qui seront disseminees. 

7.	 Perturbations du site (type et methode de culture, exploitation miniere, irrigation ou autres activites). 

8.	 Mesures de protection des travailleurs prises pendant la dissemination. 

9.	 Traitement du site apres la dissemination. 

10. Techniques prevues pour l'elimination ou l'inactivation des OGM a la fin de l'experience. 

11. Informations sur de precedentes disseminations de l'OGM, en particulier a differentes echelles et dans des 
ecosystemes differents et resultats concernant ces disseminations. 

B. Informations sur l'environnement (i la fois sur le site meme et sur l'environnement plus etendu) 

1.	 Situation geographique et coordonnees du ou des sites (dans le cas des notifications au titre de la partie C, 
le ou les sites de dissemination seront les zones prevues pour l'utilisation du produit). 

2.	 Proximite physique ou biologique d'etres humains ou d'autres biotes importants. 

3.	 Proximite de biotopes, de zones protegees ou d'approvisionnements en eau potable importants. 

4.	 Caracteristiques climatiques de la ou des regions susceptibles d'etre affectees. 

5.	 Caracteristiques geographiques, geologiques et pedologiques. 

6.  lore et faune, y compris les cultures, le betail et les especes migratrices. 

7. Description des ecosystemes, cibles ou non, susceptibles d'etre affectes. 
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8.	 Comparaison de l'habitat naturel de l'organisme recepteur avec le ou les sites envisages pour la dissemina
tion. 

9.	 Toute evolution ou modification de l'utilisation des terrains prevue dans la region et qui pourrait influen
cer les consequences de la dissemination pour l'environnement. 

IV.	 IN ORMATIONS SUR LES INTERACTIONS ENTRE LES OGM ET L'ENVIRONNEMENT 

A.	 Caracteristiques affectant la survie, la multiplication et la dissemination 

1.	 Caracteres biologiques qui affectent la survie, la multiplication et la dispersion. 

2.	 Conditions environnementales connues ou prevues qui peuvent influer sur la survie, la multiplication et la 
dissemination (vent, eau, sol, temperature, pH, etc.). 

3.	 Sensibilite a des agents specifiques. 

B.	 Interactions avec l'environnement 

1.	 Habitat previsible des OGM. 

2.	 Etudes du comportement et des caracteristiques des OGM ainsi que de leur impact ecologique, effectuees 
dans des environnements naturels simules tels que microcosmes, chambres de croissance ou serres. 

3.	 Capacite de transfert genetique: 

a) transfert, apres la dissemination, du materiel genetique des OGM dans des organismes se trouvant dans 
les ecosystemes affectes; 

b) transfert, apres la dissemination, du materiel genetique d'organismes indigenes dans les OGM. 

4.	 Probabilite, apres la dissemination, d'une selection menant a l'expression de caracteres inattendus et/ou 
indesirables dans l'organisme modifie. 

5.	 Mesures employees pour assurer et verifier la stabilite genetique. Description des caracteres genetiques qui 
peuvent empecher ou reduire au minimum la dispersion du materiel genetique. Methodes de verification 
de la stabilite genetique. 

6.	 Voies de dispersion biologique, modes connus ou possibles d'interaction avec l'agent disseminateur, y com
pris l'inhalation, l'ingestion, le contact superficiel, l'enfouissement, etc. 

7.	 Description des ecosystemes dans lesquels les OGM pourraient se propager. 

8.	 Possibilite d'accroissement excessif de la population dans l'environnement. 

9.	 Avantage selectif des OGM par rapport aux organismes recepteurs ou parentaux non modifies. 

10. Identification et description des organismes cibles, le cas echeant. 

11. Mecanisme et resultat prevus de l'interaction entre les OGM dissemines et les organismes cibles, le cas 
echeant. 

12. Identification et description d'organismes noncibles susceptibles d'etre affectes par la dissemination des 
OGM et mecanismes prevus de toute interaction negative identifiee. 

13. Probabilite de changement, apres la dissemination, dans les interactions biologiques ou dans la gamme 
d'hotes. 

14. Interactions	 connues ou prevues avec des organismes noncibles dans l'environnement, notamment les 
concurrents, proies, hotes, symbiotes, predateurs, parasites et agents pathogenes. 

