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LE PARLEMENT EUROPÉEN ET LE CONSEIL DE L’UNION
EUROPÉENNE,

vu le traitØ instituant la CommunautØ europØenne, et notam-
ment ses articles 37, 95 et 152, paragraphe 4, point b),

vu la proposition de la Commission,

vu l’avis du ComitØ Øconomique et social,

vu l’avis du ComitØ des rØgions,

statuant conformØment à la procØdure visØe à l’article 251 du
traitØ,

considØrant ce qui suit:

(1) La libre circulation de denrØes alimentaires et d’aliments
pour animaux sßrs et sains constitue un aspect essentiel
du marchØ intØrieur et contribue de façon notable à la
santØ et au bien-Œtre des citoyens, ainsi qu’à leurs intØrŒts
Øconomiques et sociaux.

(2) Il importe d’assurer un niveau ØlevØ de protection de la
vie et de la santØ humaine dans l’exØcution des politiques
communautaires.

(3) Pour protØger la santØ humaine et animale, les denrØes
alimentaires et les aliments pour animaux contenant des
organismes gØnØtiquement modifiØs, consistant en de tels
organismes ou obtenus à partir d’organismes gØnØtique-
ment modifiØs (ci-aprŁs dØnommØs «denrØes alimentaires
et aliments pour animaux gØnØtiquement modifiØs»)
doivent faire l’objet d’une Øvaluation de sØcuritØ selon
une procØdure communautaire, avant leur mise sur le
marchØ au sein de la CommunautØ.

(4) Les diffØrences entre les lois, rŁglements et dispositions
administratives nationaux concernant l’Øvaluation et
l’autorisation des denrØes alimentaires et aliments pour
animaux gØnØtiquement modifiØs sont susceptibles
d’entraver leur libre circulation, crØant des conditions de
concurrence inØquitables et dØloyales.

(5) Une procØdure d’autorisation impliquant les États
membres et la Commission a ØtØ Øtablie pour les
denrØes alimentaires gØnØtiquement modifiØes dans le
rŁglement (CE) no 258/97 relatif aux nouveaux aliments

et aux nouveaux ingrØdients alimentaires (1). Cette procØ-
dure devrait Œtre simplifiØe et rendue plus transparente.

(6) Le rŁglement (CE) no 258/97 prØvoit Øgalement une
procØdure de notification pour les nouveaux aliments
qui sont substantiellement Øquivalents à des aliments exis-
tants. Si l’Øquivalence substantielle est une Øtape essentielle
du processus d’Øvaluation de sØcuritØ des aliments gØnØti-
quement modifiØs, elle ne constitue pas une Øvaluation de
sØcuritØ en soi. Pour assurer la clartØ, la transparence et
un cadre harmonisØ d’autorisation des aliments gØnØtique-
ment modifiØs, il conviendrait d’abandonner cette procØ-
dure de notification des aliments gØnØtiquement modifiØs.

(7) Les aliments pour animaux contenant des organismes
gØnØtiquement modifiØs (OGM) ou consistant de tels orga-
nismes ont jusqu’ici ØtØ agrØØs conformØment à la direc-
tive 90/220/CEE relative à la dissØmination volontaire
d’organismes gØnØtiquement modifiØs dans l’environne-
ment (2); il n’existe aucune procØdure d’autorisation pour
les aliments pour animaux obtenus à partir d’OGM; il
conviendrait d’Øtablir une procØdure communautaire
unique, efficace et transparente d’autorisation des aliments
pour animaux contenant des OGM ou consistant en de
tels organismes ou obtenus à partir d’OGM.

(8) Les nouvelles procØdures d’autorisation des denrØes
alimentaires et aliments pour animaux gØnØtiquement
modifiØs devraient reprendre les nouveaux principes intro-
duits dans la directive 2001/18/CE relative à la dissØmina-
tion volontaire d’organismes gØnØtiquement modifiØs dans
l’environnement et abrogeant la directive 90/220/CEE du
Conseil (3). Elles devraient, en outre, utiliser le nouveau
cadre d’Øvaluation des risques en matiŁre de sØcuritØ des
denrØes alimentaires fixØ par le rŁglement (CE) no . . ./. . .
Øtablissant les principes gØnØraux et les prescriptions
gØnØrales de la lØgislation alimentaire, instituant l’AutoritØ
alimentaire europØenne et fixant des procØdures relatives à
la sØcuritØ des denrØes alimentaires. En consØquence, la
mise sur le marchØ de denrØes alimentaires et d’aliments
pour animaux gØnØtiquement modifiØs ne devrait Œtre
autorisØe qu’aprŁs une Øvaluation scientifique du plus
haut niveau possible, des risques qu’ils prØsentent pour
la santØ humaine et animale et, le cas ØchØant, pour l’envi-
ronnement, effectuØe sous la responsabilitØ de l’AutoritØ
alimentaire europØenne. Cette Øvaluation scientifique
devrait Œtre suivie d’une dØcision de gestion des risques
prise par la CommunautØ, dans le cadre d’une procØdure
rØglementaire assurant une coopØration Øtroite entre la
Commission et les États membres.
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(9) L’expØrience a montrØ que l’autorisation ne devrait pas
Œtre accordØe pour un usage unique, lorsqu’un produit
est susceptible d’Œtre utilisØ à la fois pour des denrØes
alimentaires et des aliments pour animaux; en consØ-
quence, ces produits ne devraient Œtre agrØØs que s’ils
satisfont aux critŁres d’autorisation des denrØes alimen-
taires et des aliments pour animaux.

(10) En vertu du prØsent rŁglement, une autorisation peut Œtre
accordØe soit à un OGM et à des produits destinØs à
l’alimentation humaine/animale contenant cet OGM,
consistant en un tel OGM, ou obtenu à partir de cet
OGM, soit à des denrØes alimentaires ou aliments pour
animaux obtenus à partir d’un OGM. En consØquence,
lorsqu’un OGM utilisØ dans la production de denrØes
alimentaires et/ou aliments pour animaux a ØtØ autorisØ
en vertu du prØsent rŁglement, les denrØes alimentaires
et/ou aliments pour animaux contenant cet OGM, consis-
tant en cet OGM ou obtenus à partir de cet OGM ne
doivent pas faire l’objet d’une autorisation en vertu du
prØsent rŁglement, mais sont soumis aux exigences
fixØes dans l’autorisation accordØe pour l’OGM. En
outre, les denrØes alimentaires couvertes par une autori-
sation accordØe en vertu du prØsent rŁglement sont
exemptØes des exigences du rŁglement (CE) no 258/97
relatif aux nouveaux aliments et aux nouveaux ingrØdients
alimentaires, sauf si elles relŁvent d’une ou plusieurs catØ-
gories dØfinies à l’article 1, paragraphe 2, point a) du
rŁglement (CE) no 258/97 en ce qui concerne une carac-
tØristique qui n’a pas ØtØ prise en compte pour l’autorisa-
tion accordØe en vertu du prØsent rŁglement.

(11) La directive du Conseil 89/107/CEE du 21 dØcembre 1988
concernant les additifs pouvant Œtre employØs dans les
denrØes destinØes à l’alimentation humaine (1), telle que
modifiØe en dernier lieu par la directive 94/34/CE du
30 juin 1994 (2), prØvoit une autorisation pour les additifs
utilisØs dans les denrØes destinØes à l’alimentation
humaine. En plus de cette procØdure d’autorisation, les
additifs contenant des OGM, consistant en de tels orga-
nismes ou obtenus à partir d’OGM devraient Øgalement
relever du champ d’application du prØsent rŁglement pour
l’Øvaluation de sØcuritØ de la modification gØnØtique, alors
que l’autorisation finale devrait Œtre accordØe conformØ-
ment à la procØdure dØfinie dans la directive 89/107/CEE.

(12) Les arômes relevant du champ d’application de la directive
du Conseil 88/388/CEE du 22 juin 1988 relative aux
arômes destinØs à Œtre employØs dans les denrØes alimen-
taires contenant des OGM ou consistant en de tels orga-
nismes ou obtenus à partir d’OGM devraient Øgalement
relever du champ d’application du prØsent rŁglement pour
l’Øvaluation de sØcuritØ de la modification gØnØtique.

(13) La directive du Conseil 82/471/CEE du 30 juin 1982
concernant certains produits utilisØs dans l’alimentation
des animaux (3), telle que modifiØe en dernier lieu par la
directive du Conseil 1999/20/CE (4), prØvoit une procØ-
dure d’agrØment des produits utilisØs dans l’alimentation

des animaux, obtenus selon des techniques de fabrication
diverses qui peuvent comporter un risque pour la santØ
humaine ou animale et l’environnement; ces produits
utilisØs dans l’alimentation des animaux, contenant des
OGM, consistant en de tels organismes ou obtenus à
partir d’OGM devraient plutôt relever du champ d’appli-
cation du prØsent rŁglement.

(14) La directive du Conseil 70/524/CEE du 23 novembre
1970 concernant les additifs dans l’alimentation des
animaux (5), telle que modifiØe en dernier lieu par la direc-
tive du Conseil 1999/20/CE (6), prØvoit une procØdure
d’autorisation pour la mise sur le marchØ des additifs
utilisØs dans l’alimentation des animaux. En plus de cette
procØdure d’autorisation les additifs utilisØs dans l’alimen-
tation des animaux contenant des OGM, consistant en de
tels organismes ou obtenus à partir d’OGM devraient
Øgalement relever du champ d’application du prØsent
rŁglement pour l’Øvaluation de sØcuritØ de la modification
gØnØtique, alors que l’autorisation finale devrait Œtre
accordØe conformØment à la procØdure fixØe dans la direc-
tive 70/524/CEE.

(15) Le prØsent rŁglement couvre les produits obtenus «à partir
d’un OGM» et non les produits obtenus «au moyen d’un
OGM». Le critŁre dØcisif tient à la prØsence ou non dans la
denrØe alimentaire ou l’aliment pour animaux de matØriel
dØrivØ de la matiŁre premiŁre gØnØtiquement modifiØe. Les
auxiliaires technologiques, tels que dØfinis dans la directive
du Conseil 89/107/CEE, qui sont uniquement utilisØs
durant le processus de production des denrØes alimen-
taires ou des aliments pour animaux ne sont pas couverts
par la dØfinition des denrØes alimentaires ou des aliments
pour animaux et ne relŁvent donc pas du champ d’appli-
cation du prØsent rŁglement. Ainsi, les denrØes alimen-
taires produites au moyen d’une enzyme gØnØtiquement
modifiØe qui ne demeure pas dans le produit final, et les
produits obtenus à partir d’animaux nourris avec des
aliments gØnØtiquement modifiØs ou traitØs avec des mØdi-
caments gØnØtiquement modifiØs ne sont soumis ni aux
prescriptions d’autorisation ni aux prescriptions d’Øtique-
tage du prØsent rŁglement.

(16) ConformØment à l’article 153 du traitØ, la CommunautØ
contribue à la promotion du droit des consommateurs à
l’information. En plus des autres types d’information du
public prØvus dans le prØsent rŁglement, l’Øtiquetage des
produits est un moyen qui permet aux consommateurs
d’effectuer un choix en connaissance de cause et qui favo-
rise l’ØquitØ des transactions entre le vendeur et l’acheteur.

(17) L’article 2 de la directive 2000/13/CE du 20 mars 2000
relative au rapprochement des lØgislations des États
membres concernant l’Øtiquetage et la prØsentation des
denrØes alimentaires ainsi que la publicitØ faite à leur
Øgard (7) dispose que l’Øtiquetage ne doit pas induire
l’acheteur en erreur sur les caractØristiques de la denrØe
alimentaire, et notamment sur la nature, l’identitØ, les
qualitØs, la composition, le mode de fabrication ou
d’obtention.
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(18) Des exigences supplØmentaires concernant l’Øtiquetage des
aliments gØnØtiquement modifiØs sont fixØes dans le rŁgle-
ment (CE) no 258/97 relatif aux nouveaux aliments et aux
nouveaux ingrØdients alimentaires, dans le rŁglement (CE)
no 1139/98 (1) concernant la mention obligatoire, dans
l’Øtiquetage de certaines denrØes alimentaires produites à
partir d’organismes gØnØtiquement modifiØs d’informa-
tions autres que celles prØvues par la directive
79/112/CEE, tel que modifiØ par le rŁglement (CE)
no 49/2000 (2), et dans le rŁglement (CE) no 50/2000
concernant l’Øtiquetage des denrØes et ingrØdients alimen-
taires contenant des additifs et arômes (3).

(19) Il conviendrait de fixer des exigences harmonisØes
d’Øtiquetages pour les aliments pour animaux gØnØtique-
ment modifiØs afin de fournir aux utilisateurs finals, en
particulier les Øleveurs de bØtail, des informations prØcises
sur la composition et les qualitØs des aliments pour
animaux, qui permettent à l’utilisateur d’effectuer un
choix en connaissance de cause.

(20) L’Øtiquetage devrait comporter des informations objectives
mentionnant qu’une denrØe alimentaire ou un aliment
pour animaux contient des OGM, consiste en de tels
organismes ou est obtenu à partir d’OGM; un Øtiquetage
clair, ne tenant pas compte de la dØtectabilitØ de l’ADN ou
de la protØine rØsultant de la modification gØnØtique du
produit final, rØpond aux souhaits exprimØs dans de
nombreuses enquŒtes par une grande majoritØ de consom-
mateurs, facilite un choix en connaissance de cause et
prØvient toute possibilitØ d’induire les consommateurs en
erreur en ce qui concerne la mØthode de fabrication ou
d’obtention.

