Décret n° 97-685 du 30 mai 1997 pris pour l'applica-
tion, s’agissant d'alimentation animale, du titre lll de
la loi n® 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contrble
de I'utilisation et de la dissémination volontaire d'or-
ganismes génétiquement modifiés et modifiant la loi
n° 76-663 du 19 juillet 1976 relative aux installations
classées pour la protection de I'environnement

NOR : AGRG9700536D

Le Premier ministre,

Sur le rapport du garde des sceaux, ministre de la justice, du
ministre du travail et des affaires sociales, du ministre de
I’économie et des finances, du ministre de 1’envirennement, du
minisire de I'industrie, de la poste et des télécommunications,
du ministre de 1'agriculture, de la péche et de 1'alimentation et
du ministre délégué aux finances et au commerce extérieur,

Vu la directive du Conseil n* 90/220/CEE du 23 avril 1990
relative a la dissémination volontaire d organismes génétique-
ment modifiés dans I'environnement ;

Vu le code pénal, et nolamment son articie 226-13 ;

Vu le code de la consommation, et notamment ses articles
214-1 a 214-5,

Yu la loi n° 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contrdle de
I'utilisation et de la dissémination des organismes génétique-
ment modifiés et modifiant la loi n* 76-663 du 19 juillet 1976
relative aux installations classées pour la protection de I'envi-
ronnement, modifiée par la loi n° 92-1476 du 31 décembre 1992
et par la loi n° 93-1420 du 31 décembre 1993 ;

Vu le décrel n° 73-1101 du 28 novembre 1973 portant appli-
cation de la loi du 17 aodt 1905 sur les fraudes et falsifications
en ce qui concerne les additifs destinés 4 1'alimentation des ani-
maux, modifié par le décret n° 89-616 du 31 aofit 1989

Vu le décret n° 86-1037 du 15 septembre 1986 portant appli-
cation de la loi du 1= ao(t 1905 sur les fraudes et falsifications
en ce qui conceme la commercialisation des produits et subs-
tances destinés i 1'alimentation animale, modifié par les décrets
n° 92-687 du 13 juillet 1992 et n° 94-333 du 21 avril 1994,

Vu le décret n° 93-235 du 23 février 1993 portant création de
la commission d’étude de la dissémination des produits issus du

. génie biomoléculaire :
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Vu le décret n® 93-774 du 27 mars 1993 fixant la liste des
techniques de modification génétique et les crittres de classe-
ment des organismes génétiquement modifiés, modifié par le
décret n® 94-527 du 21 juin 1994 ;

Le Conseil d’Etat (section des [inances) entendu,

Décréte :

CHAPITRE I*

Dispositions applicables 4 la dissémination velontaire i
toute fin autre que la mise sur le marché de produits
destinés i I'alimentation animale composés en tout ou
partie d’organismes génétiquement modifiés, autres que
les plantes, les semences, les plants et les animaux
d’élevage
Art. 17, - L’autorisation prévue par I'article 11 de la loi du

13 juillet 1992 susvisée est, s’agissanl de produits destinés 2

I’alimentation animale composés en tout ou partie d’organismes

génétiquement modifiés autres que les plantes, les semences, les

plants et les animaux d’élevage. délivrée par arrété conjoint du
ministre chargé de la consommation et du ministre chargé de

I'agriculture, aprés accord du ministre chargé de 1'environne-

ment.

Art. 2. - . - La demande d’autorisation, accompagnée du
versement mentionné i 1'article 22 de la loi du 13 juillet 1992
susvisée, est adressée au ministre chargé de la consommation,
qui precéde & son instruction.

Lorsque le demandeur souhaite procéder, au cours d’une pé-
riode déterminée, 4 plusieurs disséminations sur un méme site
d’un organisme génétiquement modifié oun d’une combinaison
de plusieurs organismes génétiquement modifiés, ces dissémina-
tions peuvent faire 1'objet d’une seule demande. Il en va de
méme s’il §'agit de disséminations, effectuées simultanément
sur des sites différents mais dans un méme bul, d'un méme
organisme génétiquement modifié ou de la méme combinaison
d’organismes génétiquement modifiés.

II. - La demande est établie par le responsable de la dissé-
mination, Elle est accompagnée d'un dossier technique dont le
contenu est fixé par arrété du ministre chargé de la consomma-
tion. Elle signale les informations devant, selon le demandeur,
rester confidentielles.