15. Implications connues ou prevues dans les processus biogeochimiques. 

16. Autres interactions potentielles avec l'environnement. 
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V.	 IN ORMATIONS SUR LES PLANS DE SURVEILLANCE, DE CONTROLE, DE TRAITEMENT DES DECHETS ET 
D'INTERVENTION D'URGENCE 

A. Techniques de surveillance 

1.	 Methodes de tra<age des OGM et de suivi de leurs effets. 

2.	 Specificite (pour identifier les OGM et pour les distinguer des organismes donneurs, recepteurs et, le cas 
echeant, parentaux), sensibilite et fiabilite des techniques de controle. 

3.	 Techniques de detection du transfert a d'autres organismes du materiel genetique donne. 

4.	 Duree et frequence de la surveillance. 

B. Contraintes imposees i la dissemination 

1.	 Methodes et procedures appliquees pour eviter et/ou reduire au minimum la propagation des OGM audela 
du site de dissemination ou de la zone d'utilisation designee. 

2.	 Methodes et procedures appliquees pour proteger le site contre l'intrusion de personnes non autorisees. 

3.	 Methodes et procedures appliquees pour empecher d'autres organismes de penetrer sur le site. 

C. Traitement des dechets 

1.	 Type de dechets produits. 

2.	 Quantite de dechets prevue. 

3.	 Description du traitement envisage. 

D. Plans d'intervention d'urgence 

1.	 Methodes et procedures de controle des OGM au cas oU ils se propageraient de maniere inattendue. 

2.	 Methodes de decontamination des zones affectees, par exemple eradication des OGM. 

3.	 Methodes d'elimination ou d'assainissement des plantes, des animaux, des sols, etc., qui ont ete exposes 
pendant ou apres la propagation. 

4. Methodes d'isolement du site affecte par la propagation.
 

5 Plans de protection de la sante humaine et de l'environnement en cas d'apparition d'effets indesirables.
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ANNEXE III B 

INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LA NOTIFICATION DES PROJETS DE DISSEMINATION DES 
PLANTES SUPERIEURES GENETIQUEMENT MODIFIEES (PSGM) (GYMNOSPERMES ET ANGIOSPERMES) 

A.	 IN ORMATIONS D'ORDRE GENERAL 

1.	 Nom et adresse du notifiant (societe ou institut). 

2.	 Nom, qualifications et experience des scientifiques responsables. 

3.	 Titre du projet. 

B.	 IN ORMATIONS CONCERNANT LES PLANTES A) RECEPTRICES OU B) (LE CAS ECHEANT) PARENTALES 

1.	 Nom complet:
 

a) nom de la famille;
 

b) genre;
 

c) espece;
 

d) sousespece;
 

e) cultivar/lignee;
 

f) nom usuel.
 

2.	 a) Informations concernant la reproduction:
 

i) mode(s) de reproduction;
 

ii) le cas echeant, facteurs specifiques affectant la reproduction;
 

iii) temps de generation.
 

b)	 Compatibilite sexuelle avec d'autres especes vegetales sauvages ou cultivees, y compris la repartition en 
Europe des especes compatibles. 

3.	 Capacite de survie:
 

a) capacite a former des structures de survie ou de dormance;
 

b) le cas echeant, facteurs specifiques affectant la capacite de survie.
 

4.	 Dissemination: 

a) voies et etendue de la dissemination (par exemple, estimation de la maniere dont la qualite de pollen viable 
et/ou des graines decline a mesure que la distance augmente);
 

b) le cas echeant, facteurs specifiques affectant la dissemination.
 

5.	 Distribution geographique de la plante. 

6.	 Pour les especes vegetales qui ne poussent pas habituellement dans les Etats membres, description de l'habitat 
naturel de la plante, y compris les informations sur les predateurs naturels, les parasites, les concurrents et les 
symbiotes. 

7.	 Autres interactions potentielles, pertinentes pour l'OGM, de la plante avec des organismes dans l'ecosysteme 
habituel, ou ailleurs, y compris les informations sur sa toxicite pour les hommes, les animaux et d'autres orga
nismes. 