(21) En outre, l’Øtiquetage devrait informer sur toute caractØ-
ristique ou qualitØ qui fait qu’une denrØe alimentaire ou
un aliment pour animaux n’est pas Øquivalent à son
produit traditionnel de rØfØrence en ce qui concerne la
composition, la valeur nutritionnelle ou les effets nutri-
tionnels, l’usage envisagØ de la denrØe alimentaire ou de
l’aliment pour animaux et les implications pour la santØ
de certaines catØgories de population, ainsi que sur toute
caractØristique ou qualitØ qui suscite des prØoccupations
d’ordre Øthique ou religieux.

(22) Le rŁglement (CE) no . . ./. . . du Parlement europØen et du
Conseil concernant la traçabilitØ et l’Øtiquetage des orga-
nismes gØnØtiquement modifiØs et la traçabilitØ des
denrØes alimentaires et aliments pour animaux obtenus
à partir d’organismes gØnØtiquement modifiØs garantit
que les informations spØcifiques concernant la modifica-
tion gØnØtique sont disponibles à chaque stade de la mise
sur le marchØ d’OGM et de denrØes alimentaires et
aliments pour animaux obtenus à partir de ceux-ci, et
devrait donc faciliter un Øtiquetage prØcis.

(23) Bien que certains opØrateurs Øvitent d’utiliser des denrØes
alimentaires et aliments pour animaux gØnØtiquement
modifiØs, ce matØriel peut Œtre prØsent sous forme de
traces infimes dans les denrØes alimentaires et aliments
pour animaux traditionnels suite à une contamination
accidentelle ou techniquement inØvitable durant la culture,

la rØcolte, le transport et le traitement; en pareils cas, ces
denrØes alimentaires et aliments pour animaux ne
devraient pas Œtre soumis aux exigences d’Øtiquetage
prØvues dans le prØsent rŁglement; pour atteindre cet
objectif, il est nØcessaire de fixer des seuils à la prØsence
accidentelle ou techniquement inØvitable de matØriel gØnØ-
tiquement modifiØ dans les denrØes alimentaires ou les
aliments pour animaux.

(24) Pour dØmontrer que la prØsence de ce matØriel est acci-
dentelle ou techniquement inØvitable, les opØrateurs
doivent Œtre en mesure de prouver aux autoritØs compØ-
tentes qu’ils ont pris des mesures appropriØes pour Øviter
la prØsence de denrØes alimentaires ou aliments pour
animaux gØnØtiquement modifiØs.

(25) Afin de garantir l’applicabilitØ et la faisabilitØ du prØsent
rŁglement, il convient d’Øtablir un seuil de 1 %, avec possi-
bilitØ d’Øtablir des niveaux plus bas, pour les traces infimes
de matØriel gØnØtiquement modifiØ non autorisØ par la
lØgislation communautaire prØsentes dans les denrØes
alimentaires ou les aliments pour animaux, lorsque la
prØsence de ce matØriel est accidentelle ou techniquement
inØvitable; la directive 2001/18/CE doit Œtre modifiØe en
consØquence.

(26) Il convient d’Øtablir des procØdures harmonisØes pour
l’Øvaluation de sØcuritØ et l’autorisation, qui soient effi-
caces, limitØes dans le temps et transparentes, et des
critŁres d’Øvaluation des risques potentiels rØsultant des
denrØes alimentaires et aliments pour animaux gØnØtique-
ment modifiØs.

(27) Afin de garantir une Øvaluation scientifique harmonisØe
des denrØes alimentaires et aliments pour animaux gØnØ-
tiquement modifiØs, ces Øvaluations devraient Œtre effec-
tuØes par l’AutoritØ alimentaire europØenne.

(28) Il est reconnu que l’Øvaluation scientifique des risques ne
peut, à elle seule, dans certains cas, fournir toutes les
informations sur lesquelles une dØcision de gestion des
risques devrait Œtre fondØe, et que d’autres facteurs lØgi-
times et pertinents pour la question à l’examen peuvent
Œtre pris en compte.

(29) Les denrØes alimentaires et aliments pour animaux conte-
nant des organismes gØnØtiquement modifiØs ou consis-
tant en de tels organismes peuvent prØsenter un risque
environnemental. La partie C de la directive 2001/18/CE
dispose qu’aucun produit contenant un OGM ou consis-
tant en un tel organisme ne peut Œtre placØ sur le marchØ
sans qu’il n’ait ØtØ procØdØ, entre autres, à une Øvaluation
des risques conformØment à cette partie de la directive. Il
est toutefois dØrogØ à cette exigence pour tout produit
couvert par la lØgislation communautaire sectorielle
prØvoyant une Øvaluation des risques spØcifiques pour
l’environnement au moins Øquivalente à l’Øvaluation des
risques pour l’environnement qui est effectuØe conformØ-
ment aux annexes II et III de cette directive. Le prØsent
rŁglement devrait remplir les conditions qui rØgissent cette
dØrogation pour satisfaire aux exigences de cette directive.
Il est donc Øgalement nØcessaire que ses dispositions en
matiŁre de gestion des risques, d’Øtiquetage, de suivi,
d’information du public et de clause de sauvegarde
soient au moins Øquivalentes à celles fixØes dans la direc-
tive 2001/18/CE.

FR30.10.2001 Journal officiel des CommunautØs europØennes C 304 E/223

(1) JO L 159 du 3 juin 1998, p. 4.
(2) JO L 6 du 11 janvier 2000, p. 13.
(3) JO L 6 du 11 janvier 2000, p. 15.



(30) Il convient d’Øtablir, en tant que de besoin, et sur la base
des conclusions de l’Øvaluation des risques, des prescrip-
tions de surveillance consØcutive à la mise sur le marchØ
concernant l’utilisation des denrØes alimentaires gØnØtique-
ment modifiØes destinØes à la consommation humaine et
l’utilisation des aliments gØnØtiquement modifiØs destinØs
à la consommation animale. Dans le cas des organismes
gØnØtiquement modifiØs, un plan de surveillance des effets
sur l’environnement doit obligatoirement Œtre Øtabli en
application de la directive 2001/18/CE.

(31) Afin de faciliter les contrôles des denrØes alimentaires et
aliments pour animaux gØnØtiquement modifiØs, les
demandeurs d’autorisation devraient proposer des
mØthodes appropriØes d’Øchantillonnage et de dØtection
et dØposer des Øchantillons des denrØes alimentaires et
aliments pour animaux gØnØtiquement modifiØs auprŁs
de l’AutoritØ alimentaire europØenne; les mØthodes
d’Øchantillonnage et de dØtection devraient Œtre validØes,
en tant que de besoin, par le laboratoire communautaire
de rØfØrence.

(32) Il conviendrait de tenir compte du progrŁs technique et
des dØveloppements scientifiques lors de la mise en �uvre
du prØsent rŁglement.

(33) Les autorisations et notifications existantes pour la mise
sur le marchØ de denrØes alimentaires gØnØtiquement
modifiØes, au titre du rŁglement (CE) no 258/97 relatif
aux nouveaux aliments et aux nouveaux ingrØdients
alimentaires, accordØes en vertu des directives 90/220/CEE
et 2001/18/CE, de la directive 82/471/CEE ou de la direc-
tive 70/524/CEE, devraient rester en vigueur, sous rØserve
que l’AutoritØ alimentaire europØenne reçoive des infor-
mations concernant l’Øvaluation des risques, les mØthodes
d’Øchantillonnage et de dØtection, en tant que de besoin, y
compris des Øchantillons des denrØes alimentaires et
aliments pour animaux et leurs Øchantillons de contrôle,
dans un dØlai de 6 mois à compter de l’entrØe en vigueur
du prØsent rŁglement.

(34) Un registre des denrØes alimentaires et aliments pour
animaux gØnØtiquement modifiØs autorisØs en vertu du
prØsent rŁglement doit Œtre crØØ, afin qu’y soient consi-
gnØes, entre autres, des informations spØcifiques au
produit et des Øtudes dØmontrant la sØcuritØ du produit,
ainsi que des mØthodes d’Øchantillonnage et de dØtection;
les donnØes non confidentielles devraient Œtre rendues
publiques.

(35) Afin d’encourager la recherche et le dØveloppement sur les
organismes gØnØtiquement modifiØs utilisØs dans les
denrØes alimentaires et/ou aliments pour animaux, il
convient de protØger les investissements rØalisØs par les
innovateurs pour recueillir les informations et les
donnØes à l’appui d’une demande au titre du prØsent rŁgle-
ment. Toutefois, cette protection devrait Œtre limitØe dans
le temps afin d’Øviter de rØpØter indßment des Øtudes et
des essais qui pourraient aller à l’encontre de l’intØrŒt du
public.

(36) Les mesures nØcessaires à la mise en �uvre du prØsent
rŁglement doivent Œtre adoptØes conformØment à la dØci-

sion du Conseil 1999/468/CE du 28 juin 1999 fixant les
modalitØs de l’exercice des compØtences d’exØcution confØ-
rØes à la Commission (1). La Commission doit Œtre assistØe
par le comitØ visØ à l’article 57, paragraphe 1, du rŁgle-
ment (CE) no . . ./2001 Øtablissant les principes gØnØraux
et les prescriptions gØnØrales de la lØgislation alimentaire,
instituant l’AutoritØ alimentaire europØenne et fixant des
procØdures relatives à la sØcuritØ des denrØes alimentaires.

(37) Le groupe europØen d’Øthique des sciences et des
nouvelles technologies crØØ par la dØcision du
16 dØcembre 1997 devrait pouvoir Œtre consultØ afin
qu’il donne des conseils sur les questions Øthiques concer-
nant la mise sur le marchØ de denrØes alimentaires ou
d’aliments pour animaux gØnØtiquement modifiØs. De
telles consultations devraient Œtre sans prØjudice de la
compØtence des États membres en ce qui concerne les
questions Øthiques.

(38) Le contenu du prØsent rŁglement tient compte des enga-
gements pris par les CommunautØs europØennes en
matiŁre de commerce international et des exigences du
protocole de CarthagŁne sur la biosØcuritØ annexØ à la
convention sur la diversitØ biologique en ce qui concerne
les obligations de l’importateur et la notification.

(39) Le prØsent rŁglement respecte les droits fondamentaux et
observe les principes reconnus en particulier par la charte
des droits fondamentaux de l’Union europØenne.

ONT ARR˚TÉ LE PRÉSENT R¨GLEMENT:

CHAPITRE I

OBJECTIF ET DÉFINITIONS

Article premier

Objectif

Le prØsent rŁglement a pour objectif de:

a) fournir les dispositions de base permettant d’assurer, en ce
qui concerne les denrØes alimentaires et les aliments pour
animaux gØnØtiquement modifiØs, un niveau ØlevØ de
protection de la vie et de la santØ humaine, de la santØ et
du bien-Œtre animal, de l’environnement, et des intØrŒts des
consommateurs, tout en veillant au bon fonctionnement du
marchØ intØrieur;

b) de fixer des procØdures communautaires pour l’autorisation
et la surveillance des denrØes alimentaires et aliments pour
animaux gØnØtiquement modifiØs;

c) de fixer des dispositions concernant l’Øtiquetage des denrØes
alimentaires et aliments pour animaux gØnØtiquement modi-
fiØs.
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Article 2

DØfinitions

Aux fins du prØsent rŁglement:

1) les dØfinitions des «denrØes alimentaires», «aliments pour
animaux», de la «mise sur le marchØ» et de la «traçabilitØ»,
figurant dans le rŁglement (CE) no . . ./2001 Øtablissant les
principes gØnØraux et les prescriptions gØnØrales de la lØgis-
lation alimentaire, instituant l’AutoritØ alimentaire euro-
pØenne et fixant des procØdures relatives à la sØcuritØ des
denrØes alimentaires sont applicables;

2) les dØfinitions de «organisme», «organisme gØnØtiquement
modifiØ» («OGM»), «dissØmination volontaire» et «Øvaluation
des risques pour l’environnement» Øtablies dans la directive
2001/18/CE sont applicables;

3) on entend par «denrØes alimentaires ou aliments pour
animaux gØnØtiquement modifiØs», les denrØes alimentaires
ou aliments pour animaux contenant des organismes gØnØ-
tiquement modifiØs, consistant en de tels organismes, ou
obtenus à partir d’organismes gØnØtiquement modifiØs;

4) on entend par «organisme gØnØtiquement modifiØ destinØ à
l’alimentation humaine», un organisme gØnØtiquement
modifiØ qui n’est pas exemptØ de l’application de la directive
2001/18/CE et peut Œtre utilisØ comme denrØe alimentaire
ou servir à la production de denrØes alimentaires;

5) on entend par «organisme gØnØtiquement modifiØ destinØ à
l’alimentation des animaux», un organisme gØnØtiquement
modifiØ qui n’est pas exemptØ de l’application de la directive
2001/18/CE et peut Œtre utilisØ comme aliment pour
animaux ou servir à la production d’aliments pour animaux;

6) on entend par «obtenu à partir d’organismes gØnØtiquement
modifiØs», dØrivØ, en totalitØ ou en partie, d’organismes
gØnØtiquement modifiØs, mais ne consistant pas en orga-
nismes gØnØtiquement modifiØs ou n’en contenant pas;

7) on entend par «Øchantillon de contrôle», l’organisme gØnØti-
quement modifiØ ou son matØriel gØnØtique (Øchantillon
positif) ou l’organisme parental ou son matØriel gØnØtique
qui a ØtØ utilisØ pour les besoins de la modification gØnØ-
tique (Øchantillon nØgatif).