Ce dossier comporte notamment :

1. Tous les éléments permettani d’évaluer I'impact de la dis-
sémination sur la santé publique et sur |'environnement ;

2. Le dossier type destiné a étre transmis 3 la Commission
des Communautés européennes pour information ;

3. Une fiche d’information destinée au public. comprenant, &
I’exclusion de toute information couverte par le secret industriel
et commercial. ou protégé par la loi, ou dont la divulgation
pourrait porter préjudice aux intéréts du responsable de la dissé-
mination :

a) Le but de la dissémination ;

b) La description synthétique du ou des organismes géné-
tiquement modifiés ;

¢) L’évaluation des effets et des risques pour la santé
publique et pour |'environnement ;

dj Les méthodes et plans de suivi des opérations et d’inter-
vention en cas d urgence.

II. — Le ministre chargé de la consommalion peut présenier
4 la Commission des Communautés européennes une demande
d’application de procédures simplifiées pour celles des
demandes d’autorisation qui portent sur la dissémination d’orga-
nismes génétiquement modifiés pour lesquels une expérience
suffisante a déja été acquise. Dans ce cas, 1'avis de la commis-
sion d’étude de la dissémination des produits issus du génie bio-
moléculaire doit avoir été sollicité sur ce point.

Art. 3. - 1. — Lorsque le ministre chargé de la consomma-
tion estime que Fun des €léments du dossier de demande d’au-
torisation est insuffisant ou irrégulier, il invite le demandeur i
compléter ou a régulariser celui-ci.

II. - Dés que le dossier de demande d autorisation est
complet, le ministre chargé de la consommation délivre au
demandeur un accusé de réception mentionnant sa daie d’enre-
gistrement et transmet pour avis la demande 3 la commission
d’étude de la dissémination des produits issus du génie biomolé-
culaire ainsi qu'd la commission interminisiérielle el nter-
professionnelle de D'alimentation animale.

III. - La commission d’étude de la dissémination des pro-
duits issus du génie biomoléculaire transmet son avis au
ministre chargé de la consommation, au ministre chargé de
I'agriculture et au ministre chargé de I'environnement. dans un
délai de soixante jours & compter de la date d’enregistrement de
la demande.

IV. — La commission interministérielle et interprofession-
nelle de l'alimentation animale transmet son avis au fministre
chargé de la consommation el au ministre chargé de 1'agn-
culture dans un délai de soixante jours a compter de la date
d’enregistrement de la demande.

V. — Dans un délai de trente jours & compter de la date
d’enregistrement de la demande, le ministre chargé de la

' consommation transmet le dossier type prévu au II de Varticle 2

ci-dessus 3 la Commission des Communautés européennes.

Art. 4. — L’accord du ministre chargé de 1’environnement est
réputé acquis s’il n'a pas fait connaitre av ministre chargé de la
consommation son opposition 2 I'autorisation avant 1’expiration
d'un délai de quatorze jours 4 compter de la date & laquelle il a
regu l'avis de la commission d’étude de la dissémination des
produits issus du génie biomoléculaire ou de la date d’expira-
tion du délai de soixante jours imparti & ladite commission.

La décision du ministre chargé de la consommation est noti-
fiée au demandeur dans un délai de quatre-vingt-dix jours &
compter de la date d’enregistrement de la demande sous réserve
des dispositions de I'article 5 ci-aprés. Le refus d’autorisation
doil étre motivé.

L autorisation peut élre assortie de prescriptions spéciales
relatives aux conditions que doit respecter le demandeur lors de
la mise en ceuvre de la dissémination, en vue d’assurer la pro-
lection de la santé publique et de I'environnement.

Sous réserve des dispositions de I'article 5 du présent décret,
I'absence de décision a I'expiration du délai de quatre-vingi-dix
jours prévu au deuxieéme alinéa du présenl article vaut refus
d’ autorisation.

Art. 5. — Si le ministre chargé de la consommation estime
que des informations complémentaires, des consultations ou des
études particulidres sont nécessaires pour lui permettre de se
prononcer sur la demande, il peut prolonger le délai préva a
I"article 4 ci-dessus de la durée correspondante.

11 doit alors notifier au demandeur les motifs de cetle prolon-
gation ainsi que sa durée, laquelle m’est pas prise en compte
dans le calcul du délai imparti au ministre pour se prononcer
sur les demandes et, le cas échéant, inviter le demandeur i lui

. communiquer des informations complémentaires.

