
LE GOUVERNEMENT 

DU GRAND-DUCHÉ DE LUXEMBOURG 

Ministère de la Santé 

  

Projet de règlement grand-ducal déterminant les principes applicables à l'évaluation des 

effets néfastes potentiels sur la santé humaine et l'environnement lors des demandes 
d'autorisation de projets de dissémination volontaire et celles de projets de mise sur le 
marché d'organismes génétiquement modifiés ; modifiant les annexes du règlement grand-
ducal du 17 avril 1998 déterminant les informations que doivent contenir les demandes 
d'autorisation de projets de dissémination volontaire d'OGM et de projets de mise sur le 
marché d'OGM ; abrogeant le règlement grand-ducal du 18 avril 2004 déterminant les lignes 

directrices pour l'établissement des rapports d'évaluation en matière de demandes de mise 
sur le marché d'organismes génétiquement modifiés. 

Nous Henri, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau, 

Vu la loi modifiée du 13 janvier 1997 relative au contrôle de l'utilisation et de la dissémination 

des organismes génétiquement modifiés, et notamment son article 15bis, 17 et 23 ; 

Vu la directive (UE) 2018/350 de la Commission du 8 mars 2018 modifiant la directive 

2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne l'évaluation des risques 

pour l'environnement des organismes génétiquement modifiés ; 

Vu l'avis du comité interministériel prévu à l'article 29 de la loi modifiée du 13 janvier 1997 

relative au contrôle de l'utilisation et de la dissémination des organismes génétiquement 

modifiés ; 

Vu l'avis du Collège médical ; 

Vu l'avis du Collège vétérinaire ; 

Vu l'avis de la Chambre des Salariés ; 

Vu l'avis de la Chambre de Commerce ; 

Vu l'avis de la Chambre d'Agriculture ; 

Notre Conseil d'État entendu ; 

Sur le rapport de Notre Ministre de la Santé, de Notre Ministre de l'Environnement, du Climat 

et du Développement durable, de Notre Ministre de l'Agriculture, de la Viticulture et du 

Développement rural et de Notre Ministre de la Protection des Consommateurs et après 

délibération du Gouvernement en conseil ; 

Arrêtons: 

Art. ler. L'évaluation précise des effets néfastes potentiels sur la santé humaine et 

l'environnement, susceptibles de découler directement ou indirectement du transfert de 

gènes d'OGM à d'autres organismes, prévue à l'article 15bis, 17 et 23 de la loi modifiée du 13 

janvier 1997 relative au contrôle de l'utilisation et de la dissémination des organismes 

génétiquement modifiés est effectuée selon les principes décrits à l'annexe l du présent 
règlement, qui en fait partie intégrante. 
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Aux fins de l'alinéa ler  est applicable la directive (UE) 2018/350 de la Commission du 8 mars 

2018 modifiant la directive 2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui 

concerne l'évaluation des risques pour l'environnement des organismes génétiquement 

modifiés. 

Art. 2. Les annexes du règlement grand-ducal modifié du 17 avril 1998 déterminant les 

informations que doivent contenir les demandes d'autorisation de projets de dissémination 

volontaire d'OGM et de projets de mise sur le marché d'OGM sont remplacées par les annexes 

figurant à l'annexe II du présent règlement. 

Art.3. Est abrogé le règlement grand-ducal du 18 avril 2004 déterminant les lignes directrices 

pour l'établissement des rapports d'évaluation en matière de demandes de mise sur le 

marché d'organismes génétiquement modifiés. 

Art. 4. Notre ministre de la Santé, Notre ministre de l'Environnement, du Climat et du 

Développement durable, Notre ministre de l'Agriculture, de la Viticulture et du 

Développement rural et Notre ministre de la Protection des Consommateurs sont chargés, 

chacun en re qui le concerne, de l'exécution du présent règlement qui sera publié au Journal 

officiel du Wand-Duché de Luxembourg. 
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ANNEXE I 

PRINCIPES APPLICABLES A L'EVALUATION DES RISQUES SUR LA SANTE HUMAINE ET 

L'ENVIRONNEMENT 

La présente annexe décrit en termes généraux l'objectif à atteindre, les éléments à prendre 

en considération et les principes généraux et la méthodologie à suivre pour effectuer 

l'évaluation visée à l'article 15bis, 17 et 23 de la loi de base. 