CHAPITRE II

DENRÉES ALIMENTAIRES GÉNÉTIQUEMENT MODIFIÉES

S e c t i o n 1

Autorisation et Contrôle

Article 3

Champ d’application

1. La prØsente section concerne:

a) les organismes gØnØtiquement modifiØs destinØs à l’alimen-
tation humaine,

b) les denrØes alimentaires contenant des organismes gØnØti-
quement modifiØs ou consistant en de tels organismes,

c) les denrØes alimentaires obtenues à partir d’ingrØdients
obtenus à partir d’organismes gØnØtiquement modifiØs ou
contenant de tels ingrØdients.

2. Le cas ØchØant, la procØdure fixØe à l’article 36, para-
graphe 2, permet de dØterminer si un type de denrØe alimen-
taire entre dans le champ d’application de la prØsente section.

Article 4

Prescriptions

1. Les denrØes alimentaires relevant du champ d’application
de la prØsente section ne peuvent:

� prØsenter un risque pour la santØ humaine ou l’environne-
ment,

� induire le consommateur en erreur,

� diffØrer à un point tel des denrØes alimentaires qu’elles sont
destinØes à remplacer que leur consommation normale
serait, du point de vue nutritionnel, dØsavantageuse pour
le consommateur.

2. Toute personne souhaitant mettre sur le marchØ un orga-
nisme gØnØtiquement modifiØ destinØ à l’alimentation humaine
ou une denrØe alimentaire relevant du champ d’application de
la prØsente section est tenue de disposer d’une autorisation
dØlivrØe conformØment aux dispositions de la prØsente section
et de respecter les conditions de l’autorisation en la matiŁre.

3. Tout organisme gØnØtiquement modifiØ destinØ à l’alimen-
tation humaine ou denrØe alimentaire relevant du champ
d’application de la prØsente section doit faire l’objet d’une auto-
risation, qui est uniquement accordØe si le demandeur de cette
autorisation dØmontre de maniŁre adØquate et suffisante que le
produit concernØ satisfait aux exigences du paragraphe 1.

4. L’autorisation visØe au paragraphe 2 peut porter sur:

� un organisme gØnØtiquement modifiØ et les denrØes alimen-
taires contenant cet organisme ou consistant en cet orga-
nisme, de mŒme que sur les denrØes alimentaires obtenues à
partir de cet organisme gØnØtiquement modifiØ ou

� une denrØe alimentaire obtenue à partir d’un ingrØdient
obtenu à partir d’un organisme gØnØtiquement modifiØ ou
contenant un tel ingrØdient, ainsi que sur les denrØes
alimentaires contenant cette denrØe alimentaire ou obtenues
à partir de celle-ci.

5. L’autorisation visØe au paragraphe 2 est uniquement
accordØe, refusØe, renouvelØe, modifiØe, suspendue ou rØvoquØe
sur la base des motifs et conformØment aux procØdures prØvues
dans le prØsent rŁglement.
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6. Le demandeur d’une autorisation, visØe au paragraphe 2
et, aprŁs l’octroi de l’autorisation, le titulaire de l’autorisation,
sont Øtablis dans la CommunautØ.

7. L’autorisation accordØe en vertu du prØsent rŁglement est
sans prØjudice des directives 70/457/CEE et 70/458/CEE.

Article 5

PrØsence accidentelle ou techniquement inØvitable de
matØriel gØnØtiquement modifiØ

La prØsence dans les denrØes alimentaires de matØriel contenant
des organismes gØnØtiquement modifiØs, consistant en de tels
organismes ou obtenus à partir d’organismes gØnØtiquement
modifiØs dans une proportion n’excØdant pas 1 % ou des
seuils moins ØlevØs dØfinis conformØment à la procØdure
arrŒtØe à l’article 36, paragraphe 2, n’est pas considØrØe
comme une infraction à l’article 4, paragraphe 2, dans la
mesure oø cette prØsence est accidentelle ou techniquement
inØvitable et si le matØriel a fait l’objet d’une Øvaluation scien-
tifique des risques par le ou les comitØs scientifiques compØ-
tents ou par l’AutoritØ alimentaire europØenne qui conclut que
ce matØriel ne prØsente pas de risque pour la santØ humaine ou
l’environnement.

Pour dØterminer le caractŁre accidentel ou techniquement inØvi-
table de la prØsence de ce matØriel, les opØrateurs doivent Œtre à
mŒme de dØmontrer aux autoritØs compØtentes qu’ils ont pris
les mesures adØquates pour Øviter la prØsence d’organismes
gØnØtiquement modifiØs (ou de produits obtenus à partir de
tels organismes).

Article 6

Demande d’autorisation

1. Pour obtenir l’autorisation visØe à l’article 4, paragraphe 2,
une demande doit Œtre introduite auprŁs de l’AutoritØ alimen-
taire europØenne, ci-aprŁs dØnommØe «l’AutoritØ».

2. L’AutoritØ accuse rØception de la demande par Øcrit au
demandeur dans les 15 jours de la rØception de celle-ci.
L’accusØ de rØception mentionne la date de rØception de la
demande.

3. Toute demande doit comprendre les ØlØments suivants:

a) le nom et l’adresse du demandeur;

b) le type de denrØe alimentaire et ses caractØristiques, y
compris la(les) transformation(s) opØrØe(s);

c) le cas ØchØant, les informations à fournir pour se conformer
à l’annexe II du protocole de CarthagŁne sur la biodiversitØ
annexØ à la Convention sur la diversitØ biologique;

d) le cas ØchØant, une description dØtaillØe du mode d’obten-
tion et de fabrication;

e) une copie des Øtudes rØalisØes et tout autre matØriel existant
qui dØmontrent que la denrØe alimentaire est conforme aux
critŁres dØfinis à l’article 4, paragraphe 1;

f) soit une analyse, ØtayØe par les donnØes et informations
appropriØes, dØmontrant que la denrØe alimentaire
concernØe ne diffŁre pas d’une denrØe alimentaire tradition-
nelle eu Øgard aux critŁres dØfinis à l’article 14, paragraphe 2,
point a), soit une proposition relative à l’Øtiquetage de la
denrØe alimentaire conformØment à l’article 14, para-
graphe 2, point a) et paragraphe 3;

g) soit une dØclaration motivØe indiquant que la denrØe
alimentaire ne peut susciter des prØoccupations d’ordre
Øthique ou religieux, soit une proposition relative à l’Øtique-
tage de la denrØe alimentaire conformØment à l’article 14,
paragraphe 2, point b);

h) le cas ØchØant, les conditions de la mise sur le marchØ de la
denrØe alimentaire ou des denrØes alimentaires obtenues à
partir de celle-ci, y compris les conditions spØcifiques
concernant son utilisation et sa manipulation;

i) une mØthode de dØtection, y compris l’Øchantillonnage et
l’identification de l’opØration de transformation et, le cas
ØchØant, une mØthode d’Øchantillonnage, de dØtection et
d’identification de l’opØration de transformation de la
denrØe alimentaire et/ou des denrØes alimentaires obtenues
à partir de celle-ci;

j) des Øchantillons de la denrØe alimentaire, accompagnØs de
leurs Øchantillons de contrôle;

k) le cas ØchØant, une proposition de surveillance de l’utilisa-
tion de la denrØe alimentaire dans la consommation
humaine consØcutive à sa mise sur le marchØ;

l) un rØsumØ du dossier.

4. Dans le cas d’une demande portant sur un OGM destinØ à
l’alimentation humaine, l’expression «denrØe alimentaire» figu-
rant au paragraphe 3 doit Œtre interprØtØe comme renvoyant
aux denrØes alimentaires contenant l’OGM qui fait l’objet d’une
demande d’autorisation, consistant en cet organisme ou obtenu
à partir de celui-ci.

5. En ce qui concerne les organismes gØnØtiquement modi-
fiØs ou les denrØes alimentaires contenant des organismes gØnØ-
tiquement modifiØs ou consistant en de tels organismes, la
demande est Øgalement accompagnØe des ØlØments suivants:

a) le dossier technique complet contenant les renseignements
exigØs dans les annexes III et IV de la directive 2001/18/CE
et les informations et conclusions de l’Øvaluation des risques
rØalisØe conformØment aux principes dØfinis à l’annexe II de
la directive 2001/18/CE ou, lorsque la mise sur le marchØ de
l’organisme gØnØtiquement modifiØ a ØtØ autorisØe confor-
mØment à la partie C de la directive 2001/18/CE, une copie
de la dØcision d’autorisation;

b) un plan de surveillance des effets sur l’environnement
conforme à l’annexe VII de la directive 2001/18/CE, y
compris une proposition relative à la durØe de ce plan;
cette durØe peut Œtre diffØrente de la durØe proposØe pour
l’autorisation.
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Dans ce cas, les articles 13 à 24 de la directive 2001/18/CE ne
sont pas applicables.

6. Lorsque la demande concerne une substance dont l’utili-
sation et la mise sur le marchØ sont subordonnØes, en vertu
d’autres dispositions de la lØgislation communautaire, à son
inscription sur une liste de substances autorisØes, à l’exclusion
d’autres substances, il convient de l’indiquer sur la demande,
ainsi que le statut de la substance en vertu de la lØgislation
applicable.

7. AprŁs consultation de l’AutoritØ, la Commission peut
Øtablir les modalitØs de mise en �uvre du prØsent article
conformØment à la procØdure dØfinie à l’article 36, para-
graphe 2.

8. L’AutoritØ publie des lignes directrices dØtaillØes concer-
nant l’Ølaboration et la prØsentation de la demande.

Article 7

Avis de l’AutoritØ

1. L’AutoritØ rend un avis dans les 6 mois qui suivent la
rØception d’une demande valable, sauf cas d’une complexitØ
exceptionnelle.

2. L’AutoritØ peut, le cas ØchØant, inviter le demandeur à
complØter les renseignements accompagnant sa demande dans
un dØlai fixØ. Lorsque l’AutoritØ demande un tel complØment
d’information, le dØlai fixØ au paragraphe 1 est suspendu
jusqu’à la communication des renseignements requis. De
mŒme, le dØlai est suspendu pendant la pØriode accordØe au
demandeur pour prØparer ses explications orales ou Øcrites.

3. Dans le cadre de l’Ølaboration de son avis, l’AutoritØ:

a) vØrifie que les renseignements et les documents fournis par
le demandeur sont conformes à l’article 6 et dØtermine si la
denrØe alimentaire respecte les critŁres fixØs à l’article 4,
paragraphe 1;

b) met le dossier ainsi que tout complØment d’information
communiquØ par le demandeur à la disposition des États
membres et de la Commission;

c) met le rØsumØ du dossier mentionnØ à l’article 6, para-
graphe 3, point l) à la disposition du public;

d) peut demander à l’organisme compØtent d’un État membre
en matiŁre d’Øvaluation des denrØes alimentaires de procØder
à une Øvaluation de la sØcuritØ de la denrØe alimentaire;

e) peut demander à une autoritØ compØtente dØsignØe confor-
mØment à l’article 4 de la directive 2001/18/CE de procØder
à une Øvaluation du risque pour l’environnement;

f) transmet au laboratoire communautaire de rØfØrence visØ à
l’article 33 les informations visØes à l’article 6, paragraphe 3,
points h) et i) et demande à ce dernier d’expØrimenter et de
valider la mØthode de dØtection et d’identification proposØe
par le demandeur;

g) examine, en vØrifiant l’application de l’article 14, para-
graphe 2, point a), les informations et donnØes soumises
par le demandeur pour montrer que les caractØristiques de
la denrØe alimentaire ne diffŁrent pas de celles de son
produit traditionnel de rØfØrence, compte tenu des limites
autorisØes de variation naturelle de ces caractØristiques.

4. En ce qui concerne les organismes gØnØtiquement modi-
fiØs ou les denrØes alimentaires contenant des organismes gØnØ-
tiquement modifiØs ou consistant en de tels organismes rele-
vant du champ d’application de la prØsente section, l’Øvaluation
respecte les exigences en matiŁre de sØcuritØ pour l’environne-
ment fixØes par la directive 2001/18/CE en vue de garantir que
toutes les mesures appropriØes sont prises pour prØvenir les
effets nØfastes sur la santØ humaine et sur l’environnement qui
pourraient rØsulter de la dissØmination volontaire d’organismes
gØnØtiquement modifiØs. Lors de l’Øvaluation des demandes de
mise sur le marchØ portant sur des produits contenant des
organismes gØnØtiquement modifiØs ou consistant en de tels
organismes, l’AutoritØ procŁde aux consultations nØcessaires
avec les organismes instituØs par la CommunautØ et/ou les
États membres en vertu de la directive 2001/18/CE.

5. En cas d’avis favorable à l’autorisation de la denrØe
alimentaire, l’avis comprend en outre les informations
suivantes:

a) le nom et l’adresse du demandeur;

b) le type de denrØe alimentaire et ses caractØristiques;

c) le cas ØchØant, les informations requises au titre de l’an-
nexe II du protocole de CarthagŁne sur la biosØcuritØ,
annexØ à la convention sur la diversitØ biologique;

d) une proposition relative à l’Øtiquetage de la denrØe alimen-
taire et/ou des denrØes alimentaires obtenues à partir de
celle-ci;

e) le cas ØchØant, toute condition ou restriction à imposer à la
fourniture ou à l’utilisation de la denrØe alimentaire et/ou
des denrØes alimentaires obtenues à partir de celle-ci, y
compris les prescriptions de surveillance consØcutive à la
mise sur le marchØ, fondØes sur les conclusions de l’Øvalua-
tion des risques;

f) une mØthode d’Øchantillonnage, de dØtection et d’identifica-
tion de l’opØration de transformation et, le cas ØchØant, une
mØthode de dØtection et d’identification de l’opØration de
transformation de la denrØe alimentaire et/ou des denrØes
alimentaires obtenues à partir de celle-ci;

g) le cas ØchØant, le plan de surveillance visØ à l’article 6,
paragraphe 5, point b).