Art. 6. — Le mintstre chargé de la consommation fait publier
au Journal officiel un avis mentionnant I'autorisation de dissé-
mination volontaire. Cetl avis indique le nom du titulaire de
I’autorisation, la date de décision d’autorisation et la description
synthétique du ou des organismes génétiquement modifiés. Il
précise que la fiche d’information prévue au 3° de Iarticle 2 ci-
dessus est mise & disposition du public par le secrétariat de la
commission d’étude des produits issus du génie biomoléculaire.

Toute personne peut adresser au ministre chargé de la
consommation ses observations sur 1’essal.

Art. 7. - En cas de changement de responsable de la dissé-
mination au cours de I'instruction de la demande d’autcrisation
ou aprés la délivrance de 1'autorisation, le nouveau responsable
informe le ministre chargé de la consommation dans le mois qui
suit.

Art. 8. - Tout élément nouveau d'information connu du res-
ponsable de la dissémination et refatif aux risques présentés par
le ou les organismes génétiquement modifiés pour la santé
publique ou Tenvironnement, soit avant, soit aprés |'cblention
de T'auterisation, deit étre communigué sans délai par ce res-
ponsable an ministre chargé de la consommation.

Le cas échéant, le responsable de la dissémination doit
prendre sans délai les mesures nécessaires pour protéger la santé
publique et I’environnement.

Art. 9. - Au terme de la dissémination autorisée, le titulaire

. de l'autorisation communique au ministre chargé de la consom-
. mation les résultats de cette dissémination en ce qui concerne

I'impact sur la sant¢ publique et 'environnement. Il informe
celui-¢ci des suites qu’il compte donner a ses recherches.

Art. 10. - Dans tous les cas ol une nouvelle évaluation des
risqucs que la présence d’organismes génétiquement modifics
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fait courir 4 la santé publique ou 3 Penvirennement le justifie.
le ministre chargé de la consommation peut, aux frais du titu-
laire de 1’autorisation :

a} Suspendre D’autorisation dans ['attente d’informations
complémentaires ;

&) Modifier les prescriptions spéciales ;

¢) Retirer 1'autorisation si ces risques sonl tels qu’aucune
mesure ne puisse les faire disparaitre ;

d) Ordonner la destruction des organismes génétiquement
modifiés et, en cas de carence du titulaire de I'autorisation. y
falre procéder d’office.

Sauf en cas d’urgence, ces mesures ne peuvent intervenir que

si le titulaire de I'autorisation a été mis 4 méme de présenter ses
abservations.

Art. 11. - Toute personne ayant accés au dossier mentionné
a T'article 2 du présent décret est tenue au secret professionnel
dans les conditions et sous les peines prévues 4 I'article 226-13
du code pénal.

Si. pour quelque raison que ce soit, le demandeur retire sa
demande d’autorisation, les informations relatives au projet de
dissémination contenues dans le dossier de demande d’autorisa-
tion ne peuvent étre divulguées.

Art. 12, - I. - Chacun des ministres chargés de délivrer
I’autorisation préalable de dissémination volontaire 4 toute fin
autre que la mise sur le marché. prévue i I'article 1= du présent
décret, habilite par arrété, aprés avis de la commission d’émde
de la dissémination des produits issus du génie biomoléculaire
et du procureur de la République auprés du tribunal de grande
instance de leur résidence administrative, les persomnes gqui
peuvent rechercher et constater par procés-verbal les infractions
prévues par les dispositions du chapitre I du titre IIT de 1a loi
du 13 juillet 1992 susvisée.

I1. — Ces personnes doivent soit justifier d’un niveau de qua-
lification dans une discipline scientifique au moins égal & celui
d’un dipléme unjversitaire de deuxiéme cycle, soil étre fone-
tionnaires de catégorie A dans un corps lechnique de I'Etat et
posséder les connaissances scientifiques, techniques et jun-
diques nécessaires i leur mission.

II. — L arrété prévu au I du présent article précise 1'objet de
I'habilitation, sa durée, et le ressort géographique dans lequel la
personne habilit€e peut rechercher et constater les infractions.

Art. 13. - Les personnes habilitées, au titre de I'article 12
du présent décret, prélent serment devant le tribunal de grande
instance de leur résidence administrative.