Afin de contribuer à une interprétation commune des termes « directs, indirects, immédiats 

ou différés » lors de la mise en œuvre de la présente annexe, sans préjudice de lignes 

directrices ultérieures en la matière, notamment en ce qui concerne la mesure dans laquelle 

les effets indirects peuvent et devraient être pris en compte, ces termes sont définis comme 

suit: 

« Effets directs » se réfère aux effets primaires sur la santé humaine ou sur 

l'environnement qui sont le résultat de l'OGM lui-même et qui ne sont pas dus à un 

enchaînement d'événements, 

« Effets indirects » se réfère aux effets sur la santé humaine ou sur l'environnement 

dus à un enchaînement d'événements, par le biais de mécanismes tels que les 

interactions avec d'autres organismes, le transfert de matériel génétique ou des 

modifications dans l'utilisation ou la gestion. 

Les observations des effets indirects sont susceptibles d'être différées, 

- « Effets immédiats » se réfère aux effets sur la santé humaine ou sur l'environnement 

qui sont observés au Cours de la période de dissémination des OGM. Les effets 

immédiats peuvent être directs ou indirects, 

- « Effets différés » se réfère aux effets sur la santé humaine ou sur l'environnement qui 

ne sont pas observables au cours de la période de dissémination des OGM, mais qui 

deviennent apparents, en tant qu'effets directs ou indirects, soit à un stade ultérieur 

soit après la fin de la dissémination. 

L'évaluation des risques pour l'environnement doit également comporter comme principe 

général une analyse des « effets cumulés à long terme » liés à la dissémination et à la mise 

sur le marché. Les « effets cumulés à long terme » font référence à l'effet qu'aurait 

l'accumulation d'autorisations sur la santé humaine et l'environnement, notamment sur la 

flore et la faune, la fertilité du sol, la dégradation de matériaux organiques par le sol, la chaîne 

alimentaire humaine ou animale, la diversité biologique, la santé animale et les problèmes 

liés à la résistance aux antibiotiques. 

A. Objectif 

L'objectif d'une évaluation des risques pour l'environnement est d'identifier et d'évaluer, 

au cas par cas, les effets négatifs potentiels des OGM, qu'ils soient directs ou indirects, 

immédiats ou différés, que la dissémination volontaire ou la mise sur le marché d'OGM 

pourraient avoir sur la santé humaine et l'environnement. L'un des objectifs de 

l'évaluation des risques pour l'environnement devrait être de déterminer s'il est 

nécessaire de mettre en place une gestion des risques et, dans l'affirmative, quelles sont 

les méthodes les plus appropriées pour ce faire. 
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B. Principes généraux 

Conformément au principe de précaution, il conviendrait de respecter les principes 

généraux ci-après en effectuant l'évaluation des risques pour l'environnement: 

- Les caractéristiques identifiées de l'OGM et de son utilisation qui peuvent avoir des 

effets négatifs devraient être comparées avec celles que présente l'organisme non 

modifié dont il est dérivé et avec l'utilisation de celui-ci dans des situations 

correspondantes, 

L'évaluation des risques pour l'environnement devrait être effectuée de manière 

transparente selon une méthode scientifiquement fiable, fondée sur les données 

scientifiques et techniques disponibles, 

L'évaluation des risques pour l'environnement devrait être effectuée cas par cas; 

autrement dit, les informations requises peuvent varier en fonction du type d'OGM 

concerné, de l'usage prévu et de l'environnement récepteur potentiel, compte tenu, 

entre autres, des OGM déjà présents dans l'environnement, 

- Si de nouvelles informations concernant l'OGM et ses effets sur la santé humaine ou 

l'environnement deviennent disponibles, il se peut que l'évaluation des risques pour 

l'environnement doive être revue afin : 

- De déterminer si le risque a changé, 

De déterminer s'il est nécessaire de modifier en conséquence la gestion des risques. 

C. Méthodologie 

Des lignes directrices établies par l'Autorité européenne de sécurité des aliments sont 

disponibles en vue de l'application de la présente section aux notifications relevant de la 

partie C. 

C.1. Considérations générales et spécifiques pour l'évaluation des risques pour 

l'environnement 

1. Changements intentionnels et non intentionnels 

Dans le cadre de l'identification et de l'évaluation des effets négatifs potentiels visés 

à la section A, l'évaluation des risques pour l'environnement identifie les changements 

intentionnels et non intentionnels résultant de la modification génétique et évalue 

leur capacité à occasionner des effets négatifs sur la santé humaine et sur 

l'environnement. 