C.	 IN ORMATIONS CONCERNANT LA MODI ICATION GENETIQUE 

1.	 Description des methodes utilisees pour la modification genetique. 

2.	 Nature et source du vecteur utilise. 

3.	 Taille, origine (nom) des organismes donneurs et fonction recherchee de chaque fragment constitutif de la 
region envisagee pour l'insertion. 
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D.	 IN ORMATIONS CONCERNANT LA PLANTE SUPERIEURE GENETIQUEMENT MODI IEE 

1.	 Description du ou des caracteres et des caracteristiques qui ont ete introduits ou modifies. 

2.	 Informations sur les sequences reellement inserees ou deletees: 

a) taille et structure de l'insert et methodes utilisees pour sa caracterisation, avec indication des parties de vec
teur introduites dans la PSGM ou de tout ADN vecteur ou etranger restant dans la PSGM; 

b) en cas de deletion, taille et fonction des regions supprimees; 

c) nombre de copies de l'insert; 

d) localisation de l'insert dans les cellules de la plante (integre au chromosome, aux chloroplastes ou aux 
mitochrondries, ou sous forme non integree), et methodes utilisees pour sa determination. 

3.	 Informations concernant l'expression de l'insert: 

a) informations concernant l'expression evolutive de l'insert durant le cycle de vie de la plante et les methodes 
utilisees pour sa caracterisation; 

b) parties de la plante oU l'insert est exprime (par exemple les racines, la tige, le pollen, etc.). 

4.	 Description des differences entre la plante genetiquement modifiee et la plante receptrice:
 

a) mode(s) et/ou vitesse de reproduction;
 

b) dissemination;
 

c) capacite de survie.
 

5.	 Stabilite genetique de l'insert et stabilite phenotypique de la PSGM. 

6.	 Toute modification de la capacite de la PSGM a transferer du materiel genetique dans d'autres organismes. 

7.	 Information concernant les effets toxiques, allergisants ou autres effets nocifs resultant de la modification gene
tique sur la sante humaine. 

8.	 Information concernant la securite de la PSGM pour la sante des animaux notamment en ce qui concerne tout 
effet toxique, allergisant ou autre effet nocif resultant de la modification genetique, lorsque la PSGM est des
tinee a etre utilisee dans l'alimentation des animaux. 

9.	 Mecanisme d'interaction entre la plante genetiquement modifiee et les organismes cibles (le cas echeant). 

10. Modifications potentielles des interactions de la PSGM avec les organismes noncibles resultant de la modifica
tion genetique. 

11. Interactions potentielles avec l'environnement abiotique. 

12. Description des methodes de detection et d'identification de la plante genetiquement modifiee. 

13. Informations, le cas echeant, sur les precedentes disseminations de la plante genetiquement modifiee. 

E.	 IN ORMATIONS CONCERNANT LE SITE DE DISSEMINATION (UNIQUEMENT POUR LES NOTI ICATIONS 
RELEVANT DES ARTICLES 6 ET 7) 

1.	 Localisation et etendue des sites de dissemination. 

2.	 Description de l'ecosysteme des sites de dissemination, y compris le climat, la flore et la faune. 

3.	 Presence d'especes apparentees sauvages sexuellement compatibles ou d'especes vegetales cultivees sexuellement 
compatibles. 

4.	 Proximite des sites de biotopes officiellement reconnus ou de zones protegees susceptibles d'etre affectees. 
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.	 IN ORMATIONS CONCERNANT LA DISSEMINATION (UNIQUEMENT POUR LES NOTI ICATIONS RELEVANT
 
DES ARTICLES 6 ET 7)
 

1.	 Objectif de la dissemination. 

2.	 Date(s) et duree prevues de l'operation. 

3.	 Methode de dissemination envisagee. 

4.	 Methode de preparation et gestion du site avant, pendant et apres la dissemination, y compris les pratiques cul
turales et les modes de recolte. 

5.	 Nombre approximatif de plantes (ou de plantes par metre carre). 

G.	 IN ORMATIONS SUR LES PLANS DE SURVEILLANCE, DE CONTROLE ET DE TRAITEMENT DU SITE ET DES 
DECHETS APRES DISSEMINATION (UNIQUEMENT POUR LES NOTI ICATIONS RELEVANT DES ARTICLES 6 
ET 7) 

1.	 Precautions prises: 

a) distance(s) des autres especes vegetales sexuellement compatibles, especes parentales sauvages et cultivees; 

b) mesures visant a minimiser ou a empecher la dissemination de tout organe reproducteur de la PSGM (par 
exemple pollen, graines, tubercules). 

