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Monsieur e Président,

Jai I"honneur de vous informer qu’ au cours de saréunion du 11 mars 2003, la Commission spéciale
»Ethique" de la Chambre des Députés a adopté |es amendements suivants:

*

TEXTE DESAMENDEMENTS

Amendement 1
L article | nouveau point 7 est libellé comme suit:
. 7. L'article 18 delaloi du 13 janvier 1997 est modifié comme suit:
»Art. 18— Consultation du public
Le public est admis a présenter, dans les formes et conditions déterminées al’ article 10, para-

graphes 2, 3 et 4, ses observations al’ égard de toute demande d’ autorisation introduite en vertu
deI'article 17 ci-dessus.” “

Amendement 2
L article | nouveau point 14 est libellé comme suit:

»14. Lapremiére phrase du paragraphe (3) de I’ article 35 de laloi du 13 janvier 1997 est modifiée
comme sulit:

»(3) Le ministre fait dépendre I’ octroi des autorisations prévues a I'article 11 de la
présente loi de la production par le demandeur d’ autorisation de garanties financieres jugées
suffisantes par le ministre en vue de garantir les conséquences financiéres découlant de sa
responsabilité en application des paragraphes (1) et (2) du présent article.

Il est ajouté un paragraphe (4) nouveau a I’ article 35 libellé comme suit:

»(4) L’utilisateur ayant soumis une demande d’autorisation suivant I'article 17 de la
présenteloi est tenu de souscrireauprésd’uneentreprised’ assur ances habilitée a couvrir
lerisque en question, en vertu delaloi du 6 décembre 1991 sur le secteur des assurances,
un contrat d’assurance de responsabilité civile du montant couvrant ses activités ains
que les obligations découlant pour lui des paragraphes (1) et (2) du présent article.” “



Amendement 3
A l'article | point 12 (nouveau point 15) est gjouté un alinéa premier nouveau libellé comme suit:

LA I'article 39, alinéa 1er, le bout de phrase ,, et les agents de la gendarmerie et de la police” selit
.€t les agents de la Police grand-ducale".”

*

COMMENTAIRE DES AMENDEMENTS

ad amendement 1

Le but que la Commission spéciale , Ethique* veut atteindre consiste a avoir la méme procédure du
commodo-incommodo en matiére d’ utilisation confinée et de dissémination volontaire, cette derniére
étant en effet plus susceptible que la premiére de mener a de graves incidents. Il s'agit donc d’ obtenir
plus de sécurité dans la procédure.

ad amendement 2

Les multiples problemes|liés alaresponsabilité en matiére environnemental e devront étre résolus par
une directive communautaire spécifique. Or, il est peu probable qu’ une telle directive soit soumise aux
parlements nationaux dans des délais raisonnables. || est donc clair que pour le moins pour une période
transitoire les garanties suffisantes pour couvrir les risques potentiel s soient produites par |e demandeur
avant I’ octroi d’ une autorisation.

Enlisant I’ actuel paragraphe (3) del’ article 35, I’ on peut se demander quel ministre voudrabien fixer
un montant de garantie pouvant couvrir les conséguences financiéres éventuelles d’ une dissémination
d’'OGM. A I"heure actuelle, il parait plus sécurisant d’ en appeler al’ expérience des soci étés spécialisées
en matiére d’ assurance de hauts risques et de rendre obligatoire une telle assurance avant tout octroi
d’ autorisation.

Il serait toutefois peu logique de ne faire aucune distinction entre I’ utilisation se déroulant en milieu
confiné, d’'une part, et ladissémination, d’ autre part. Pour cette raison, il est proposé de garder, pour la
premiere, le choix entre les différents modes de garantie, mais de rendre obligatoire, pour la seconde,
I”octroi d'un contrat d’ assurance couvrant les considérables risques potentiels.

ad amendement 3

La Commission décide de mettre lalégislation en conformité avec la nouvelle terminologie de laloi
du 31 mai 1999 portant création d’un corps de police grand-ducale et d’ une inspection générale de la
police.

*

Au nom de laCommission spéciae , Ethique”, je vous saurais gré de bien vouloir faire aviser par le
Conseil d' Etat, dans les meilleurs délais, les amendements exposés ci-dessus.

Copie de la présente est transmise pour information a M. Frangois Biltgen, Ministre aux Relations
avec le Parlement et a M. Carlo Wagner, Ministre de la Santé.

Je vous prie de croire, Monsieur le Président, a |’ assurance de ma trés haute considération.