Les changements intentionnels résultant de la modification génétique sont des 

changements programmés qui remplissent les objectifs initiaux de la modification 

génétique. 

Les changements non intentionnels résultant de la modification génétique sont des 

changements constants (non transitoires) qui vont au-delà du ou des changements 

intentionnels résultant de la modification génétique. 

Les changements intentionnels et non intentionnels peuvent avoir des effets directs 

ou indirects, immédiats ou différés sur la santé humaine et sur l'environnement. 
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2. Effets négatifs à long terme et effets négatifs cumulés à long terme dévoilés par 

l'évaluation des risques pour l'environnement portant sur des notifications relevant de la 

partie C 

Les effets à long terme d'un OGM sont les effets résultant soit d'une réaction différée 

d'organismes ou de leur descendance à une exposition chronique ou de longue durée 

à l'OGM, soit d'une utilisation extensive de l'OGM dans le temps et dans l'espace. 

L'identification et l'évaluation des effets négatifs potentiels à long terme d'un OGM 

sur la santé humaine et sur l'environnement prennent en compte les éléments 

suivants: 

a) Les interactions à long terme entre l'OGM et l'environnement récepteur ; 

b) Les caractéristiques de l'OGM qui deviennent importantes à long terme ; 

c) Les données obtenues dans le contexte de disséminations volontaires ou mises sur 

le marché répétées de l'OGM pendant une longue période. 

L'identification et l'évaluation des effets négatifs cumulés potentiels à long terme visés 

dans la partie introductive de l'annexe II tiennent également compte des OGM 

disséminés volontairement dans l'environnement ou mis sur le marché dans le passé. 

3. Qualité des données 

Afin de procéder à une évaluation des risques pour l'environnement portant sur une 

notification faite en application de la partie C, le notifiant rassemble les données déjà 

disponibles dans la littérature scientifique ou d'autres sources, y compris les rapports 

relatifs à la surveillance, et il génère les données nécessaires en effectuant, si possible, 

les études appropriées. 

L'évaluation des risques pour l'environnement relative à des notifications relevant de 

la partie B est au moins fondée sur des données déjà disponibles dans la littérature 

scientifique ou d'autres sources et peut être complétée par des données 

supplémentaires générées par le notifiant. Lorsque l'évaluation des risques pour 

l'environnement comprend des données générées à l'extérieur de l'Europe, une 

justification de leur applicabilité au ou aux environnements récepteurs de l'Union est 

fournie. 

Les données fournies dans l'évaluation des risques pour l'environnement portant sur 

des notifications faites en application de la partie C satisfont aux exigences suivantes: 

a) Lorsque l'évaluation des risques pour l'environnement comprend des études 

toxicologiques effectuées pour évaluer le risque pour la santé humaine ou 

animale, le notifiant fournit des éléments établissant que ces études ont été 

effectuées dans des installations conformes: 

i. Aux dispositions de la directive 2004/10/CE; ou 

ii. Aux "principes de bonnes pratiques de laboratoire" (BPL) de l'OCDE, si elles 

ont été réalisées en dehors de l'Union ; 
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b) Lorsque l'évaluation des risques pour l'environnement comprend des études 

autres que des études toxicologiques, ces études: 

i. Sont conformes aux principes de bonnes pratiques de laboratoire (BPL) 

énoncés dans la directive 2004/10/CE, lorsqu'ils s'appliquent; ou 

ii. Sont réalisées par des organismes accrédités selon la norme ISO applicable; 

ou 

iii. Sont, en l'absence de norme ISO applicable, effectuées conformément aux 

normes internationalement reconnues ; 

c) Les informations sur les résultats des études visées aux points a) et b) et sur les 

protocoles d'étude sont fiables et exhaustives et contiennent les données brutes 

dans un format électronique permettant la réalisation d'une analyse statistique ou 

autre; 

d) Le notifiant précise, dans la mesure du possible, l'ampleur de l'effet que chaque 

étude réalisée vise à détecter et en donne une justification; 

e) Les sites de réalisation des études de terrain sont choisis parmi des 

environnements récepteurs permettant d'étudier l'exposition et l'incidence 

potentielles qui seraient observées si l'OGM pouvait être disséminé. Une 

justification du choix des sites est donnée dans l'évaluation des risques pour 

l'environnement; 

f) Le comparateur non génétiquement modifié convient au ou aux environnements 

récepteurs retenus et dispose d'un patrimoine génétique comparable à celui de 

l'OGM. Le choix du comparateur est justifié dans l'évaluation des risques pour 

l'environnement. 