2.	 Description des methodes de traitement du site apres dissemination. 

3.	 Description des methodes de traitement apres dissemination pour le materiel issu de plantes genetiquement 
modifiees, y compris les dechets. 

4.	 Description des plans et des techniques de surveillance. 

5.	 Description des plans d'urgence. 

6.	 Methodes et procedures de protection du site. 
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ANNEXE IN 

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES 

La presente annexe decrit, en termes generaux, les informations complementaires a fournir en cas de notification en vue 
de la mise sur le marche et les informations sur les exigences en matiere d'etiquetage en ce qui concerne les OGM en 
tant que produits ou elements de produit a mettre sur le marche et les OGM decrits dans l'article 2, point 4, deuxieme 
alinea. Elle sera completee par des notes explicatives concernant notamment la description de l'usage prevu du produit, 
qui seront elaborees conformement a la procedure visee a l'article 30, paragraphe 2. L'etiquetage des organismes exemp
tes tel que prevu a l'article 26 fera l'objet de recommandations et restrictions appropriees en matiere d'utilisation. 

A.	 Les informations suivantes doivent etre fournies, en complement de celles indiquees a l'annexe III, en cas de notifi
cation pour la mise sur le marche d'OGM en tant que produits ou elements de produits: 

1.	 Noms commerciaux proposes pour les produits et noms des OGM qu'ils contiennent, ainsi que toute identifica
tion, nom ou code specifique utilise par le notifiant pour identifier l'OGM. Apres autorisation, tout nouveau 
nom commercial devrait etre communique a l'autorite competente. 

2.	 Nom et adresse complete de la personne etablie sur le territoire de la Communaute qui est responsable de la 
mise sur le marche, qu'il s'agisse du fabricant, de l'importateur ou du distributeur. 

3.	 Nom et adresse complete du ou des fournisseurs des echantillons de controle. 

4.	 Description de la maniere dont le produit et l'OGM en tant que produit ou element de produit sont destines a 
etre utilises. Il conviendrait de mettre en evidence les differences d'utilisation ou de gestion entre l'OGM et des 
produits similaires non genetiquement modifies. 

5.	 Description de la ou des zones geographiques et du ou des types d'environnement dans lesquels le produit est 
destine a etre utilise dans la Communaute, y compris, le cas echeant, l'ampleur estimee de l'utilisation dans 
chaque zone. 

6.	 Categories prevues des utilisateurs du produit: industrie, agriculture et commerce specialise, utilisation de pro
duits par le public en general. 

7.	 Informations sur la modification genetique aux fins de placer sur un ou plusieurs registres des modifications 
d'organismes qui peuvent etre utilisees pour detecter et identifier des produits OGM particuliers afin de faciliter 
les controles et inspections posterieures a la commercialisation. Ces informations devraient inclure, le cas 
echeant, la localisation des echantillons de l'OGM ou de son materiel genetique aupres de l'autorite competente 
ou des details de sequences nucleotidiques ou d'autres types d'informations necessaires pour identifier le pro
duit OGM et sa descendance, par exemple la methodologie permettant de detecter et d'identifier le produit 
OGM, y compris les donnees experimentales demontrant la specificite de la methodologie. Les informations 
qui ne peuvent etre placees, pour des raisons de confidentialite, dans la partie du registre qui est accessible au 
public devraient etre identifiees. 

8.	 Etiquetage propose sur une etiquette ou dans un document d'accompagnement. Cette information doit inclure, 
au moins sous une forme resumee, un nom commercial du produit, une mention indiquant que «Ce produit 
contient des organismes genetiquement modifies», le nom de l'OGM et les informations visees au point 2. L'eti
quette devrait indiquer comment acceder aux informations dans la partie du registre qui est accessible au 
public. 

B.	 Outre les informations visees au point A, et conformement a l'article 13 de la presente directive, les informations 
suivantes seront fournies dans la notification, s'il y a lieu: 

1.	 les mesures a prendre en cas de dissemination involontaire ou d'utilisation erronee; 

2.	 les instructions ou recommandations particulieres d'entreposage et de manipulation; 

3.	 les instructions specifiques permettant d'effectuer la surveillance et d'etablir le rapport pour le notifiant et, le 
cas echeant, a l'autorite competente, de sorte que les autorites competentes puissent etre dument informees de 
tout effet nefaste. Ces instructions devraient etre compatibles avec l'annexe VII, partie C; 