La formule du serment est la suivante :

« Je jure el promels de bien et loyalement remplir mes fonc-
tions et d’observer en tout les devoirs qu'elles m’imposent. Je
jure également de ne rien révéler ou utiliser de ce qui sera porté
4 ma connaissance i l'occasion de 'exercice de mes fonc-
tions. »

Art. 14. - Un document officiel portant mention de I’ habili-

tation, de son objet, de sa durée et de son ressort géographique
est délivré aux personnes habilitées par les ministres mentionnés

au I de Tarticle 12 ci-dessus. Mention de la prestation de ser- |

ment est portée sur ce document par les soins du greffier du tri-
bunal de grande instance.

Art. 15. - Dans le cas des fonctionnaires ou d'agents déja
assermentés pour des fonctions d’inspection, I'avis du procureur
de la République et la prestation de serment ne sont pas requis.

Dans ce cas, les mentions prévues a I'article 14 du présent
décret peuvent étre portées sur un document officiel unique
justifiant I'ensemble des habilitations.

CHAPITRE I

Dispositions applicables a la mise sur le marché d’additifs
destinés 4 I'alimentation animale, composés en tout ou
partic d’organismes génétiquement modifiés, modifiant

le décrer n° 73-1101 du 28 novembre 1973 pris pour .

Papplication de la loi du I* aoiit 1905 sur la répres-
sion des frandes en ce qui concerne les additifs destinés
a l'alimentation des animaux
(Art. 16. - Il est ajouté au décret du 28 novembre 1973 sus-
visé les articles 4-2 a 4-4 ci-aprés :
«Art, 4-2, — En outre. les additifs composés en tout ou

partie d’organismes génétiquement modifiés ne peuvent étre mis
sur le marché sans avoir fait I'objet d une aulorisation.

« L autorisation est délivrée, aprés accord du ministre chargé
de P'environnement, par arrété conjoint dans les conditions
prévues a larticle 4 ci-dessus et deux articles 4-3 et 4-4
ci-aprés.

« L’autorisation fixe :

« a) L'identification du ou des organismes génétiquement
modifiés aulorisés ;

« b) Les conditions d’emploi du ou des organismes géné-
liquement modifiés ;

«c) Le cas échéant, les conditions particuliéres relatives 2
I’emballage, 4 1'étiquetage et au mode d’emploi du produit, y
compris les conditions concernant les écosystémes ou les envi-
ronnements particuliers.

« Art. 4-3. — L’autorisation visée a I'article 4-2 ci-dessus est

. délivrée dans les conditions suivantes :

« 1. — Une demande, accompagnée du versement mentionné
a l'article 22 de la loi du 13 juillet 1992 relative au contrdle de
Putilisation et de la dissémination des organismes génétique-
ment modifiés el modiftant la loi n* 76-663 du 19 juillet 1976
relative aux installations classées pour la protection de I'envi-
ronnemenl, est adressée au ministre chargé de la consommation
par le responsable de la mise sur le marché.

« Elle est accompagnée d’un dossier technique qui comporte
tous les éléments permettant d’évaluer 1’impact des produits sur
la santé publique et sur I'environnement el dont le contenu est
fixé par arrété du ministre chargé de la consemmation.

« Elle signale les informations devant, selon le demandeur,
rester confidentielles,

«Il. — Lorsque le ministre chargé de la consommation
estime que I'un des éléments du dossier de demande d’autorisa-
tion est insuffisant ou irrégulier, il invite le demandeur a
compléter ou A régulariser celui-ci.

« [II. — Dés que le dossier de demande d’autorisation est
complet, le ministre chargé de la consommation délivre au
demandeur un accusé de réception mentionnant sa date d’enre-
gistremenl et (ransmet pour avis la demande 4 la commission
d’étude de la dissémination des produits issus du génie biomolé-
culaire ainsi qu'a la commission interministériclle et inter-
professionnelle de 1’alimentation animale.

« [V. — La commission d’étude de la dissémination des pro-
duits issus du génie biomoléculaire transmet son avis au
ministre chargé de la consommation, au ministre chargé de
I'agriculture et au ministre chargé de I’environnement dans un
délai de soixante jours 4 compter de la date d’enregistrement de
la demande, sous réserve des dispositions du III de I'article 4-4
ci-aprés.