Jean SPAUTZ
Président de la Chambre des Députés

Annexe: Texte coordonné



TEXTE COORDONNE DU PROJET DE LOI AMENDE

PROJET DE LOI

modifiant la loi du 13 janvier 1997
relative au controle de I’ utilisation et de la dissémination
des or ganismes génétiquement modifiés

Art.|.—Laloi du 13 janvier 1997 relative au contréle de |’ utilisation et de la dissémination des orga-
nismes génétiquement modifiés est modifiée comme suit:
1. L’article 2 est remplacé comme suit:
»Art. 2— Définitions
Au sens de la présente loi on entend par

a) ,organisme"; toute entité biologique non cellulaire, cellulaire ou multicellulaire capable de se
reproduire ou detransférer du matériel génétique; cette définition englobe les micro-organismes,

b) ,,organisme génétiqguement modifié* (OGM): un organisme, a |’ exception des étres humains,
dont le matériel génétique a été modifié d’une maniére qui ne s effectue pas naturellement par
multiplication et/ou recombinaison naturelle;

) ,micro-organisme": toute entité microbiologique, cellulaire ou non, capable de se reproduire ou
de transférer du matériel génétique, y compris les virus, les viroides et les cultures de cellules
végétales et animales,

d) ,utilisation confinée": toute opération dans laquelle des micro-organismes sont génétiquement
modifiés ou danslaquelle des OGM sont cultiveés, stockés, transportés, détruits, éliminés ou utili-
sés de toute autre maniere et pour laguelle des mesures de confinement spécifiques sont prises
pour limiter le contact de ces micro-organismes avec |’ ensemble de la population et I’ environ-
nement ainsi que pour assurer a ces derniers un niveau élevé de sécurité;

e) ,dissémination volontaire": toute introduction intentionnelle dans I’ environnement d un OGM
ou d’une combinaison d OGM pour laguelle aucune mesure de confinement spécifique n’ est
prise pour limiter leur contact avec I’ ensemble de la population et I’ environnement et pour assu-
rer & ces derniers un niveau éeveé de sécurité;

f) .mise sur le marché": la mise & la disposition de tiers, moyennant paiement ou gratuitement;

0) ,produit*: une préparation consistant en un OGM ou une combinaison d OGM, ou en contenant,
mise sur le marché.”

2. L’article 3 est remplacé comme suit:
»Art. 3.— Techniques de modification génétique
(1) Lestechniques de modification génétique visées par |aprésenteloi comprennent notamment:

a) les techniques de recombinaison de I’ acide nucléique, dont I’ acide désoxyribonucléque (ADN)
impliquant la formation de nouvelles combinaisons de matériel génétique par I'insertion de
molécules d'acide nucléique produites de n'importe quelle fagcon hors d un organisme, a
I"intérieur de tout virus, plasmide bactérien ou autre systéme vecteur et leur incorporation dans
un organisme héte al’intérieur duquel elles n’ apparaissent pas de fagon naturelle, mais ou elles
peuvent se multiplier de fagon continue;

b) les techniques impliquant I’ incorporation directe dans un organisme, dont un micro-organisme,
de matériel héréditaire préparé al’ extérieur de cet organisme, y compris la micro-injection, la
macro-injection et la micro-encapsul ation;

c) les techniques de fusion cellulaire, y compris la fusion de protoplastes, ou d’ hybridation dans
lesquelles des cellules vivantes présentant de nouvelles combinaisons de matériel héréditaire
sont constituées par la fusion de deux ou plusieurs cellules au moyen de méthodes ne survenant
pas de fagon naturelle.

(2) Les techniques suivantes ne sont pas considérées comme entrainant une modification géné-
tique, a condition qu’elles n’utilisent pas des molécules d acide nucléque recombinant ou des
OGM issus des techniques ou méthodes autres que cellesexclues au titre de |’ article 5 de la présente
loi:



1. lafécondation in vitro;

2. des processus naturels comme la conjugaison, la transduction, la transformation;
3. I’induction polyploide.