4.	 les restrictions proposees quant a l'utilisation approuvee de l'OGM, par exemple les circonstances dans les
quelles le produit peut etre utilise et a quelles fins; 
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5.	 l'emballage propose; 

6.	 la production et/ou les importations prevues dans la Communaute; 

7.	 l'etiquetage supplementaire prevu. Celuici peut comprendre, au moins sous une forme resumee, les informa
tions visees aux points A 4, A 5, B 1, B 2, B 3 et B 4. 
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ANNEXE N 

CRITERES POUR L'APPLICATION DES PROCEDURES DIFFERENCIEES (ARTICLE 7) 

Les criteres vises a l'article 7, paragraphe 1, sont indiques cidessous. 

1.	 La classification taxinomique et la biologie (par exemple mode de reproduction et pollinisation, capacite de croise
ment avec des especes liees, pathogenicite) de l'organisme (recepteur) non modifie doivent etre bien connues. 

2.	 La securite pour la sante humaine et l'environnement des organismes parentaux, le cas echeant, et des organismes 
recepteurs dans l'environnement de la dissemination doivent etre suffisamment connues. 

3.	 Des informations doivent etre disponibles concernant toute interaction revetant une importance significative pour 
l'evaluation des risques, impliquant l'organisme parental, le cas echeant, et l'organisme recepteur ou d'autres orga
nismes dans l'ecosysteme de dissemination experimentale. 

4.	 Des informations doivent etre disponibles pour demontrer que tout materiel genetique insere est bien caracterise. 
Des informations sur la construction de tout systeme vecteur ou sequence de materiel genetique utilise avec l'ADN 
vecteur doivent etre disponibles. Lorsqu'une modification genetique implique la deletion de materiel genetique, 
l'etendue de la deletion doit etre connue. Des informations suffisantes sur la modification genetique doivent etre 
aussi disponibles pour permettre l'identification de l'OGM et de sa descendance durant une dissemination. 

5.	 Dans les conditions des disseminations experimentales, les risques que comporte l'OGM pour la sante humaine ou 
l'environnement ne doivent pas etre plus nombreux ou plus grands que ceux qui sont lies aux disseminations des 
organismes parentaux, le cas echeant, ou des organismes recepteurs correspondants. La capacite a se propager dans 
l'environnement et a envahir d'autres ecosystemes differents ainsi que la capacite a transferer du materiel genetique 
a d'autres organismes dans l'environnement ne doivent pas engendrer d'effets nefastes. 
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ANNEXE NI 

LIGNES DIRECTRICES CONCERNANT LES RAPPORTS D'EVALUATION 

Le rapport d'evaluation prevu aux articles 13, 17, 19 et 20 devrait inclure en particulier: 

1.	 l'identification des caracteristiques de l'organisme recepteur qui sont pertinentes pour l'evaluation du ou des OGM 
concernes et l'identification de tout risque connu que la dissemination dans l'environnement de l'organisme recep
teur non modifie comporte pour la sante humaine et l'environnement; 

2.	 une description du resultat de la modification genetique dans l'organisme modifie; 

3.	 une evaluation indiquant si la modification genetique a ete suffisamment caracterisee pour qu'il soit possible d'eva
luer les risques qu'elle comporte pour la sante humaine et l'environnement; 

4.	 l'identification, fondee sur l'evaluation des risques pour l'environnement menee conformement a l'annexe II, de tout 
nouveau risque pour la sante humaine et l'environnement qui peut resulter de la dissemination du ou des OGM en 
question par rapport a la dissemination du ou des organismes non modifies correspondants; 

5.	 une conclusion sur les questions suivantes: le ou les OGM concernes doiventils etre mis sur le marche en tant que 
produits ou elements de produits et dans quelles conditions? le ou les OGM doiventils ne pas etre mis sur le mar
che? convientil de demander sur des points specifiques de l'evaluation du risque pour l'environnement l'avis 
d'autres autorites competentes et de la Commission? Ces points devraient etre specifies. La conclusion devrait claire
ment rappeler l'utilisation proposee, la gestion des risques et le plan de surveillance propose. Si le rapport conclut 
que les OGM ne doivent pas etre mis sur le marche, l'autorite competente doit motiver sa conclusion. 