« V. — L’accord du ministre chargé de I'environnement est
répuié acquis s’il n'a pas fait connaitre au ministre chargé de la
consommation son opposition dans un délai de quatorze jours 2
compter de la date & laquelle il a recu I’avis de la commission
d’étude de la dissémination des produits issus du génie biomolé-
culaire ou de la date d’expiration du délai de soixante jours
imparti a ladite commission,

« VI, — Dans les quatre-vingt-dix jours 4 compter de la date
d’enregistrement de la demande, le ministre chargé de la
consommalion :

« @) Soit transmet le dossier a la Commission des Commu-
nautés européennes avec avis favorable assorti, le cas échéant,
de conditions particuliéres relatives & 'emballage, & 1’étiquetage
el au mode d'emploi des produits constitués en lout ou partie
d’organismes génétiquement modifiés, y compris des conditions
concernant des €écosystémes ou environnements particuliers ; il
informe le demandeur de cette transmission ;

« b) Soil informe le demandeur par décision motivée que la
demande est rejetée.

« VII. — A T'expiration d'un délai de soixante jours suivant
la date de la diffusion du dossier par la Commission des
Communautés curopéennes, en 1’absence d'avis contraire d'un
Etat membre des Communautés européennes, le ministre chargé
de la consommation fait achever I'examen de la demande par la
commission interministérielle el interprofessionnelle de I'ali-
menlation animale selon les modalités prévues a 'article 4-1 ci-
dessus.

« Lorsqu’une objection formulée par un Etat membre n’a pas
été levée 4 1'issue du délai de soixante jours, I’autonisation ne
peut étrc accordée qu’aprés décision de 1'autorité européenne
compéiente.
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«Art. 4-4. — 1. — Tout €lément nouveau d'information
connu du demandeur ou du titulaire de 1"autorisation et relatif
aux risques présentés par le ou les organismes généliquement
medifiés pour la santé publique ou I'environnement. soit avant,
soit aprés l'obtention de 1’auleorisation. doit 8lre communiqué
sans délai par le demandeur ou le titulaire de "autorisation au
ministre chargé de la consommation.

« Le cas échéant, le titulaire de ['autorisation doit prendre
sans délai les mesures nécessaires pour protéger la santé
publique et I'environnement.

«II. — Dans tous les cas ol une nouvelle évaluation des
risques que la présence d’organismes génétiquement modifiés
fait counr 2 la santé publique ou i l'environnement le justifie,
le ministre chargé de la consommation peut, aux frais du titu-
laire de I'autorisation :

« a) Suspendre |’autonisation dans I'attente d'informations
complémentaires et, s’il y a lieu, ordonner le retrait des produits
de la vente ou en interdire 'utilisation ;

« b) Imposer des modifications aux conditions de mise sur le
marché ;

«¢) Retirer ’autorisation si ces risques sont tels qu’aucune
mesure ne puisse les faire disparaitre ;

«d} Ordonner la destruction des organismes génétiquement
modifiés et, en cas de carence du titulaire de 1" autorisation, y
faire procéder d’office.

« Sauf en cas d'urgence, ces mesures ne peuvent intervenir
que si le titulaire de I'autorisation a été mis & méme de présen-
ter ses observations.

« IIl. — 8i le ministre chargé de la consommation estime que
des informations complémentaires, des consultations ou des
€tudes particuliéres sont nécessaires pour lui permettre de se
prononcer sur la demande, il peul prolonger le délai prévu a
I'article 4-3 ci-dessus de la durée correspondante.

« Il doit alors notifier au demandeur les motifs de cette pro-
longation ainsi que sa durée. laquelle n’est pas prise en comple
dans le calcul du délai imparti au ministre pour se prononcer
sur les demandes el, le cas échéant, inviter le demandeur & lui
communiquer des informations complémentaires.

«IV. — Toute personne ayant accés au dossier mentionné a
Particle 2 du présent décret est tenue au secret professionnel
dans les condilions et sous les peines prévues i I'article 226-13
du code pénal.

« 8i, pour quelque raison que ce soil, le demandeur retire sa
demande d’autorisation. les informations relatives au projet de
dissémination contenues dans le dossier de demande d’autorisa-
tion ne peuvent &tre divulguées.

« V. — En cas de changement de demandeur au cours de
I'instruction de la demande d'autorisation ou du titulaire de
I'autorisation, aprés la délivrance de cette autorisation, le nou-
veau demandeur ou le nouveau titulaire informe le ministre
chargé de la consommation dans le mots qui suit.