6. L’AutoritØ transmet son avis à la Commission, aux États
membres et au demandeur, y compris un rapport dØcrivant son
Øvaluation de la denrØe alimentaire et exposant les motivations
de son avis.
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7. L’AutoritØ publie son avis aprŁs en avoir supprimØ toutes
les informations jugØes confidentielles, conformØment à l’ar-
ticle 31. Toute personne peut adresser des observations à la
Commission dans les 30 jours qui suivent cette publication.

8. Avant l’entrØe en vigueur du prØsent rŁglement, la
Commission publie une recommandation sur la nature de
l’Øvaluation des risques à laquelle l’AutoritØ doit procØder
avant de rendre son avis.

Article 8

Autorisation de la CommunautØ

1. Sauf cas d’une complexitØ exceptionnelle, la Commission
Ølabore, dans les trois mois suivant la rØception de l’avis de
l’AutoritØ, un projet de la dØcision à prendre concernant la
demande introduite, en tenant compte de la lØgislation commu-
nautaire et des autres facteurs lØgitimement liØs au domaine
considØrØ. Lorsque le projet de dØcision n’est pas conforme à
l’avis de l’AutoritØ, la Commission fournit une explication des
raisons des diffØrences.

2. Dans le cas oø le projet de dØcision prØvoit d’accorder
l’autorisation, il doit comprendre les informations mentionnØes
à l’article 7, paragraphe 5, le nom du titulaire de l’autorisation
et, le cas ØchØant, le code unique attribuØ à l’organisme gØnØ-
tiquement modifiØ, comme dØfini par le rŁglement (CE)
no . . ./. . . du Parlement europØen et du Conseil concernant la
traçabilitØ et l’Øtiquetage des organismes gØnØtiquement modi-
fiØs et la traçabilitØ des denrØes alimentaires et aliments pour
animaux obtenus à partir d’organismes gØnØtiquement modi-
fiØs.

3. La dØcision dØfinitive sur la demande est adoptØe confor-
mØment à la procØdure fixØe à l’article 36, paragraphe 2.

4. La Commission informe le demandeur sans dØlai de la
dØcision prise. La dØcision est publiØe au Journal officiel des
CommunautØs europØennes.

5. L’autorisation accordØe au titre de la procØdure fixØe dans
le prØsent rŁglement est valable dans l’ensemble de la Commu-
nautØ pendant une durØe de dix ans et est renouvelable confor-
mØment à l’article 12. La denrØe alimentaire autorisØe est
inscrite au registre visØ à l’article 30. Chaque entrØe du registre
mentionne la date de l’autorisation et comprend les renseigne-
ments visØs au paragraphe 2.

6. L’autorisation accordØe en vertu de la prØsente section est
sans prØjudice des autres dispositions du droit communautaire
rØgissant l’utilisation et la mise sur le marchØ des substances
dont l’utilisation est subordonnØe à l’inscription sur une liste de
substances autorisØes à l’exclusion d’autres substances.

7. La responsabilitØ civile et pØnale gØnØrale de tout opØra-
teur du secteur des denrØes alimentaires n’est pas attØnuØe par
l’octroi d’une autorisation.

Article 9

Statut des produits existants

1. Par dØrogation à l’article 4, paragraphe 2, un produit
relevant du champ d’application de la prØsente section qui a
ØtØ mis sur le marchØ au titre de la directive 90/220/CEE, avant
l’entrØe en vigueur du rŁglement 258/97/CE ou conformØment
aux dispositions fixØes dans le rŁglement 258/97/CE, peut
continuer à Œtre mis sur le marchØ, utilisØ et transformØ si
les conditions suivantes sont remplies:

a) la personne responsable de la mise sur le marchØ du produit
concernØ informe l’AutoritØ, dans les six mois qui suivent
l’entrØe en vigueur du prØsent rŁglement, de la date de la
premiŁre mise sur le marchØ de ce produit dans la Commu-
nautØ. Cette notification est accompagnØe, le cas ØchØant,
des documents mentionnØs à l’article 6, paragraphes 3 et 5,
que l’AutoritØ transmet à la Commission et aux États
membres. L’AutoritØ transmet au laboratoire communau-
taire de rØfØrence visØ à l’article 33 les documents ØnumØrØs
à l’article 6, paragraphe 3, points i) et j), et demande à ce
dernier d’expØrimenter et de valider la mØthode de dØtection
et d’identification proposØe par le demandeur;

b) dans l’annØe qui suit l’entrØe en vigueur du prØsent rŁgle-
ment, l’AutoritØ informe la Commission, aprŁs s’Œtre assurØe
que tous les renseignements demandØs ont ØtØ fournis,
qu’elle a reçu les informations demandØes en vertu du
prØsent article. Le produit concernØ est inscrit au registre.
Chaque entrØe du registre mentionne la date de la premiŁre
mise sur le marchØ du produit concernØ et comprend, le cas
ØchØant, les documents visØs à l’article 8, paragraphe 2.

2. Dans un dØlai de neuf ans à compter de la date de la
premiŁre mise sur le marchØ du produit concernØ, le respon-
sable de cette opØration introduit une demande conformØment
à l’article 12, qui s’applique par analogie.

3. Les produits visØs au paragraphe 1 et les denrØes alimen-
taires qui les contiennent ou qui sont obtenues à partir de ces
produits sont soumis aux dispositions du prØsent rŁglement, et
en particulier ses articles 10, 11 et 35, qui s’appliquent par
analogie.

4. Lorsque la notification et les documents affØrents visØs au
paragraphe 1, point a), ne sont pas fournis dans le dØlai pres-
crit ou s’avŁrent incorrects, ou lorsque la demande n’est pas
introduite dans le dØlai prescrit au paragraphe 2, la Commis-
sion, agissant conformØment à la procØdure fixØe à l’article 36,
paragraphe 2, adopte une mesure demandant le retrait du
marchØ du produit concernØ et de ses dØrivØs. Une telle
mesure peut accorder un dØlai limitØ en vue de la liquidation
des stocks existants du produit.

5. Les modalitØs d’application du prØsent article sont adop-
tØes conformØment à la procØdure dØfinie à l’article 36, para-
graphe 2.
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Article 10

Contrôle

1. À la suite de la dØlivrance d’une autorisation conformØ-
ment au prØsent rŁglement, le titulaire de l’autorisation respecte
toute condition ou restriction imposØe dans l’autorisation.
Lorsqu’une surveillance consØcutive à la mise sur la marchØ,
telle que visØe à l’article 6, paragraphe 3, point k) et para-
graphe 5, point b), a ØtØ imposØe au titulaire de l’autorisation,
celui-ci garantit l’exØcution de ce suivi et soumet des rapports à
l’AutoritØ conformØment à l’autorisation.

2. Si le titulaire de l’autorisation souhaite modifier les condi-
tions de celle-ci, il est tenu d’en faire la demande auprŁs de
l’AutoritØ.

3. Le titulaire de l’autorisation informe immØdiatement
l’AutoritØ de toute nouvelle information de nature technique
ou scientifique pouvant avoir une influence sur l’Øvaluation de
la sØcuritØ d’utilisation de la denrØe alimentaire. En particulier,
le titulaire de l’autorisation informe immØdiatement l’AutoritØ
de toute interdiction ou restriction imposØe par l’autoritØ
compØtente de tout pays tiers dans lequel la denrØe alimentaire
est mise sur le marchØ.

Article 11

Modification, suspension et rØvocation des autorisations

1. Lorsque l’AutoritØ estime, de sa propre initiative ou à la
suite d’une demande d’un État membre ou de la Commission,
qu’une autorisation accordØe en vertu du prØsent rŁglement
devrait Œtre modifiØe, suspendue ou rØvoquØe, elle transmet
immØdiatement son avis à la Commission.

2. La Commission examine l’avis de l’AutoritØ dans les plus
brefs dØlais et Ølabore un projet de la dØcision à prendre.

3. Lorsque le projet de dØcision prØvoit la modification de
l’autorisation, il inclut toute modification à apporter aux infor-
mations visØes à l’article 8, paragraphe 2.

4. La dØcision dØfinitive concernant la modification, la
suspension ou la rØvocation de l’autorisation est adoptØe
conformØment à l’article 36, paragraphe 2.

5. La Commission informe sans dØlai le titulaire de l’autori-
sation de la dØcision prise. Celle-ci est publiØe au Journal officiel
des CommunautØs europØennes. Le registre est modifiØ en tant que
de besoin.

Article 12

Renouvellement des autorisations

1. Sans prØjudice du droit d’une tierce partie d’introduire
une demande d’autorisation pour une denrØe alimentaire fonda-
mentalement similaire à une denrØe pour laquelle une autori-
sation a dØjà ØtØ octroyØe, les autorisations accordØes en vertu
du prØsent rŁglement sont renouvelables pour des pØriodes de
dix ans. Le titulaire de l’autorisation introduit une demande de
renouvellement au plus tard un an avant la date d’expiration de
l’autorisation.

L’AutoritØ accuse rØception par Øcrit de la demande de renou-
vellement au titulaire de l’autorisation dans un dØlai de 15 jours

de la rØception de la demande. Cet accusØ de rØception
mentionne la date de rØception de la demande.

2. La demande est accompagnØe des informations et docu-
ments suivants:

a) une copie de l’autorisation de mise sur le marchØ de la
denrØe alimentaire;

b) un rapport sur les rØsultats du contrôle, si cela est stipulØ
dans l’autorisation;

c) toute autre nouvelle information disponible concernant
l’Øvaluation de la sØcuritØ d’utilisation de la denrØe alimen-
taire et les risques pour le consommateur ou l’environne-
ment liØs à la denrØe alimentaire en question;

d) le cas ØchØant, une proposition visant à modifier ou à
complØter les conditions de l’autorisation initiale, notam-
ment les conditions relatives aux futures opØrations de
contrôle.

3. Les articles 7 et 8 s’appliquent par analogie.

4. Lorsque, pour des raisons indØpendantes de la volontØ du
titulaire de l’autorisation, aucune dØcision n’est prise quant au
renouvellement d’une autorisation avant la date d’expiration de
celle-ci, la pØriode d’autorisation du produit est prolongØe auto-
matiquement jusqu’à ce que la Commission prenne une dØci-
sion.

5. Les modalitØs de mise en �uvre du prØsent article sont
Øtablies par la Commission aprŁs consultation de l’AutoritØ,
conformØment à la procØdure dØfinie à l’article 36, para-
graphe 2.

6. L’AutoritØ publie des lignes directrices dØtaillØes concer-
nant l’Ølaboration et la prØsentation de la demande.

S e c t i o n 2

Étiquetage

Article 13

Champ d’application

1. La prØsente section s’applique aux denrØes alimentaires
qui sont fournies telles quelles au consommateur final ou aux
collectivitØs dans la CommunautØ et qui:

� contiennent des organismes gØnØtiquement modifiØs ou
consistent en de tels organismes; ou

� sont obtenus à partir d’organismes gØnØtiquement modifiØs
ou contiennent des ingrØdients obtenus à partir de tels
organismes.

2. La prØsente section ne s’applique pas aux denrØes alimen-
taires renfermant un matØriel contenant des organismes gØnØ-
tiquement modifiØs, consistant en de tels organismes ou
obtenus à partir d’organismes gØnØtiquement modifiØs dans
une proportion n’excØdant pas les seuils dØfinis conformØment
à la procØdure arrŒtØe à l’article 36, paragraphe 2, dans la
mesure oø cette prØsence est accidentelle ou techniquement
inØvitable.
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Pour dØterminer le caractŁre accidentel ou techniquement inØvi-
table de la prØsence de ce matØriel, les opØrateurs doivent Œtre à
mŒme de dØmontrer aux autoritØs compØtentes qu’ils ont pris
les mesures adØquates pour Øviter la prØsence d’organismes
gØnØtiquement modifiØs ou de produits fabriquØs à partir de
tels organismes.

Article 14

Prescriptions

1. Sans prØjudice des autres exigences de la lØgislation
communautaire concernant l’Øtiquetage des denrØes alimen-
taires, les denrØes alimentaires relevant du champ d’application
de la prØsente section sont soumises aux exigences spØcifiques
suivantes en matiŁre d’Øtiquetage:

a) Lorsque la denrØe alimentaire consiste en plusieurs ingrØ-
dients, la mention «gØnØtiquement modifiØ» ou «obtenu à
partir de [nom de l’organisme] gØnØtiquement modifiØ,
mais ne contenant pas d’organisme gØnØtiquement modifiØ»
figure entre parenthŁses immØdiatement aprŁs le nom de
l’ingrØdient concernØ dans la liste des ingrØdients visØe à
l’article 6 de la directive 2000/13/CE. Cette mention peut
Øgalement figurer dans une note de renvoi au bas de la liste
des ingrØdients, pour autant que cette note soit imprimØe
dans une police de caractŁre de la mŒme taille au minimum
que la liste des ingrØdients.

b) Lorsque l’ingrØdient est dØsignØ par le nom d’une catØgorie,
la mention «contient [nom de l’ingrØdient] obtenu à partir
de [nom de l’organisme] gØnØtiquement modifiØ, mais ne
contenant pas d’organisme gØnØtiquement modifiØ» figure
dans la liste des ingrØdients.

c) En l’absence de liste des ingrØdients, la mention «gØnØtique-
ment modifiØ» ou «obtenu à partir de [nom de l’organisme]
gØnØtiquement modifiØ, mais ne contenant pas d’organisme
gØnØtiquement modifiØ» apparaît clairement sur l’Øtiquetage.

d) Lorsque la denrØe alimentaire est mise en vente au consom-
mateur final ou aux collectivitØs sans prØemballage, l’infor-
mation requise en vertu du prØsent paragraphe doit Œtre
affichØe sur le prØsentoir de l’aliment ou à proximitØ de
celui-ci.