. L'article 5 est remplacé comme suit:

~Art. 5—Exclusions

(1) Sont exclues du champ d’ application du présent titre | es techni ques ou méthodes de modifica-
tion génétique suivantes, a condition qu'elles n'impliquent pas I’ utilisation de molécules d’ acide
nucléique recombinant ou d OGM, autres que ceux qui sont issus d’ une ou de plusieurs de cestech-
niques ou méthodes:

1. lamutagenese;

2. lafusion cellulaire (y comprislafusion des protoplastes) d’ especes procaryotes qui échangent du
matériel génétique par le biais de processus physiologiques connus,

3. lafusion cellulaire (y compris lafusion des protoplastes) de cellules de n’importe quelle espece
eucaryote, y compris la production d’ hybridomes et les fusions de cellules végétales;

4. I"autoclonage, qui consiste en la suppression de séquences de I’ acide nucléque dans une cellule
d’un organisme, suivie ou non de laréinsertion de tout ou partie de cet acide nucléique (ou d' un
équivalent synthétique), avec ou sans étapes mécaniques ou enzymatiques préalables, dans des
cellules de la méme espéce ou dans des cellules d’ espéces étroitement liées du point de vue
phylogénétique qui peuvent échanger du matériel génétique par le biais de processus physiolo-
giques naturels, si le micro-organisme, qui en résulte ne risque pas de causer des maladies
pouvant affecter I'homme, les animaux ou les végétaux.

L’ autoclonage peut comporter I’ utilisation des vecteurs recombinants dont une longue expé-
rience a montré que leur utilisation dans les micro-organismes concernés était sans danger.

(2) Le présent titre ne s applique pas aux utilisations confinées impliquant uniquement des types
d’OGM qui ne présentent pas de danger pour la santé humaine et pour I’ environnement. Lescritéres
d’innocuité de ces OGM sont déterminés par reglement grand-ducal .

(3) A I’exception des dispositions de I'article 8, le présent titre ne s applique pas au transport
routier, ferroviare, fluvial, maritime ou aérien d OGM.

(4) Ne sont pas soumis aux dispositions du présent titre le stockage, la culture, le transport, la
destruction, I’ élimination ou I’ utilisation d OGM qui ont été mis sur le marché aux termes prévus
par le chapitre Il du titre Il de la présente loi.*

. L’article 6 est remplacé comme suit:
»Art. 6.—Classification des utilisations confinées et mesures de confinement correspondantes

(1) Les micro-organismes sont classés par le ministre en quatre groupes distincts sur base de leur
pathogénicité et en fonction des risques nul ou négligeable, faible, modéré ou élevé qu'ils pré-
sentent pour la santé humaine et I’ environnement.

Lescriteres de classement, établis d’ apres |’ état le plus avancé des connaissances scientifiques et
techniques, sont fixés par réglement grand-ducal, pris sur avis du Conseil d’ Etat.

(2) Sur base des éléments d évaluation et de la procédure définisal’ article 8, et afin d' éviter que
les utilisations confinées n’ entrainent des effets négatifs pour la santé humaine et I’ environnement,
les utilisations confinées sont réparties en quatre classes, a savoir

Classe 1: opérations pour lesquelles le risque est nul ou négligeable;
Classe 2:  opérations présentant un risque faible;

Classe 3: opérations présentant un risque modéré;

Classe 4: opérations présentant un risgue éevé.

(3) A chaque classe d utilisation confinée correspondent des principes généraux et des mesures
de confinement que |’ utilisateur doit appliquer. Les principes et mesures sont déterminés par régle-
ment grand-ducal.



(4) En cas d'hésitation quant a la classe la mieux adaptée a I utilisation confinée prévue, les
mesures de protection les plus strictes sont a retenir.

(5) L’ évaluation prévue au paragraphe 2 doit particuliérement prendre en considération la ques-

tion de|’ évacuation des déchets et des effluents. Le cas échéant, |es mesures de sécurité nécessaires
doivent étre prises pour protéger la santé humaine et I’ environnement.”

. L’article 15 est remplacé comme suit:
»Art. 15— Exclusions

(1) Sont exclues du présent titre les techniques et méthodes de modification génétique produisant
des organismes, a condition qu’elles n’impliquent pas I’ utilisation de molécules d' acide nucléique
recombinant ou d' OGM autres que ceux qui sont issus d’une ou plusieurs des techniques ou
méthodes énumérées ci-apres:

1. la mutagenese;
2. lafusion cellulaire (y compris lafusion de protoplastes) de cellules végétales d’ organismes qui
peuvent échanger du matériel génétique par des méthodes de sélection traditionnelles.

(2) Le présent titre ne s applique pas au transport d OGM par lerail, par laroute, par les voies
navigables intérieures, par mer ou par air.”
. 1l est inséré un article 15bis de la teneur suivante:

»Art. 15bis— Evaluation des risques

(1) Quiconque présente une demande d’ autorisation en vertu d'un des chapitres du présent titre
doit procéder auparavant a une évaluation des risques pour |’ environnement.

Le ministre, lors de I’examen de la demande, accorde une attention particuliére aux OGM qui
contiennent des genes exprimant une résistance aux antibiotiques utilisés pour des traitements
meédicaux ou vétérinaires.