 

 

L 106/36 R Journal officiel des Communautes europeennes 17.4.2001 

ANNEXE NII 

PLAN DE SURVEILLANCE 

La presente annexe decrit en termes generaux l'objectif a atteindre et les principes generaux a suivre pour elaborer le 
plan de surveillance vise a l'article 13, paragraphe 2, a l'article 19, paragraphe 3, et a l'article 20. Elle sera completee 
par des notes explicatives qui seront elaborees conformement a la procedure visee a l'article 30, paragraphe 2. 

Ces notes explicatives seront completees au plus tard le 17 octobre 2002. 

A. Objectif 

L'objectif d'un plan de surveillance est: 

de confirmer que toute hypothese emise lors de l'evaluation des risques pour l'environnement en ce qui concerne 
l'apparition et l'impact d'effets nefastes potentiels de l'OGM ou de son utilisation sont corrects, et 

d'identifier l'apparition d'effets nefastes de l'OGM ou de son utilisation sur la sante humaine ou l'environnement qui 
n'ont pas ete anticipes dans l'evaluation des risques pour l'environnement. 

B. Principes generaux 

La surveillance visee aux articles 13, 19 et 20 a lieu apres l'autorisation de la mise sur le marche de l'OGM. 

L'interpretation des donnees recueillies par le biais de la surveillance devrait etre faite a la lumiere d'autres conditions 
environnementales existantes et d'autres activites. Lorsque des changements dans l'environnement sont observes, une 
evaluation complementaire devrait etre envisagee afin d'etablir s'ils sont une consequence de l'OGM ou de son utilisa
tion, puisque de tels changements peuvent egalement etre le resultat de facteurs environnementaux autres que la mise 
sur le marche de l'OGM. 

L'experience acquise et les donnees obtenues par le biais de la surveillance des disseminations experimentales d'OGM 
peuvent faciliter l'elaboration du plan de surveillance posterieur a la commercialisation, necessaire pour la mise sur le 
marche d'OGM en tant que produits ou elements de produits. 

C. Conception du plan de surveillance 

L'elaboration du plan de surveillance devrait: 

1.	 etre precise cas par cas, en prenant en compte l'evaluation des risques pour l'environnement; 

2.	 tenir compte des caracteristiques du ou des OGM, des caracteristiques et de l'ampleur de leurs utilisations prevues 
et de la gamme des conditions environnementales pertinentes dans lesquelles la dissemination du ou des OGM est 
envisagee; 

3.	 comprendre la surveillance generale des effets nefastes non anticipes et, au besoin, la surveillance specifique (cas 
par cas), ciblee sur les effets nefastes identifies dans l'evaluation des risques pour l'environnement: 

3.1. considerant que la surveillance specifique (cas par cas) devrait etre effectuee sur une periode suffisamment 
longue pour detecter les effets immediats et directs, de meme que, le cas echeant, les effets indirects ou differes 
qui ont ete identifies dans l'evaluation des risques pour l'environnement; 

3.2. considerant que la surveillance pourrait, le cas echeant, se baser sur des pratiques de surveillance de routine 
deja etablies, telles que la surveillance des cultivars agricoles, de la protection vegetale, ou des produits veteri
naires et medicaux. Une explication devrait etre fournie sur la maniere dont les informations pertinentes 
recueillies par la voie de pratiques de surveillance de routine deja etablies seront mises a la disposition du titu
laire de l'autorisation; 

4.	 faciliter de fa<on systematique l'observation de la dissemination d'un OGM dans l'environnement recepteur et l'in
terpretation de ces observations au regard de la securite pour la sante humaine ou l'environnement; 

5.	 identifier qui (notifiant, utilisateurs) accomplira les differentes taches que le plan de surveillance requiert et determi
ner qui sera responsable de sa mise en place et de sa bonne mise en cuvre; le plan doit garantir qu'il existe une 
voie par laquelle le titulaire de l'autorisation et l'autorite competente seront informes de tout effet nefaste constate 
sur la sante humaine et l'environnement. (Il y a lieu d'indiquer le calendrier et la frequence de presentation des rap
ports sur les resultats de la surveillance.); 
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6.	 prendre en consideration les mecanismes d'identification et de confirmation des effets nefastes constates sur la sante 
humaine et l'environnement et permettre au titulaire de l'autorisation ou a l'autorite competente, le cas echeant, de 
prendre les mesures necessaires pour proteger la sante humaine et l'environnement. 
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ANNEXE NIII 
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