4. Les événements de transformation empilés dans les notifications relevant de la partie C 

Les dispositions suivantes s'appliquent à l'évaluation des risques pour 

l'environnement d'un OGM contenant des événements de transformation empilés 

dans le contexte des notifications relevant de la partie C: 

a) Le notifiant fournit une évaluation des risques pour l'environnement pour chaque 

événement de transformation simple dans l'OGM ou se réfère, pour chaque 

événement de transformation simple, à des notifications antérieures; 

b) Le notifiant fournit une évaluation des éléments suivants: 

i. La stabilité des événements de transformation; 

ii. L'expression des événements de transformation; 

iii. Les effets supplémentaire (synergiques ou antagonistes) potentiels 

découlant de la combinaison des événements de transformation; 

c) Lorsque la descendance de l'OGM peut contenir plusieurs sous-combinaisons des 

événements de transformation empilés, le notifiant expose les éléments 

scientifiques qui confirment l'inutilité de fournir des données expérimentales à 

propos des sous-combinaisons concernées, indépendamment de leur origine, ou, 

en l'absence de ces éléments scientifiquement, fournit les données 

expérimentales utiles. 

C.2. Caractéristiques de l'OGM et des disséminations 

L'évaluation des risques pour l'environnement tient compte des renseignements 

techniques et scientifiques utiles concernant les caractéristiques: 
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- Du ou des organismes récepteurs ou parentaux, 

- De la ou des modifications génétiques, qu'il s'agisse de l'insertion ou de la délétion 

de matériel génétique, et des informations pertinentes concernant le vecteur et 

le donneur, 

De l'OGM, 

De la dissémination ou utilisation prévue, y compris son ampleur, 

- Du ou des environnements récepteurs potentiels dans lesquels l'OGM sera 

disséminé et dans lesquels le transgène peut se propager, et 

- De la ou des interactions entre ces caractéristiques. 

Les informations utiles provenant de disséminations antérieures du même OGM ou 

d'OGM similaires et d'organismes à traits similaires et de leur interaction biotique et 

abiotique avec des environnements récepteurs similaires, y compris les informations 

résultant de la surveillance de ces organismes, sont prises en considération dans 

l'évaluation des risques pour l'environnement, sous réserve de l'article 6, paragraphe 

3, ou de l'article 13, paragraphe 4. 

C.3. Les étapes de l'évaluation des risques pour l'environnement 

L'évaluation des risques pour l'environnement visée aux articles 4, 6, 7 et 13 est 

effectuée pour chaque domaine de risque concerné visé à la section D.1 ou D.2 dans 

le respect des six étapes suivantes: 

1. La formulation des problèmes, y compris l'identification des dangers 

La formulation des problèmes: 

a) Identifie tout changement des caractéristiques de l'organisme lié à la 

modification génétique, en comparant les caractéristiques de l'OGM avec 

celles de l'homologue non génétiquement modifié choisi dans des conditions 

de dissémination ou d'utilisation correspondantes; 

b) Identifie les effets négatifs potentiels sur la santé humaine ou l'environnement 

qui sont liés aux changements identifiés conformément au point a) ci-dessus; 

Les effets négatifs potentiels ne sont pas écartés au motif qu'il est improbable 

qu'ils se produisent. 

Les effets négatifs potentiels varieront d'un cas à l'autre et peuvent 

comprendre: 

- Des effets sur la dynamique des populations d'espèces dans 

l'environnement récepteur et la diversité génétique de chacune de ces 

populations pouvant entraîner un déclin de la biodiversité, 

- Une altération de la sensibilité aux agents pathogènes facilitant la 

propagation de maladies infectieuses ou créant de nouveaux réservoirs ou 

vecteurs, 

- Une diminution de l'efficacité des traitements médicaux, vétérinaires et 

phytosanitaires prophylactiques ou thérapeutiques, par exemple par le 

transfert de gènes conférant une résistance aux antibiotiques utilisés en 

médecine humaine ou vétérinaire, 
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Des effets sur la biogéochimie (cycles biogéochimiques), y compris le 

recyclage du carbone et de l'azote par modification de la décomposition des 

matières organiques du sol, 

Des maladies touchant l'être humain, y compris les réactions allergiques ou 

toxiques, 

Des maladies touchant les animaux et les plantes, y compris les réactions 

toxiques et, en ce qui concerne les animaux, les réactions allergiques, le cas 

échéant. 