(2) Le ministre effectue, cas par cas, une évaluation précise des effets néfastes potentiels sur la
santé humaine et I’ environnement, susceptibles de découler directement ou indirectement du trans-
fert de genes d' OGM & d' autres organismes. Un réglement grand-ducal détermine les principes
applicables a cette évaluation.”

. L’article 18 est remplacé comme suit:
»Art. 18— Consultation du public

Le public est admis a présenter, dans les formes et conditions déterminées a |’ article 10, para-
graphes 2, 3 et 4, ses observations al’ égard de toute demande d’ autorisation introduite en vertu de
I"article 17 ci-dessus.”

. La premiére phrase du tiret final du paragraphe (1) de I’ article 22 se lit comme suit:
»que |' étiquetage, I’emballage et la tragabilité répondent a des conditions a déterminer par regle-
ment grand-ducal .
. Lestrois premiers paragraphes de |’ article 24 sont remplacés comme suiit:

»Art. 24— Procédure

(1) Aprés avoir regu la demande visée a I'article 23 et en avoir accusé réception le ministre
examine si elle est conforme aux exigences du présent titre.

Le ministre transmet la demande pour avis au directeur de la santé et au directeur de
I’ Administration de I’ environnement. Suivant la nature du produit le ministre peut solliciter I’ avis
d’autres administrations et services concernés.

(2) Au plus tard quatre-vingt-dix jours aprés réception de la demande, jugée compléte, le
ministre;

— établit un rapport d’ évaluation et le transmet au demandeur. Si celui-ci retire sa demande par la
suite, ce retrait est sans préjudice de toute autre transmission de la demande a I’ autorité compé-
tente d'un autre Etat membre;

— danslecasprévu au paragraphe (3) point a), fait parvenir ala Commission son rapport, accompa-
gné des informations visées au paragraphe (4) et de tous les autres éléments d’information sur
lesquels il afondé son rapport.



10.

11

12.

Dans le cas prévu au paragraphe (3) point b), au plus tét quinze jours aprées I’ envoi du rapport
d’ évaluation au demandeur et au plus tard cent cing jours apres la réception de la demande, le
ministre transmet & la Commission son rapport, accompagné des informations visées au para-
graphe (4) et tous les autres éléments d'information sur lesquels il a fondé son rapport.

(3) Le rapport d évaluation indique:
a) s le ou les OGM concernés peuvent étre mis sur le marché et dans quelles conditions,

ou
b) si ce ou ces OGM ne doivent pas étre mis sur le marché.

Les rapports d’évaluation sont établis conformément aux orientations définies par reglement
grand-ducal .

1° Le paragraphe (1) de I’ article 25 est remplacé comme suit:
»(1) Si lerapport d' évaluation dont question al’ article qui précede est défavorable et que cette
évaluation n’est pas contredite au cours de la procédure communautaire qui suit la transmission

du rapport alaCommission, le ministre informe le demandeur que la dissémination envisagée ne
remplit pas les conditions énoncées au présent titre et qu’ en conséquence elle est rejetée.”

2° Le paragraphe (4) du méme article est complété par la phrase suivante:
,» L autorisation est accordée pour une durée maximale de dix ans.”
Entre les articles 26 et 27 il est intercalé un article 25bis, rédigé comme suit:
LArt. 25bis— Surveillance

(1) Un reglement grand-ducal spécifie les exigences en matiere de surveillance des OGM ayant
fait I’ objet d'une autorisation.

Chague autorisation indique explicitement les exigences applicablesal’ OGM qui enfait I’ objet.
A cet effet e demandeur joint & sademande un projet de plan de surveillance conforme au prédit
reglement.

(2) Letitulaire de I’ autorisation veille a ce que la surveillance de I’ établissement et les rapports
qu’ elle comporte soient effectués conformément aux conditions spécifiées dans |’ autorisation.

(3) Si le ministre vient a disposer d' éléments d'information susceptibles d'avoir des consé-
guences du point de vue des risques que comporte I'OGM pour la santé humaine ou I’ environ-
nement, il transmet immédiatement |’ information ala Commission et aux autorités compétentes des
autres Etats membres.”

Entre les articles 26 et 27 il est intercalé un article 26bis, rédigé comme suit:

»Art. 26bis— Renouvellement de I’ autorisation

(1) L'autorisation visée a I’ article 25 peut étre renouvel ée suivant une procédure allégée déter-
minée ci-apres.