« VI — Si la dissémination volontaire de 1'organisme géné-
tiquement modifié, 4 des fins de recherche, de développement
ou i toute autre fin que la mise sur le marché, n’a pas fail
I'objet d’une autorisation en France, conformément au cha-
pitre I* du décrel n° 97-685 du 30 mai 1997 pris pour I'applica-
lion, s’agissant d’alimentation animale, du titre TII de la loi
n° 92-654 du 13 juillet 1992, ou dans un autre Etat membre de
la Communauté économique européenne scion une procédure
équivalente, le demandeur doit avoir procédé 3 une évaluation
des risques pour 1'environnement et pour la santé humaine.

« Les résultats de cette évaluation doivent &tre joints au
dossier prévu au I de Iarticle 4-3 ci-dessus. »

CHAPITRE 11

Dispositions applicables & la mise sur le marché de cer-
tains produits azotés destinés 4 I'alimentation animale,
composés en tout ou partie d’organismes génétique-
ment modifiés, modifiant le décret n° 86-1037 du
15 septembre 1986

Art. 17. - Tl est ajouté au décret du 15 septembre 1986 sus-
visé les articles 18-1 & 18-3 ainsi rédigés :

«Art. 18-1. — En oulre, les produits azotés composés en tout
ou partie d’organismes généliguemen. modifiés ne peuvent &tre
mis sur le marché que s'ils ont fail 1'objel d une autorisation.

« L’autorisation est délivrée, aprés accord du ministre chargé
de I'environnement. par arrété conjoint dans les conditions pré-
vues i 'article 18 ci-dessus et aux articles 18-2 et 18-3 ci-aprés.

« L’autonisation fixe :

« a) L’'identification du ou des organismes génétiquement
modifiés autorisés ;

« b) Les conditions d’emploi du ou des organismes géné-
tiquement modifiés ;

«c¢}) Le cas échéant, les conditions particuliéres relatives a
I'emballage, 1’étiquetage el au mode d'emploi du produit, y
compris les conditions concernant les écosystémes ou les envi-
ronnements particuliers,

« Art. 182, — L’autorisation visée A I'article 18-1 ci-dessus
est délivrée dans les conditions suivantes :

« L. — Une demande accompagnée du versement mentionné 2
I'article 22 de la loi n° 92-654 du 13 juillet 1992 relative au
contrdle de utilisation el de la dissénination des organismes
génétiquement modifiés et modifiant 1a loi n® 76-663 du 19 juil-
let 1976 relative aux installations classées pour la protection de
I’environnement, est adressée au ministre chargé de la consom-
mation par le responsable de la mise sur le marché.

« Elle est accompagnée d’un dossier technique qui comporte
tous les éléments permettant d’évaluer I'impact des produits sur
la santé publique et sur I'environnement et dont le contenu est
fixé par arrété du ministre chargé de la consommation.

« Elle signale les informations devant, selon le demandeur,
rester confidentielles.

«Il. - Lorsque le ministre chargé de la consommation
estime que I'un des éléments du dossier de demande d’autorisa-
tion est insuffisant ou irrégulier, il invite le demandeur 2
compléler ou a régulariser celui-ci.

«III. - Dés que le dossier de demande d’amorisation est
complet, le ministre chargé de la consommation délivre au
demandeur un accusé de réception mentionnant sa date d’enre-
gistrement et transmet pour avis la demande & la commission
d’étude de la dissémination des produits issus du génie biomolé-
culaire ainsi qu'a la commission interministérielle et inter-
professionnelle de 1’alimentation animale.

«IV¥. — La commission d'étude de la dissémination des pro-
duits issus du génie biomoléculaire transmet son avis au
ministre chargé de la consommation, au ministre chargé de
I'agriculture ¢l au ministre chargé de I'environnement dans un
délai de soixante jours & compter de la date d’enregistrement de
la demande, sous réserve des dispositions de I'article 18-3
ci-dessous.

« V. — L'accord du ministre chargé de ['environnement est
réputé acquis s'il n’a pas fait connaitre au ministre chargé de la
consommation son opposition dans un délai de quatorze jours a
compler de la daie 4 laquelle il a regu I'avis de Ja commission
d’étude de la dissémination des produits issus du génie biomolé-
culaire ou de la date d’expiration du délai de soixante jours
imparti 4 ladite commission.