2. Outre les exigences en matiŁre d’Øtiquetage fixØes au
paragraphe 1, l’Øtiquetage mentionne toute caractØristique ou
qualitØ, comme prescrit dans l’autorisation, dans les cas
suivants:

a) Lorsqu’une denrØe alimentaire n’est pas Øquivalente à son
produit traditionnel de rØfØrence en ce qui concerne:

� la composition;

� la valeur nutritive ou les effets nutritionnels;

� l’usage auquel l’aliment est destinØ;

� les implications pour la santØ de certaines catØgories de
population.

b) Lorsqu’une denrØe alimentaire peut susciter des prØoccupa-
tions d’ordre Øthique ou religieux.

3. Outre les exigences en matiŁre d’Øtiquetage dØfinies au
paragraphe 1 et comme prescrit dans l’autorisation, l’Øtiquetage
des denrØes alimentaires relevant de la prØsente section qui
n’ont pas de produit traditionnel de rØfØrence comprend des
informations adØquates sur la nature et les caractØristiques des
denrØes alimentaires concernØes.

Article 15

Mesures d’application

Des modalitØs prØcises d’application de la prØsente section
peuvent Œtre adoptØes conformØment à la procØdure dØfinie à
l’article 36, paragraphe 2.

CHAPITRE III

ALIMENTS GÉNÉTIQUEMENT MODIFIÉS POUR ANIMAUX

S e c t i o n 1

Autorisation et Contrôle

Article 16

Champ d’application

1. La prØsente section concerne:

a) les organismes gØnØtiquement modifiØs destinØs à l’alimen-
tation des animaux;

b) les aliments pour animaux contenant des organismes gØnØ-
tiquement modifiØs ou consistant en de tels organismes;

c) les aliments pour animaux obtenus à partir d’organismes
gØnØtiquement modifiØs.

2. Le cas ØchØant, la procØdure fixØe à l’article 36, para-
graphe 2, permet de dØterminer si un type d’aliment pour
animaux entre dans le champ d’application de la prØsente
section.

Article 17

Prescriptions

1. Les aliments pour animaux visØs à l’article 16, para-
graphe 1, ne peuvent:

a) prØsenter un risque pour la santØ animale, la santØ humaine
ou l’environnement;

b) induire l’utilisateur en erreur;

c) porter atteinte au consommateur par l’altØration des carac-
tØristiques spØcifiques des produits d’origine animale;

d) diffØrer à un point tel des aliments pour animaux qu’ils sont
destinØs à remplacer que leur consommation normale serait,
du point de vue nutritionnel, dØsavantageuse pour les
animaux ou les Œtres humains.
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2. Toute personne souhaitant mettre sur le marchØ, utiliser
ou transformer un produit visØ à l’article 16, paragraphe 1,
destinØ à l’alimentation des animaux ou un aliment pour
animaux relevant du champ d’application de la prØsente
section est tenue de disposer d’une autorisation dØlivrØe confor-
mØment aux dispositions de la prØsente section et de respecter
les conditions de l’autorisation en la matiŁre.

3. Tout produit visØ à l’article 16, paragraphe 1, destinØ à
l’alimentation des animaux ou tout aliment pour animaux rele-
vant du champ d’application de la prØsente section doit faire
l’objet d’une autorisation, qui sera uniquement accordØe si le
demandeur de cette autorisation dØmontre de maniŁre adØquate
et suffisante que le produit concernØ satisfait aux exigences du
paragraphe 1.

4. L’autorisation visØe au paragraphe 2 peut porter sur:

� un organisme gØnØtiquement modifiØ et un aliment pour
animaux contenant cet organisme ou consistant en cet
organisme, de mŒme que sur un aliment pour animaux
obtenu à partir de cet organisme ou

� un aliment pour animaux obtenu à partir d’un organisme
gØnØtiquement modifiØ, ainsi que sur un aliment pour
animaux contenant cet aliment ou obtenu à partir de
celui-ci.

5. L’autorisation visØe au paragraphe 2 est uniquement
accordØe, refusØe, renouvelØe, modifiØe, suspendue ou rØvoquØe
sur la base des motifs et conformØment aux procØdures prØvus
dans le prØsent rŁglement.

6. Le demandeur d’une autorisation, visØe au paragraphe 2
et, aprŁs l’octroi de l’autorisation, le titulaire de l’autorisation,
sont Øtablis dans la CommunautØ.

7. L’autorisation accordØe en vertu du prØsent rŁglement est
sans prØjudice des directives 70/457/CEE et 70/458/CEE.

Article 18

PrØsence accidentelle ou techniquement inØvitable de
matØriel gØnØtiquement modifiØ

La prØsence dans les aliments pour animaux de matØriel conte-
nant des organismes gØnØtiquement modifiØs, consistant en de
tels organismes ou obtenus à partir d’organismes gØnØtique-
ment modifiØs dans une proportion n’excØdant pas 1 % ou
des seuils moins ØlevØs dØfinis conformØment à la procØdure
arrŒtØe à l’article 36, paragraphe 2, n’est pas considØrØe comme
une infraction à l’article 17, paragraphe 2, dans la mesure oø
cette prØsence est accidentelle ou techniquement inØvitable et si
le matØriel a fait l’objet d’une Øvaluation scientifique des risques
par le ou les comitØs scientifiques compØtents ou par l’AutoritØ
alimentaire europØenne qui conclut que ce matØriel ne prØsente
pas de risque pour la santØ humaine, la santØ animale ou
l’environnement.

Pour dØterminer le caractŁre accidentel ou techniquement inØvi-
table de la prØsence de ce matØriel, les opØrateurs doivent Œtre à
mŒme de dØmontrer aux autoritØs compØtentes qu’ils ont pris

les mesures adØquates pour Øviter la prØsence d’organismes
gØnØtiquement modifiØs (ou de produits obtenus à partir de
tels organismes).

Article 19

Demande d’autorisation

1. Pour obtenir l’autorisation visØe à l’article 17, para-
graphe 2, une demande doit Œtre introduite auprŁs de l’Auto-
ritØ.

2. L’AutoritØ accuse rØception de la demande par Øcrit au
demandeur dans les 15 jours de la rØception de celle-ci.
L’accusØ de rØception mentionne la date de rØception de la
demande.

3. Toute demande doit comprendre les ØlØments suivants:

a) le nom et l’adresse du demandeur;

b) le type d’aliment pour animaux visØ à l’article 16, para-
graphe 1, et ses caractØristiques, y compris la(les) transfor-
mation(s) opØrØe(s);

c) le cas ØchØant, les informations à fournir pour se conformer
à l’annexe II du protocole de CarthagŁne sur la biosØcuritØ
annexØ à la Convention sur la diversitØ biologique;

d) le cas ØchØant, une description dØtaillØe du mode d’obten-
tion, de fabrication et des usages prØvus de l’aliment pour
animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1;

e) une copie des Øtudes rØalisØes et tout autre matØriel existant
qui dØmontrent que l’aliment pour animaux visØ à l’ar-
ticle 16, paragraphe 1, est conforme aux critŁres dØfinis à
l’article 17, paragraphe 1, et en particulier pour ce qui est
des aliments pour animaux entrant dans le champ d’appli-
cation de la directive 82/471/CEE, les informations requises
en vertu de la directive 83/228/CEE concernant la fixation
de lignes directrices pour l’Øvaluation de certains produits
utilisØs dans l’alimentation des animaux;

f) soit une analyse, ØtayØe par les donnØes et informations
appropriØes, dØmontrant que l’aliment pour animaux visØ
à l’article 16, paragraphe 1, ne diffŁre pas d’un aliment
pour animaux traditionnel eu Øgard aux critŁres dØfinis à
l’article 27, paragraphe 3, point c), soit une proposition
relative à l’Øtiquetage de l’aliment pour animaux visØ à
l’article 16, paragraphe 1, conformØment à l’article 27, para-
graphe 3, point c) et paragraphe 4;

g) soit une dØclaration motivØe indiquant que l’aliment pour
animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1, ne peut susciter
des prØoccupations d’ordre Øthique ou religieux, soit une
proposition relative à l’Øtiquetage de cet aliment pour
animaux conformØment à l’article 27, paragraphe 3, point d);

h) le cas ØchØant, les conditions de la mise sur le marchØ de
l’aliment pour animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1, y
compris les conditions spØcifiques concernant son utilisa-
tion et sa manipulation;
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i) une mØthode de dØtection, y compris l’Øchantillonnage et
l’identification de l’opØration de transformation et, le cas
ØchØant, une mØthode d’Øchantillonnage, de dØtection et
d’identification de l’opØration de transformation de l’aliment
pour animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1;

j) des Øchantillons de l’aliment pour animaux visØ à l’article 16,
paragraphe 1, accompagnØs de leurs Øchantillons de
contrôle;

k) le cas ØchØant, une proposition de surveillance consØcutive à
la mise sur le marchØ concernant l’utilisation de l’aliment
pour animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1, dans la
consommation animale;

l) un rØsumØ du dossier.

4. Dans le cas d’une demande portant sur un OGM destinØ à
l’alimentation des animaux, l’expression «aliment pour
animaux» figurant au paragraphe 3 doit Œtre interprØtØe
comme renvoyant aux aliments pour animaux contenant
l’OGM qui fait l’objet d’une demande d’autorisation, consistant
en cet organisme ou obtenus à partir de celui-ci.

5. En ce qui concerne les organismes gØnØtiquement modi-
fiØs et les aliments pour animaux visØs respectivement à l’ar-
ticle 16, paragraphe 1, points a) et b), la demande est Øgalement
accompagnØe des ØlØments suivants:

a) le dossier technique complet contenant les renseignements
exigØs dans les annexes III et IV de la directive 2001/18/CE
et les informations et conclusions de l’Øvaluation des risques
rØalisØe conformØment aux principes dØfinis à l’annexe II de
la directive 2001/18/CE ou, lorsque la mise sur le marchØ de
l’organisme gØnØtiquement modifiØ a ØtØ autorisØe confor-
mØment à la partie C de la directive 2001/18/CE, une copie
de la dØcision d’autorisation;

b) un plan de surveillance des effets sur l’environnement
conforme à l’annexe VII de la directive 2001/18/CE, y
compris une proposition relative à la durØe de ce plan;
cette durØe peut Œtre diffØrente de la durØe proposØe pour
l’autorisation.

Dans ce cas, les articles 13 à 24 de la directive 2001/18/CE ne
sont pas applicables.

6. Lorsque la demande concerne une substance dont l’utili-
sation et la mise sur le marchØ sont subordonnØes, en vertu
d’autres dispositions de la lØgislation communautaire, à son
inscription sur une liste de substances autorisØes, à l’exclusion
d’autres substances, il convient de l’indiquer sur la demande,
ainsi que le statut de la substance en vertu de la lØgislation
applicable.

7. AprŁs consultation de l’AutoritØ, la Commission peut
Øtablir les modalitØs de mise en �uvre du prØsent article
conformØment à la procØdure dØfinie à l’article 36.

8. L’AutoritØ publie des lignes directrices dØtaillØes concer-
nant l’Ølaboration et la prØsentation de la demande.

Article 20

Avis de l’AutoritØ

1. L’AutoritØ rend un avis dans les 6 mois qui suivent la
rØception d’une demande valable, sauf cas d’une complexitØ
exceptionnelle.

2. L’AutoritØ peut, le cas ØchØant, inviter le demandeur à
complØter les renseignements accompagnant sa demande dans
un dØlai fixØ. Lorsque l’AutoritØ demande un tel complØment
d’information, le dØlai fixØ au paragraphe 1 est suspendu
jusqu’à la communication des renseignements requis. De
mŒme, le dØlai est suspendu pendant la pØriode accordØe au
demandeur pour prØparer ses explications orales ou Øcrites.

3. Dans le cadre de l’Ølaboration de son avis, l’AutoritØ:

a) vØrifie que les renseignements et les documents fournis par
le demandeur sont conformes à l’article 19 et dØtermine si
l’aliment pour animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1,
respecte les critŁres fixØs à l’article 17, paragraphe 1;

b) met le dossier ainsi que tout complØment d’information
communiquØ par le demandeur à la disposition des États
membres et de la Commission;

c) met le rØsumØ du dossier mentionnØ à l’article 19, para-
graphe 3, point l) à la disposition du public;

d) peut demander à l’organisme compØtent d’un État membre
en matiŁre d’Øvaluation des aliments pour animaux de
procØder à une Øvaluation de la sØcuritØ de l’aliment pour
animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1;

e) peut demander à une autoritØ compØtente dØsignØe confor-
mØment à l’article 4 de la directive 2001/18/CE de procØder
à une Øvaluation du risque pour l’environnement;

f) transmet au laboratoire communautaire de rØfØrence visØ à
l’article 33 les informations visØes à l’article 19, para-
graphe 3, points i) et j) et demande à ce dernier d’expØri-
menter et de valider la mØthode de dØtection et d’identifi-
cation proposØe par le demandeur;

g) examine, en vØrifiant l’application de l’article 27, para-
graphe 3, point c), les informations et donnØes soumises
par le demandeur pour montrer que les caractØristiques de
l’aliment pour animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1, ne
diffŁrent pas de celles de son produit traditionnel de rØfØ-
rence, compte tenu des limites autorisØes de variation natu-
relle de ces caractØristiques.