(2) Au plustard neuf mois avant la date d’ échéance de I’ autorisation le titulaire de |’ autorisation
adresse au ministre une demande, qui comprend:
a) une copie de I’ autorisation de mise sur le marché des OGM;
b) un rapport sur les résultats de la surveillance effectuée conformément a I’ article 25bis;

c) toute autre nouvelle information devenue disponible sur les risques du produit pour la santé
humaine et/ou I’ environnement

ety

d) sil y alieu, une proposition visant a modifier ou a compléter les conditions de I’ autorisation
initiale, ¢’ est-a-dire les conditions relatives a la surveillance future et ala durée de validité de
|" autorisation.

Le ministre accuse réception de la demande et prend acte de la date de réception de celle-ci;
lorsque la demande est conforme au présent paragraphe, le ministre en transmet sans tarder une
copie avec son rapport d évauation a la Commission.

(3) Le rapport d évaluation précise:

a) s le ou les OGM doivent rester sur le marché et a quelles conditions,



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

(4) A lafin de la procédure communautaire subséquente le ministre transmet par écrit au deman-
deur la décision finale et en informe les autres Etats membres et la Commission dans un délai de
trente jours. La durée de validité de I’ autorisation n’ excéde pas dix ans, en régle générale, et peut
étre limitée ou prolongée, le cas échéant, pour des raisons spécifiques.

(5) Aprés avoir adressé une demande de renouvellement d’ une autorisation conformément au
paragraphe (2) le demandeur peut continuer a mettre les OGM sur le marché dans les conditions
spécifiées dans cette autorisation jusgu’ ace qu’ une décision finale ait été prise concernant e renou-
vellement de |’ autorisation.”

13. L’article 27 est remplacé comme suit:
»Art. 27.— Mesures de sauvegarde

(1) Sanspréjudicedel’ application del’ article 37 ci-apres, si le ministre, en raison d' informations
nouvelles complémentaires, devenues disponibles apreés que |'autorisation a été donnée et qui
affectent I’ évaluation des risques pour I’ environnement ou en raison de larééval uation desinforma-
tions existantes sur la base de connaissances scientifiques nouvelles ou complémentaires, a des
raisons précises de considérer qu'un OGM en tant que produit ou élément de produit ayant fait
I’objet d’une autorisation en bonne et due forme au Luxembourg ou dans un autre Etat membre
présente un risque pour la santé humaine ou I’ environnement, il peut limiter ou interdire, a titre
provisoire, |’ utilisation et/ou la vente de cet OGM en tant que produit ou élément de produit. 1l en
informe immédiatement la Commission et les autres Etats membres et indique les motifs de sa
décision.

(2) Le ministre aligne sa décision définitive sur celle prise dans la suite par laCommission ou, le
cas échéant, le Conseil de I’ Union Européenne.”

14. Lapremiére phrase du paragraphe (3) de I'article 35 est remplacée comme suit:

»(3) Leministrefait dépendre |’ octroi des autorisations prévuesal’ article 11 dela présenteloi de
la production par le demandeur d’autorisation de garanties financiéres jugées suffisantes par le
ministre en vue de garantir les conséquences financiéres découlant de sa responsabilité en applica-
tion des paragraphes (1) et (2) du présent article.”

Il est gjouté un paragraphe (4) nouveau au méme article libellé comme suit:

»(4) L’ utilisateur ayant soumis une demande d’ autorisation suivant I’ article 17 de la présente loi
est tenu de souscrire aupres d’ une entreprise d’ assurances habilitée a couvrir e risque en question,
en vertu de la loi du 6 décembre 1991 sur |e secteur des assurances, un contrat d’ assurance de
responsabilité civile du montant couvrant ses activités ainsi que les obligations découlant pour lui
des paragraphes (1) et (2) du présent article.”

15. L’article 39, alinéa ler, est remplacé comme suit:

,outre les officiers de police judiciaire et les agents de la Police grand-ducale, les agents de
I’ Administration des douanes et accises ains que les fonctionnaires de I’ Administration de
I’ environnement de la carriere des ingénieurs, les médecins, pharmaciens et ingénieurs de laDirec-
tion de la Santé et les médecins, pharmaciens et ingénieurs du Laboratoire national de santé sont
chargés de rechercher et de constater les infractions a la présente loi et a ses réglements
d’ exécution.”

Art. || — Letitulaire d’ une autorisation de mise sur le marché d’un OGM obtenue avant la date du
17 octobre 2002 est tenu de présenter avant le 17 octobre 2006 la demande en renouvellement de
|"autorisation prévue a |’ art. 26bis (2). Faute par Iui de ce faire I’ autorisation devient caduque a cette
date.
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