« V1. — Dans les qualre-vingt-dix jours & compter de la date
d’enregistrement de la demande, le ministre chargé de la
consommation :

« @) Soit transmet le dossier & la Commission des Commu-
nautés européennes avec avis favorable assorti, le cas échéant,
de conditions particuliéres relatives 4 I’emballage, a I'étiquetage
el au mode d’emploi des produits constitués en tout ou partie
d’organismes génétiquement modifiés, y compris des conditions
concermnant des €cosystémes ou environnements particuliers ; il
informe le demandeur de cette transmission :

« bj Soit inforime le demandeur par décision motivée que la
demande est rejetée.

« VII. — A T'expiration d’'un délai de soixante jours suivant
la date de la diffusion du dossier par la Commission des
Communautés européennes, en I'absence d’avis contraire d’un
Etat membre des Communautés européennes, le ministre chargé
de la consommation fait achever ’examen de la demande par la
commission interministérielle et interprofessionnelle de 1’ali-
mentation animale selon les modalités prévues a I'article 18
ci-dessus.

« Lorsqu’une cobjection formulée par un Etat membre n'a pas
été levée a 'issue du délai de soixante jours, 'aulorisation ne
peut étre accordée qu’aprés décision de 1’autorité européenne
compélente,

«Art. 18-3. — 1. — Tout élément nouveau d information
connu du demandeur ou du titulaire de 1'autorisation el relatif
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aux risques présentés par le ou les organismes génétiquement
modifiés pour la sant¢ publique ou I’environnement, soit avant,
soit aprés l'cbtention de I’autorisation, doit étre communigqué
sans délai par le demandeur ou le titulaire de I'autorisation au
ministre chargé de la consommation.

« Le cas échéant, le titulaire de 1’autorisation doit prendre
sans délai les mesures nécessaires pour protéger la santé
publique et I’environnement.

«II. — Dans tous les cas ol une nouvelle évaluation des
risques que la présence d’organismes génétiquement modifiés
fait courir & la santé publique ou 3 I'environnement le justifie,
le ministre chargé de la consommation peut, aux frais du titu-
laire de 1’autorisation :

«a) Suspendre [l'autorisation dans I'atiente d’informations
complémentaires et, 5'il y a lieu, ordonner le retraii des produits
de la vente ou en interdire I'utilisation ;

« b) Imposer des modifications aux conditions de mise sur le
marché ;

« c} Retirer "autorisation si ces risques sont tels qu’aucune
mesure ne puisse les faire disparaitre ;

« d) Ordonner la destruction des organismes génétiquement
modifiés et, en cas de carence du fitulaire de 1’autorisation, y
faire procéder d’office.

« Sauf en cas d’urgence, ces mesures ne peuvent intervenir
que si le titulaire de I’auterisation a été mis 4 méme de présen-
ter ses observations.

«III, — Si le ministre chargé de la consommation estime que
des informations complémentaires, des consultations ou des
études particuliéres sont nécessaires pour lui permetire de se
prononcer sur la demande, il peut prolenger le délai prévu 2
I’article 18-2 ci-dessus de la durée correspondante.

« Il doit alors notifier au demandeur les motifs de cette pro-
longation ainsi que sa durée, laquelle n'est pas prise en compte
dans le calcul du délai imparti an ministre pour se prononcer
sur les demandes et, le cas échéant, inviter le demandeur 2 lui
communiquer des informations complémentaires.

«]V. — Toute personne ayant accés au dossier mentionné a
I'article 2 du présent décret esl tenue au secret professionnel
dans les conditions et sous les peines prévues 4 I"article 226-13
du code pénal.

« Si, pour quelque raison que ce soit, le demandeur retire sa
demande d’autorisation. les informations relalives au projet de
dissémination contenues dans le dossier de demande d’autorisa-
tion ne peuvent étre divulguées.

« V. — En cas de changement de demandeur aev cours de
I'tnstruction de la demande d’autorisation ou du titulaire de
I'autorisation aprés la délivrance de cefte awlorisation, le nou-
veau demandeur ou le nouveau titulaire informe le ministre
chargé de la consommation dans le mois qui suit.

« VI, — Si la dissémination volontaire de 1'organisme géné-
tiquement modifié, 4 des fins de recherche, de développement
ou & loute autre fin que la mise sur Je marché, n’a pas fail
I'objet d’une autorisation en France, conformément aw cha-
pilte I du décret pris en application du tire TI de la loi
n° 92-654 du 13 juillet 1992 en matiére d'alimentation animale,
ou dans un autre Etat membre de la Communauté économique
européenne selon une procédure équivalente, le demandeur doit
avoir procédé & une £valuation des risques pour I’environnement
et pour la santé humaine.