FRC 304 E/232 Journal officiel des CommunautØs europØennes 30.10.2001



4. En ce qui concerne les organismes gØnØtiquement modi-
fiØs ou les aliments gØnØtiquement modifiØs pour animaux,
visØs à l’article 16, paragraphe 1, points a) et b), l’Øvaluation
respecte les exigences en matiŁre de sØcuritØ pour l’environne-
ment fixØes par la directive 2001/18/CE en vue de garantir que
toutes les mesures appropriØes sont prises pour prØvenir les
effets nØfastes sur la santØ humaine et animale et sur l’environ-
nement qui pourraient rØsulter de la dissØmination volontaire
d’organismes gØnØtiquement modifiØs. Lors de l’Øvaluation des
demandes de mise sur le marchØ portant sur des produits
contenant des organismes gØnØtiquement modifiØs ou consis-
tant en de tels organismes, l’AutoritØ procŁde aux consultations
nØcessaires avec les organismes instituØs par la CommunautØ
et/ou les États membres en vertu de la directive 2001/18/CE.

5. En cas d’avis favorable à l’autorisation de l’aliment pour
animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1, l’avis comprend en
outre les informations suivantes:

a) le nom et l’adresse du demandeur;

b) le type d’aliment pour animaux visØ à l’article 16, para-
graphe 1, et ses caractØristiques;

c) le cas ØchØant, les informations requises au titre de l’an-
nexe II du protocole de CarthagŁne sur la biosØcuritØ,
annexØ à la convention sur la diversitØ biologique;

d) une proposition relative à l’Øtiquetage de l’aliment pour
animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1;

e) le cas ØchØant, toute condition ou restriction à imposer dans
le cadre de la mise sur le marchØ, y compris les conditions
ou restrictions spØcifiques liØes à l’utilisation et à la mani-
pulation de l’aliment concernØ, y compris les prescriptions
de surveillance consØcutive à la mise sur le marchØ fondØes
sur les conclusions de l’Øvaluation des risques;

f) une mØthode de dØtection, comprenant l’Øchantillonnage et
l’identification de l’opØration de transformation et, le cas
ØchØant, une mØthode d’Øchantillonnage, de dØtection et
d’identification de l’opØration de transformation de l’aliment
pour animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1;

g) le cas ØchØant, le plan de surveillance visØ à l’article 19,
paragraphe 5, point b).

6. L’AutoritØ transmet son avis à la Commission, aux États
membres et au demandeur, y compris un rapport dØcrivant son
Øvaluation de l’aliment pour animaux visØ à l’article 16, para-
graphe 1, et exposant les motivations de son avis.

7. L’AutoritØ publie son avis aprŁs en avoir supprimØ toutes
les informations jugØes confidentielles, conformØment à l’ar-
ticle 31. Toute personne peut adresser des observations à la
Commission dans les 30 jours qui suivent cette publication.

8. Avant l’entrØe en vigueur du prØsent rŁglement, la
Commission publie une recommandation sur la nature de
l’Øvaluation des risques à laquelle doit procØder l’AutoritØ
avant de rendre son avis.

Article 21

Autorisation de la CommunautØ

1. Sauf cas d’une complexitØ exceptionnelle, la Commission
Ølabore, dans les trois mois suivant la rØception de l’avis de
l’AutoritØ, un projet de la dØcision à prendre concernant la
demande introduite, en tenant compte de la lØgislation commu-
nautaire et des autres facteurs lØgitimement liØs au domaine
considØrØ. Lorsque le projet de dØcision n’est pas conforme à
l’avis de l’AutoritØ, la Commission fournit une explication des
raisons des diffØrences.

2. Dans le cas oø le projet de dØcision prØvoit d’accorder
l’autorisation, il doit comprendre les informations mentionnØes
à l’article 20, paragraphe 5, le nom du titulaire de l’autorisation
et, le cas ØchØant, le code unique attribuØ à l’organisme gØnØ-
tiquement modifiØ, comme dØfini par le rŁglement (CE)
no . . ./. . . du Parlement europØen et du Conseil concernant la
traçabilitØ et l’Øtiquetage des organismes gØnØtiquement modi-
fiØs et la traçabilitØ des denrØes alimentaires et aliments pour
animaux obtenus à partir d’organismes gØnØtiquement modi-
fiØs.

3. La dØcision dØfinitive sur la demande est adoptØe confor-
mØment à la procØdure fixØe à l’article 36, paragraphe 2.

4. La Commission informe le demandeur sans dØlai de la
dØcision prise. La dØcision est publiØe au Journal officiel des
CommunautØs europØennes.

5. L’autorisation accordØe au titre de la procØdure fixØe dans
le prØsent rŁglement est valable dans l’ensemble de la Commu-
nautØ pendant une durØe de dix ans et est renouvelable confor-
mØment à l’article 25. L’aliment pour animaux autorisØ est
inscrit au registre visØ à l’article 30. Chaque entrØe du registre
mentionne la date de l’autorisation et comprend les renseigne-
ments visØs au paragraphe 2.

6. L’autorisation accordØe en vertu de la prØsente section est
sans prØjudice des autres dispositions du droit communautaire
rØgissant l’utilisation et la mise sur le marchØ des substances
dont l’utilisation est subordonnØe à l’inscription sur une liste de
substances autorisØes à l’exclusion d’autres substances.

7. La responsabilitØ civile et pØnale gØnØrale de tout opØra-
teur du secteur des aliments pour animaux n’est pas attØnuØe
par l’octroi d’une autorisation.

Article 22

Statut des produits existants

1. Par dØrogation à l’article 17, paragraphe 2, les produits
visØs à l’article 16, paragraphe 1, qui ont ØtØ autorisØs avant la
date de mise en application du prØsent rŁglement:

� au titre des directives 90/220/CEE ou 2001/18/CE, y
compris leur utilisation comme aliment pour animaux;
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� au titre de la directive 82/471/CEE, qui sont obtenus à
partir d’OGM et

� au titre de la directive 70/524/CEE, qui contiennent des
OGM, consistent en de tels organismes ou sont obtenus à
partir de tels organismes,

peuvent continuer à Œtre mis sur le marchØ, utilisØs et trans-
formØs si les conditions suivantes sont remplies:

a) la personne responsable de la mise sur le marchØ des
produits concernØs informe l’AutoritØ, dans les six mois
qui suivent l’entrØe en vigueur du prØsent rŁglement, de la
date de la premiŁre mise sur le marchØ de ces produits dans
la CommunautØ. Cette notification est accompagnØe, le cas
ØchØant, des documents mentionnØs à l’article 19, para-
graphes 3 et 5, que l’AutoritØ transmet à la Commission
et aux États membres. L’AutoritØ transmet au laboratoire
communautaire de rØfØrence visØ à l’article 33 les ØlØments
mentionnØs à l’article 19, paragraphe 3, points i) et j), et
demande à ce dernier d’expØrimenter et de valider la
mØthode de dØtection et d’identification proposØe par le
demandeur;

b) dans l’annØe qui suit l’entrØe en vigueur du prØsent rŁgle-
ment, l’AutoritØ informe la Commission, aprŁs s’Œtre assurØe
que tous les renseignements demandØs ont ØtØ fournis,
qu’elle a reçu les informations demandØes en vertu du
prØsent article. Les produits concernØs sont inscrits au
registre. Chaque entrØe du registre mentionne la date de la
premiŁre mise sur le marchØ des produits concernØs et
comprend, le cas ØchØant, les documents visØs à l’article 21,
paragraphe 2.

2. Dans un dØlai de neuf ans à compter de la date de la
premiŁre mise sur le marchØ des produits concernØs, le respon-
sable de cette opØration introduit une demande conformØment
à l’article 25, qui s’applique par analogie.

3. Les produits visØs au paragraphe 1 et les aliments pour
animaux qui les contiennent ou qui sont obtenus à partir de
ces produits sont soumis aux dispositions du prØsent rŁgle-
ment, et en particulier ses articles 23, 24 et 35, qui s’appli-
quent par analogie.

4. Lorsque la notification et les documents affØrents visØs au
paragraphe 1, point a), ne sont pas fournis dans le dØlai pres-
crit ou s’avŁrent incorrects, ou lorsque la demande n’est pas
introduite dans le dØlai prescrit au paragraphe 2, la Commis-
sion, agissant conformØment à la procØdure fixØe à l’article 36,
paragraphe 2, adopte une mesure demandant le retrait du
marchØ du produit concernØ et de ses dØrivØs. Une telle
mesure peut accorder un dØlai limitØ en vue de la liquidation
des stocks existants du produit.

5. Lorsqu’une autorisation n’est pas dØlivrØe à un titulaire
spØcifique, l’importateur, le producteur ou l’opØrateur du
produit visØ au prØsent article fournit les informations ou
soumet la demande à l’AutoritØ.

6. Les modalitØs d’application du prØsent article sont adop-
tØes conformØment à la procØdure dØfinie à l’article 36, para-
graphe 2.

Article 23

Contrôle

1. À la suite de la dØlivrance d’une autorisation conformØ-
ment au prØsent rŁglement, le titulaire de l’autorisation respecte
toute condition ou restriction imposØe dans l’autorisation.
Lorsqu’une surveillance consØcutive à la mise sur le marchØ,
telle que visØe à l’article 19, paragraphe 3, point k) et para-
graphe 5, point b), a ØtØ imposØe au titulaire de l’autorisation,
celui-ci garantit l’exØcution de ce suivi et soumet des rapports à
l’AutoritØ conformØment à l’autorisation.

2. Si le titulaire de l’autorisation souhaite modifier les condi-
tions de celle-ci, il est tenu d’en faire la demande auprŁs de
l’AutoritØ.

3. Le titulaire de l’autorisation informe immØdiatement
l’AutoritØ de toute nouvelle information de nature technique
ou scientifique pouvant avoir une influence sur l’Øvaluation de
la sØcuritØ d’utilisation de l’aliment pour animaux visØ à l’ar-
ticle 16, paragraphe 1. En particulier, le titulaire de l’autorisa-
tion informe immØdiatement l’AutoritØ de toute interdiction ou
restriction imposØe par l’autoritØ compØtente de tout pays tiers
dans lequel l’aliment pour animaux visØ à l’article 16, para-
graphe 1, est mis sur le marchØ.

Article 24

Modification, suspension et rØvocation des autorisations

1. Lorsque l’AutoritØ estime, de sa propre initiative ou à la
suite d’une demande d’un État membre ou de la Commission,
qu’une autorisation accordØe en vertu du prØsent rŁglement
devrait Œtre modifiØe, suspendue ou rØvoquØe, elle transmet
immØdiatement son avis à la Commission.

2. La Commission examine l’avis de l’AutoritØ dans les plus
brefs dØlais et Ølabore un projet de la dØcision à prendre.

3. Lorsque le projet de dØcision prØvoit la modification de
l’autorisation, il inclut toute modification à apporter aux infor-
mations visØes à l’article 21, paragraphe 2.

4. La dØcision dØfinitive concernant la modification, la
suspension ou la rØvocation de l’autorisation est adoptØe
conformØment à l’article 36, paragraphe 2.

5. La Commission informe sans dØlai le titulaire de l’autori-
sation de la dØcision prise. Celle-ci est publiØe au Journal officiel
des CommunautØs europØennes. Le registre est modifiØ en tant que
de besoin.

FRC 304 E/234 Journal officiel des CommunautØs europØennes 30.10.2001



Article 25

Renouvellement des autorisations

1. Sans prØjudice du droit d’une tierce partie d’introduire
une demande d’autorisation pour un aliment pour animaux
fondamentalement similaire à un aliment pour lequel une auto-
risation a dØjà ØtØ octroyØe, les autorisations accordØes en vertu
du prØsent rŁglement sont renouvelables pour des pØriodes de
dix ans. Le titulaire de l’autorisation introduit une demande de
renouvellement au plus tard un an avant la date d’expiration de
l’autorisation.

L’AutoritØ accuse rØception par Øcrit de la demande de renou-
vellement au titulaire de l’autorisation dans un dØlai de 15 jours
de la rØception de la demande. Cet accusØ de rØception
mentionne la date de rØception de la demande.

2. La demande est accompagnØe des informations et docu-
ments suivants:

a) une copie de l’autorisation de mise sur le marchØ de
l’aliment pour animaux;

b) un rapport sur les rØsultats du contrôle, si cela est stipulØ
dans l’autorisation;

c) toute autre nouvelle information disponible concernant
l’Øvaluation de la sØcuritØ d’utilisation de l’aliment pour
animaux et les risques pour les animaux, les Œtres
humains ou l’environnement liØs à l’aliment en question;

d) le cas ØchØant, une proposition visant à modifier ou à
complØter les conditions de l’autorisation initiale, notam-
ment les conditions relatives aux futures opØrations de
contrôle.

3. Les articles 20 et 21 s’appliquent par analogie.

4. Lorsque, pour des raisons indØpendantes de la volontØ du
titulaire de l’autorisation, aucune dØcision n’est prise quant au
renouvellement d’une autorisation avant la date d’expiration de
celle-ci, la pØriode d’autorisation du produit est prolongØe auto-
matiquement jusqu’à ce que la Commission prenne une dØci-
sion.

5. Les modalitØs de mise en �uvre du prØsent article sont
Øtablies par la Commission aprŁs consultation de l’AutoritØ,
conformØment à la procØdure dØfinie à l’article 36, para-
graphe 2.

6. L’AutoritØ publie des lignes directrices dØtaillØes concer-
nant l’Ølaboration et la prØsentation de la demande.

S e c t i o n 2

Étiquetage

Article 26

Champ d’application

1. La prØsente section s’applique aux aliments pour animaux
visØs à l’article 16, paragraphe 1.

2. La prØsente section ne s’applique pas aux aliments pour
animaux contenant des organismes gØnØtiquement modifiØs,
consistant en de tels organismes ou obtenus à partir d’orga-
nismes gØnØtiquement modifiØs dans une proportion n’excØ-

dant pas les seuils dØfinis conformØment à la procØdure
arrŒtØe à l’article 36, paragraphe 2, dans la mesure oø cette
prØsence est accidentelle ou techniquement inØvitable.

Pour dØterminer le caractŁre accidentel ou techniquement inØvi-
table de la prØsence de cet aliment pour animaux, les opØra-
teurs doivent Œtre à mŒme de dØmontrer aux autoritØs compØ-
tentes qu’ils ont pris les mesures adØquates pour Øviter la
prØsence d’organismes gØnØtiquement modifiØs ou de produits
obtenus à partir de tels organismes.

Article 27

Prescriptions

1. Sans prØjudice des autres exigences de la lØgislation
communautaire concernant l’Øtiquetage des aliments pour
animaux, les aliments pour animaux visØs à l’article 16, para-
graphe 1, sont soumis aux exigences spØcifiques en matiŁre
d’Øtiquetage dØfinies dans le prØsent article en matiŁre d’Øtique-
tage.

2. Par dØrogation au paragraphe prØcØdent, les exemptions
aux exigences en matiŁre d’Øtiquetage prØvues par l’article 6,
paragraphe 3, de la directive 96/25/CE ne sont pas applicables
aux aliments pour animaux visØs à l’article 16, paragraphe 1.

3. Toute personne souhaitant mettre sur le marchØ un
aliment pour animaux visØ à l’article 16, paragraphe 1, est
tenue de faire figurer les informations ci-dessous de maniŁre
visible, lisible et indØlØbile sur un document d’accompagnement
ou, le cas ØchØant, sur l’emballage, le rØcipient ou l’Øtiquette de
l’aliment:

a) le nom de l’aliment pour animaux:

� le nom des aliments gØnØtiquement modifiØs pour
animaux est libellØ comme suit: «[nom de l’aliment
pour animaux] gØnØtiquement modifiØ»;

� le nom des aliments pour animaux obtenus à partir
d’organismes gØnØtiquement modifiØs est libellØ comme
suit: «obtenu à partir de [nom de l’aliment pour animaux
à partir duquel l’aliment concernØ est obtenu] gØnØtique-
ment modifiØ, mais ne contenant pas d’organisme gØnØ-
tiquement modifiØ»;

b) en ce qui concerne les aliments pour animaux visØs à
l’article 16, paragraphe 1, point b), le nom de l’aliment
concernØ est accompagnØ du code unique attribuØ à l’orga-
nisme gØnØtiquement modifiØ, tel que dØfini par le rŁgle-
ment (CE) no . . ./. . . du Parlement europØen et du Conseil
concernant la traçabilitØ et l’Øtiquetage des organismes gØnØ-
tiquement modifiØs et la traçabilitØ des denrØes alimentaires
et des aliments pour animaux obtenus à partir d’organismes
gØnØtiquement modifiØs;

c) suivant les stipulations de l’autorisation, toutes caractØristi-
ques de l’aliment pour animaux visØ à l’article 16, para-
graphe 1, qui n’est pas Øquivalent à son produit traditionnel
de rØfØrence, telles que celles ØnumØrØes ci-dessous:

� la composition;

� la valeur nutritive ou les effets nutritionnels;

� l’usage auquel l’aliment est destinØ;
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� les implications pour la santØ de certaines catØgories de
population;

d) suivant les stipulations de l’autorisation, toute caractØristique
ou qualitØ de l’aliment pour animaux pouvant susciter des
prØoccupations d’ordre Øthique ou religieux.

4. Outre les exigences dØfinies au paragraphe 3, points a) et
b), et comme prescrit dans l’autorisation, l’Øtiquetage ou les
documents affØrents des aliments pour animaux relevant de
la prØsente section qui n’ont pas de produit traditionnel de
rØfØrence comprend/comprennent des informations adØquates
sur la nature et les caractØristiques de l’aliment pour animaux
concernØ.

Article 28

Mesures d’application

Des modalitØs prØcises d’application de la prØsente section
peuvent Œtre adoptØes conformØment à la procØdure dØfinie à
l’article 36, paragraphe 2.

CHAPITRE IV

DISPOSITIONS COMMUNES

Article 29

Produits susceptibles d’Œtre utilisØs comme denrØes
alimentaires et comme aliments pour animaux

1. Lorsqu’un produit est susceptible d’Œtre utilisØ à la fois
comme denrØe alimentaire et comme aliment pour animaux,
une demande unique, en application des articles 6 et 19, est
introduite et donne lieu à un avis unique de l’AutoritØ et à une
dØcision unique de la Commission.

2. L’AutoritØ peut examiner si la demande d’autorisation
doit Œtre introduite à la fois pour les denrØes alimentaires et
pour les aliments pour animaux.

Article 30

Registre communautaire

1. La Commission Øtablit et tient un Registre communau-
taire des denrØes alimentaires et aliments pour animaux gØnØ-
tiquement modifiØs, dØnommØ dans le prØsent rŁglement «le
Registre».

2. Le Registre est mis à la disposition du public.

Article 31

ConfidentialitØ

1. Le demandeur peut indiquer quelles sont les informations
communiquØes en vertu du prØsent rŁglement qu’il souhaite
voir traiter de façon confidentielle parce que leur divulgation
pourrait nuire sensiblement à sa position concurrentielle. Dans
de tels cas, une justification vØrifiable doit Œtre apportØe.

2. Sans prØjudice du paragraphe 3, l’AutoritØ dØtermine,
aprŁs consultation du demandeur, quelles sont les informations
qui devraient rester confidentielles et elle informe le demandeur
de sa dØcision.

3. Ne sont pas considØrØes comme confidentielles les infor-
mations suivantes:

a) la dØnomination et la composition de l’organisme gØnØtique-
ment modifiØ, de la denrØe alimentaire ou de l’aliment pour
animaux visØ à l’article 3, paragraphe 1, et à l’article 16,
paragraphe 1, et, le cas ØchØant, l’indication du substrat et
du micro-organisme;

b) la description gØnØrale de l’organisme gØnØtiquement
modifiØ, le nom et l’adresse du titulaire de l’autorisation;

c) les caractØristiques physico-chimiques et biologiques de
l’organisme gØnØtiquement modifiØ, de la denrØe alimentaire
ou de l’aliment pour animaux visØ à l’article 3, paragraphe 1,
et à l’article 16, paragraphe 1;

d) les effets de l’organisme gØnØtiquement modifiØ, de la denrØe
alimentaire ou de l’aliment pour animaux visØ à l’article 3,
paragraphe 1, et à l’article 16, paragraphe 1, sur la santØ
humaine et animale, ainsi que sur l’environnement;

e) les effets de l’organisme gØnØtiquement modifiØ, de la denrØe
alimentaire ou de l’aliment pour animaux visØ à l’article 3,
paragraphe 1, et à l’article 16, paragraphe 1, sur les carac-
tØristiques des produits d’origine animale et leurs propriØtØs
nutritionnelles,

f) les mØthodes de dØtection, y compris l’Øchantillonnage et
l’identification de l’opØration de transformation et, le cas
ØchØant, les mØthodes de dØtection et d’identification de
l’opØration de transformation dans les denrØes alimentaires
et les aliments pour animaux visØs à l’article 3, paragraphe 1,
et à l’article 16, paragraphe 1 et, le cas ØchØant, les
exigences en matiŁre de surveillance et un rØsumØ des rØsul-
tats de la surveillance;

g) les informations sur le traitement des dØchets et l’interven-
tion en cas d’urgence.

4. Par dØrogation au paragraphe 2, l’AutoritØ fournit, sur
demande, l’ensemble des informations en sa possession à la
Commission et aux États membres.

5. La Commission, l’AutoritØ et les États membres respectent
le caractŁre confidentiel de l’ensemble des informations jugØes
confidentielles en application du paragraphe 2, à l’exception
des informations qui doivent Œtre rendues publiques si les
circonstances l’exigent, afin de protØger la santØ humaine, la
santØ animale ou l’environnement.

6. Si un demandeur retire ou a retirØ sa demande, l’AutoritØ,
la Commission et les États membres respectent le caractŁre
confidentiel d’informations commerciales et industrielles, y
compris en matiŁre de recherche et de dØveloppement, ainsi
que d’informations dont la confidentialitØ fait l’objet d’une
divergence de vues entre l’AutoritØ et le demandeur.

FRC 304 E/236 Journal officiel des CommunautØs europØennes 30.10.2001



Article 32

Protection des donnØes

Les donnØes scientifiques et les autres informations contenues
dans le dossier de demande exigØ en vertu de l’article 6, para-
graphes 3 et 5, et de l’article 19, paragraphes 3 et 5, ne
peuvent Œtre utilisØes au profit d’un autre demandeur pendant
une pØriode de dix ans à compter de la date de prise d’effet de
la premiŁre autorisation, sauf si l’autre demandeur a convenu
avec le titulaire de l’autorisation que ces donnØes et informa-
tions peuvent Œtre utilisØes. À l’expiration de cette pØriode de
dix ans, les rØsultats de tout ou partie de l’Øvaluation rØalisØe
sur la base des donnØes scientifiques et des informations conte-
nues dans le dossier de demande peuvent Œtre utilisØs par
l’AutoritØ au profit d’un autre demandeur, à condition que
celui-ci puisse prouver que la denrØe alimentaire ou l’aliment
pour animaux dont il demande l’autorisation est, en substance,
similaire à une denrØe alimentaire ou à un aliment pour
animaux dØjà autorisØ en vertu du prØsent rŁglement.

Article 33

Laboratoire communautaire de rØfØrence

Le laboratoire communautaire de rØfØrence ainsi que ses fonc-
tions et ses tâches sont dØfinis à l’annexe.

Des laboratoires nationaux de rØfØrence peuvent Œtre dØsignØs
conformØment à la procØdure dØfinie à l’article 36, para-
graphe 2.

Des modalitØs dØtaillØes d’application de cette annexe et toute
modification de cette derniŁre peuvent Œtre adoptØes conformØ-
ment à la procØdure visØe à l’article 36, paragraphe 2.

Article 34

Consultation du groupe europØen d’Øthique des sciences et
des nouvelles technologies

1. La Commission, agissant de sa propre initiative ou à la
demande d’un État membre, peut consulter le groupe europØen
d’Øthique des sciences et des nouvelles technologies, instituØ par
la dØcision de la Commission du 16 dØcembre 1997, en vue de
recueillir son avis sur des questions Øthiques.

2. La Commission met les avis du groupe europØen
d’Øthique des sciences et des nouvelles technologies à la dispo-
sition du public.

Article 35

Mesures d’urgence

1. Lorsqu’un État membre, aprŁs avoir obtenu des informa-
tions nouvelles ou aprŁs avoir rØØvaluØ les informations exis-
tantes, a des raisons valables de considØrer que l’utilisation
d’une denrØe alimentaire ou d’un aliment pour animaux auto-
risØ en vertu du prØsent rŁglement prØsente un risque pour la
santØ humaine, la santØ animale ou l’environnement, il en
informe immØdiatement l’AutoritØ et la Commission.

2. Si la Commission, de sa propre initiative ou à la suite
d’informations transmises par un État membre en application
du paragraphe 1, estime que des mesures d’urgence s’imposent,
elle peut les adopter conformØment à l’article 36, paragraphe 3.
Ces mesures d’urgence peuvent rester en vigueur jusqu’à ce
qu’une dØcision dØfinitive soit prise, conformØment à l’article
11 ou à l’article 24, selon le cas.

Article 36

CompØtences d’exØcution de la Commission

1. La Commission est assistØe par le comitØ visØ à l’article 57,
paragraphe 1, du rŁglement (CE) no . . ./2001 Øtablissant les
principes gØnØraux et les prescriptions gØnØrales de la lØgisla-
tion alimentaire, instituant l’AutoritØ alimentaire europØenne et
fixant des procØdures relatives à la sØcuritØ des denrØes alimen-
taires.

2. Dans le cas oø il est fait rØfØrence au prØsent paragraphe,
la procØdure de rØglementation dØfinie à l’article 5 de la dØci-
sion 1999/468/CE s’applique, dans le respect de l’article 7 et de
l’article 8 de celle-ci. La pØriode visØe à l’article 5, paragraphe 6,
de la dØcision 1999/468/CE est fixØe à trois mois.

3. Dans le cas oø il est fait rØfØrence au prØsent paragraphe,
la procØdure de sauvegarde prØvue à l’article 6 de la dØcision
1999/468/CE s’applique, dans le respect de l’article 7 et de
l’article 8 de celle-ci. Tout État membre peut dØfØrer au
Conseil la dØcision de la Commission, dans un dØlai de
quinze jours à compter de la rØception de la notification de
ladite dØcision, auquel cas le Conseil, statuant à la majoritØ
qualifiØe, peut prendre une dØcision diffØrente dans un dØlai
d’un mois à compter de la saisine du Conseil.