« Les résultats de cette évaluation doivent étre joints au dos-
sier prévu au 1 de l'article 18-2 ci-dessus. »

Art. 18. - Le garde des sceaux. ministre de la justice, le
ministre du ftravail et des affaires sociales, le ministre de
I"économie et des finances, le minisire de I'environnement, le
ministre de 1'industrie, de la poste el des télécommunications, le
ministre de I’agriculture, de la péche et de 1'alimentation et le
ministre délégué aux finances et au commerce extérieur sont
chargés, chacun en ce qui le concerne, de I’exécution du présent
décret. qui sera publié au Journal officiel de la République
francaise.

Fail a Paris. le 30 mai 1997.

ALAIN JUPPE
Par le Premier ministre :
Le ministre de D'agriculture, de la péche
el de l'alimentation,
PHILIPPE VASSEUR

“la directive (CE) n°

Le garde des sceaux, ministre de la justice,
Jacoues TouroN

Le ministre du travail et des affaires sociales,
JACQUES BarrOT

Le ministre de 1'économie et des finances,
JEAN ARTHUIS

Le ministre de Ienvironnement,
CoORINNE LEPAGE

Le ministre de Dindustrie, de la poste
et des télécommunications,
Franck BoOROTRA

Le ministre délégué aux finances
el au commerce extérieur,
YVvEs GALLAND

Décret n° 97-686 du 30 mai 1997 modifiant le décret
n® 73-1101 du 28 novembre 1973 portant application
de la loi du 1~ aolt 1905 sur les fraudes et falsifica-
tions en matiére de produits ou de services en ce
qui concerne les additifs destinés a l'alimentation
des animaux

NOR : AGRG2700518D

Le Premier ministre,

Sur le rapport du garde des sceaux, ministre de la justice, du
ministre du travail et des affaires sociales, du ministre de
I’économie et des finances, du ministre de 'industrie, de la
poste et des télécommunications, du ministre de 1’agriculture. de
la péche et de I'alimentation et du ministre délégué anx finances
el au commerce extérieur,

Yu la directive (CEE) n° 70-524 du Conseil des Communau-
tés européennes du 23 novembre 1970, modifiée notamment par
93-114 du Conseil de I'Union du
14 décembre 1993 ;

Yu la directive (CE) n° 93-113 du Conseil de I'Union du
14 décembre 1993 relative 4 I'utilisation et & la commercialisa-
tion des enzymes, des micro-organismes el de leurs préparations
dans I'alimentation des animaux ;

Vu le code de la consommation, et notamment ses articles
L. 2141 a L 2143,

Vu le décret n® 73-1101 du 28 novembre 1973 portant appli-
cation de la loi du 1= aofit 1905 sur les fraudes et falsifications
en matiére de produits ou de services en ce qui concemne les
additifs destinés & I'alimentation des animaux, modifié par le
décrel n° 89-616 du 31 aoilit 1989 et par le décret n° 97-685 du
30 mai 1997

Le Conseil d’Etat (section des finances) entendu,

Décréte ;

Art. 1. - A la suite de ['article 4-4 du décret du
28 novembre 1973 susvisé, il est inséré un article 4-5 ainsi
rédigé :

«Art, 4-5. — Sans préjudice des dispositions des articles 4-2
3 4-4 ci-dessus. I'utilisation et la commercialisation pour 1 ali-
mentation animale des enzymes, des micro-organismes et de
leurs préparations ne figurant pas sur la liste prévue a 'article 4
sont autorisées i titre temporaire, sous réserve qu'un dossier
¢tabli en vue d'une autorisation définitive selon les modalités
prévues & larticle 4-1 du préseni décret ait été adressé au
ministre chargé de la consommation, et regu par lui avant le
26 décembre 1995.

«La liste de ces substances autorisées temporairement est
fixée par arrété conjoint des ministres chargés de la consomma-
tion, de la santé et de I'agriculture.

« L'autorisation temporaire cesse d’avoir effet lorsqu’il sera
statué selon la procédure prévue i article 4-1 du présent décret
sur les dossiers mentionnés & Dalinéa premier du présent
article. »

Art. 2. - L'annexe du décret modifié du 28 novembre 1973
susvisé esl remplacée par les dispositions suivantes :