Article 37

Abrogations

Les rŁglements suivants (CE) sont abrogØs à compter de la date
de mise en application du prØsent rŁglement:

� rŁglement (CE) no 1139/98;

� rŁglement (CE) no 49/2000;

� rŁglement (CE) no 50/2000.

Article 38

Modifications du rŁglement (CE) no 258/97

Le rŁglement (CE) no 258/97 est modifiØ comme suit à compter
de la date de mise en application du prØsent rŁglement:

1) les dispositions suivantes sont supprimØes:

� article 1er, paragraphe 2, points a) et b);

� article 3, paragraphe 2, deuxiŁme alinØa, et paragraphe 3;

� article 8, paragraphe 1, point d);

� article 9.
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2) À l’article 3, la premiŁre phrase du paragraphe 4 est
remplacØe par la suivante:

«Par dØrogation au paragraphe 2, la procØdure prØvue à
l’article 5 s’applique aux aliments ou ingrØdients alimen-
taires visØs à l’article 1er, paragraphe 2, points d) et e),
qui, sur la base des donnØes scientifiques disponibles et
gØnØralement reconnues ou sur la base d’un avis rendu
par l’un des organismes compØtents visØs à l’article 4, para-
graphe 3, sont substantiellement Øquivalents à des aliments
ou ingrØdients alimentaires existants en ce qui concerne leur
composition, leur valeur nutritive, leur mØtabolisme, l’usage
auquel ils sont destinØs et leur teneur en substances indØsi-
rables.»

3) À l’article 12, paragraphe 1, les termes «ou pour l’environ-
nement» sont supprimØs.

Article 39

Modification de la directive 82/471/CEE

La directive 82/471/CEE est modifiØe comme suit à compter de
la date de mise en application du prØsent rŁglement:

Le paragraphe suivant est ajoutØ à l’article premier:

«3. La prØsente directive ne s’applique pas aux produits
fabriquØs en vue de leur apport direct ou indirect en
protØines qui relŁvent du champ d’application du rŁglement
(CE) no . . ./. . . sur les denrØes alimentaires et les aliments
pour animaux gØnØtiquement modifiØs».

Article 40

Modifications de la directive 70/457/CEE

La directive 70/457/CEE est modifiØe comme suit à compter de
la date de mise en application du prØsent rŁglement:

1) Le paragraphe 5 de l’article 4 est remplacØ par le suivant:

«5. En outre, lorsque des semences d’une variØtØ vØgØtale
sont destinØes à Œtre utilisØes dans des denrØes alimentaires
relevant du champ d’application de l’article 3 ou des
aliments pour animaux relevant du champ d’application
de l’article 16 du rŁglement (CE) no . . ./. . . concernant les
denrØes alimentaires et les aliments pour animaux gØnØti-
quement modifiØs, cette variØtØ n’est admise que si elle a ØtØ
agrØØe conformØment audit rŁglement.»

2) Le paragraphe 5 de l’article 7 est remplacØ par le suivant:

«5. Les États membres veillent à ce qu’une variØtØ
destinØe à Œtre utilisØe dans des denrØes alimentaires ou
des aliments pour animaux, tels que dØfinis aux articles 2
et 3 du rŁglement (CE) no . . ./2001 Øtablissant les principes
gØnØraux et les prescriptions gØnØrales de la lØgislation
alimentaire, instituant l’AutoritØ alimentaire europØenne et
fixant des procØdures relatives à la sØcuritØ des denrØes
alimentaires, ne soit admise que si elle a ØtØ autorisØe
conformØment au rŁglement (CE) no 258/97, pour les
denrØes alimentaires, à la directive 90/220/CEE ou à la
directive 2001/18/CE, pour les aliments pour animaux, ou
au rŁglement (CE) no . . ./. . . concernant les denrØes alimen-

taires et les aliments pour animaux gØnØtiquement modi-
fiØs.»

Article 41

Modifications de la directive 70/458/CEE

La directive 70/458/CEE est modifiØe comme suit à compter de
la date de mise en application du prØsent rŁglement:

1) Le paragraphe 3 de l’article 4 est remplacØ par le suivant:

«3. En outre, lorsque des semences d’une variØtØ vØgØtale
sont destinØes à Œtre utilisØes dans des denrØes alimentaires
relevant du champ d’application de l’article 3 ou des
aliments pour animaux relevant du champ d’application
de l’article 16 du rŁglement (CE) no . . ./. . . concernant les
denrØes alimentaires et les aliments pour animaux gØnØti-
quement modifiØs, cette variØtØ n’est admise que si elle a ØtØ
agrØØe conformØment audit rŁglement.»

2) Le paragraphe 5 de l’article 7 est remplacØ par le suivant:

«5. Les États membres veillent à ce qu’une variØtØ
destinØe à Œtre utilisØe dans des denrØes alimentaires ou
des aliments pour animaux, tels que dØfinis aux articles 2
et 3 du rŁglement (CE) no . . ./2001 Øtablissant les principes
gØnØraux et les prescriptions gØnØrales de la lØgislation
alimentaire, instituant l’AutoritØ alimentaire europØenne et
fixant des procØdures relatives à la sØcuritØ des denrØes
alimentaires, ne soit admise que si elle a ØtØ autorisØe
conformØment au rŁglement (CE) no 258/97, pour les
denrØes alimentaires, à la directive 90/220/CEE ou à la
directive 2001/18/CE, pour les aliments pour animaux, ou
au rŁglement (CE) no . . ./. . . concernant les denrØes alimen-
taires et les aliments pour animaux gØnØtiquement modi-
fiØs.»

Article 42

Modifications de la directive 2001/18/CE

La directive 2001/18/CE est modifiØe comme suit à compter de
la date d’entrØe en vigueur du prØsent rŁglement:

L’article 12 bis suivant est ajoutØ:

«Article 12 bis

PrØsence accidentelle d’OGM dans des produits

Les articles 13 à 21 ne s’appliquent pas à la mise sur le
marchØ de traces d’un OGM ou d’une combinaison d’OGM
prØsentes dans des produits destinØs à Œtre utilisØs directe-
ment comme denrØes alimentaires ou aliments pour
animaux ou à Œtre transformØs, dans une proportion n’excØ-
dant pas 1 % ou des seuils moins ØlevØs dØfinis conformØ-
ment à la procØdure arrŒtØe à l’article 30, paragraphe 2,
dans la mesure oø ces traces d’OGM sont accidentelles ou
techniquement inØvitables et si ces OGM ont fait l’objet
d’une Øvaluation scientifique des risques par le ou les
comitØs scientifiques compØtents ou par l’AutoritØ alimen-
taire europØenne qui conclut que ces OGM ne prØsentent
pas de risque pour la santØ humaine et l’environnement.
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Pour dØterminer le caractŁre accidentel ou techniquement
inØvitable des traces d’OGM, les opØrateurs doivent Œtre à
mŒme de dØmontrer aux autoritØs compØtentes qu’ils ont
pris les mesures adØquates pour Øviter leur prØsence.»

Article 43

Informations à communiquer conformØment au Protocole
de CarthagŁne sur la biosØcuritØ

1. ConformØment à l’article 11, paragraphe 1, ou à l’ar-
ticle 12, paragraphe 1, selon le cas, du protocole de CarthagŁne
sur la biosØcuritØ, la Commission informe les Parties audit
protocole, par l’intermØdiaire du Centre d’Øchange pour la
prØvention des risques biotechnologiques, de toute autorisation
d’un organisme gØnØtiquement modifiØ, d’une denrØe alimen-
taire ou d’un aliment pour animaux visØ à l’article 3, para-
graphe 1, point b), et à l’article 16, paragraphe 1, point b),
ainsi que de tout renouvellement ou de toute modification,
suspension ou rØvocation d’une telle autorisation.

La Commission fournit par Øcrit une copie de cette information
aux correspondants nationaux des parties qui ont informØ
d’avance le SecrØtariat du fait qu’elles n’ont pas accŁs au
Centre d’Øchange pour la prØvention des risques biotechnolo-
giques.

2. La Commission traite Øgalement les demandes d’informa-
tions supplØmentaires formulØes par une Partie conformØment
à l’article 11, paragraphe 3, et elle fournit une copie de toutes
les lois, rØglementations et directives nationales conformØment
à l’article 11, paragraphe 5, du protocole de CartagŁne sur la
biosØcuritØ.

Article 44

Sanctions

Les États membres dØterminent le rØgime des sanctions appli-
cables aux violations des dispositions du prØsent rŁglement et
prennent toute mesure nØcessaire pour assurer la mise en
�uvre de celles-ci. Les sanctions ainsi prØvues doivent Œtre
effectives, proportionnØes et dissuasives. Les États membres
notifient ces dispositions à la Commission au plus tard le
[six mois aprŁs la date de publication du prØsent rŁglement]
et toute modification ultØrieure les concernant dans les meil-
leurs dØlais.

Article 45

Mesures transitoires

1. Les demandes prØsentØes en vertu de l’article 4 du rŁgle-
ment (CE) no 258/97 avant l’entrØe en vigueur du prØsent
rŁglement sont transformØes en demandes introduites confor-
mØment au chapitre II, section 1, du prØsent rŁglement, lorsque
le rapport d’Øvaluation initiale visØ à l’article 6, paragraphe 3,
du rŁglement (CE) no 258/97 n’a pas encore ØtØ transmis à la
Commission, ainsi que dans tous les cas oø un rapport

d’Øvaluation complØmentaire est requis, conformØment à
l’article 6, paragraphe 3 ou 4 du rŁglement (CE) no 258/97.

2. Les exigences en matiŁre d’Øtiquetage dØfinies dans le
prØsent rŁglement ne s’appliquent pas aux produits ayant ØtØ
lØgalement fabriquØs et ØtiquetØs dans la CommunautØ ou lØga-
lement importØs dans la CommunautØ et mis en circulation
avant la date d’application du prØsent rŁglement.

3. Les notifications concernant des produits, et notamment
leur utilisation comme aliments pour animaux, adressØes en
vertu de l’article 13 de la directive 2001/18/CE avant l’entrØe
en vigueur du prØsent rŁglement sont transformØes en
demandes introduites conformØment au chapitre III, section 1,
du prØsent rŁglement, lorsque le rapport d’Øvaluation visØ à
l’article 14 de la directive 2001/18/CE n’a pas encore ØtØ
transmis à la Commission.

4. Les demandes prØsentØes en vertu de l’article 7 de la
directive 82/471/CEE pour des produits visØs à l’article 16,
paragraphe 1, point c, avant l’entrØe en vigueur du prØsent
rŁglement, sont transformØes en demandes introduites confor-
mØment au chapitre III, section 1, du prØsent rŁglement.

5. Les demandes prØsentØes en vertu de l’article 4 de la
directive 70/524/CEE pour des produits visØs à l’article 16,
paragraphe 1, avant l’entrØe en vigueur du prØsent rŁglement,
sont complØtØes par des demandes introduites conformØment
au chapitre III, section 1, du prØsent rŁglement.

Article 46

Évaluation

1. Au plus tard deux ans aprŁs l’entrØe en vigueur du
prØsent rŁglement et à la lumiŁre de l’expØrience acquise, la
Commission transmet au Parlement europØen et au Conseil
un rapport sur la mise en �uvre du prØsent rŁglement, accom-
pagnØe, le cas ØchØant, de toute proposition appropriØe.

2. Nonobstant l’Øvaluation prØvue au paragraphe 1, la
Commission contrôle l’application du prØsent rŁglement et
surveille son impact sur la santØ humaine et animale, sur la
protection et l’information des consommateurs ainsi que sur le
fonctionnement du marche intØrieur et, au besoin, elle soumet
des propositions dans les meilleurs dØlais.

Article 47

EntrØe en vigueur

Le prØsent rŁglement entre en vigueur le [vingtiŁme jour]
suivant celui de sa publication au Journal officiel des Commu-
nautØs europØennes.

Il est applicable à partir du [six mois aprŁs la date de publica-
tion du prØsent rŁglement].

Le prØsent rŁglement est obligatoire dans tous ses ØlØments et
directement applicable dans tout État membre.
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ANNEXE

Fonctions et tâches du laboratoire communautaire de rØfØrence

1. Le laboratoire communautaire de rØfØrence visØ à l’article 33 est le Centre commun de recherche de la Commission.

2. Aux fins de l’exØcution des tâches dØfinies dans la prØsente annexe, le Centre commun de recherche de la Commis-
sion est assistØ par un groupement de laboratoires nationaux de rØfØrence, dØnommØ «RØseau europØen de labora-
toires de rØfØrence pour les OGM».

3. Le laboratoire communautaire de rØfØrence est notamment chargØ des tâches suivantes:

� rØception, prØparation, stockage et entretien des Øchantillons de contrôle appropriØs, positifs et nØgatifs;

� expØrimentation et validation de la mØthode de dØtection, y compris l’Øchantillonnage et l’identification de
l’opØration de transformation et, le cas ØchØant, dØtection et identification de l’opØration de transformation de
la denrØe alimentaire ou de l’aliment pour animaux;

� Øvaluation des donnØes fournies par le demandeur en vue de l’autorisation de mise sur le marchØ de la denrØe
alimentaire ou de l’aliment pour animaux, aux fins de l’expØrimentation et de la validation de la mØthode
d’Øchantillonnage et de dØtection;

� prØsentation de rapports d’Øvaluation complets à l’AutoritØ.

4. Le laboratoire communautaire de rØfØrence joue un rôle dans le rŁglement des litiges entre les États membres
concernant les rØsultats des tâches dØfinies dans la prØsente annexe.
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