Lorsqu'il est établi qu'un OGM a des effets négatifs potentiels à long terme, 

des études documentaires sont effectuées pour évaluer ces effets sur la base, 

dans la mesure du possible, d'un ou de plusieurs des éléments suivants: 

i. Les données provenant d'expériences antérieures; 

ii. Les ensembles de données ou la littérature disponibles; 

iii. Les modélisations mathématiques; 

c) Identifie les critères d'évaluation pertinents. 

Les effets négatifs potentiels qui pourraient avoir une incidence sur les critères 

d'évaluation identifiés sont examinés au cours des étapes suivantes de 

l'évaluation des risques; 

d) Identifie et décrit les voies d'exposition ou autres mécanismes par lesquels les 

effets négatifs peuvent se produire. 

Les effets négatifs peuvent se produire directement ou indirectement par des 

voies d'exposition ou autres mécanismes pouvant comprendre: 

La propagation du ou des OGM dans l'environnement, 

Le transfert du matériel génétique inséré au même organisme ou à 

d'autres organismes, qu'ils soient génétiquement modifiés ou non, 

- L'instabilité phénotypique et génétique, 

- Les interactions avec d'autres organismes, 

Les modifications de la gestion, y compris, le cas échéant, des pratiques 

agricoles; 

e) Formule des hypothèses vérifiables, et définit les paramètres de mesure 

pertinents, afin de permettre, dans la mesure du possible, une évaluation 

quantitative du ou des effets négatifs potentiels; 

f) Examine les éventuelles incertitudes, y compris les déficits de connaissance et 

les limites méthodologiques. 

2. Caractérisation des dangers 

L'ampleur de chaque effet négatif potentiel est évaluée. Cette évaluation repose 

sur le principe qu'un tel effet négatif se produira. L'évaluation des risques pour 

l'environnement examine si l'ampleur est susceptible d'être influencée par le ou 

les environnements récepteurs dans lesquels l'OGM doit être disséminé et par 

l'échelle et les conditions de sa dissémination. 

Dans la mesure du possible, l'évaluation est exprimée en termes quantitatifs. 

Lorsque l'évaluation est exprimée en termes qualitatifs, une description 

catégorielle ("élevé", "modéré", "faible" ou "négligeable") est donnée et 

accompagnée d'une explication de l'ampleur de l'effet dans chaque catégorie. 
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3. Caractérisation de l'exposition 

Le risque ou la probabilité que chaque effet négatif potentiel identifié se produise 

est évalué, le but étant de disposer, dans la mesure du possible, d'une évaluation 

quantitative de l'exposition, sous forme de mesure relative de la probabilité, ou 

d'une évaluation qualitative de l'exposition. Les caractéristiques du ou des 

environnements récepteurs et du champ d'application de la notification sont 

prises en considération. 

Lorsque l'évaluation est exprimée en termes qualitatifs, une description 

catégorielle ("élevée", "modérée", "faible" ou "négligeable") de l'exposition est 

donnée et accompagnée d'une explication de l'ampleur de l'effet dans chaque 

catégorie. 

4. Caractérisation du risque 

On caractérise le risque en combinant, pour chaque effet négatif potentiel, 

l'ampleur et la probabilité d'apparition de l'effet négatif en question de manière à 

obtenir une estimation quantitative ou semi- quantitative du risque. S'il n'est pas 

possible d'obtenir une estimation quantitative ou semi-quantitative, on procède à 

une estimation qualitative du risque. Dans ce cas, une description catégorielle 

("élevé", "modéré", "faible" ou "négligeable") du risque est donnée et 

accompagnée d'une explication de l'ampleur de l'effet dans chaque catégorie. 

Le cas échéant, l'incertitude associée à chaque risque identifié est décrite et 

exprimée, dans la mesure du possible, en termes quantitatifs. 

5. Stratégies de gestion des risques 

Une stratégie de gestion des risques est proposée lorsque des risques identifiés 

requièrent, sur la base de leur caractérisation, que des mesures soient prises pour 

les gérer. 

Les stratégies de gestion des risques sont décrites en termes de réduction du 

danger ou de l'exposition, voire des deux et elles sont proportionnées à la 

réduction souhaitée du risque, à l'ampleur et aux conditions de la dissémination 

et aux degrés d'incertitude déterminés dans l'évaluation des risques pour 

l'environnement. 

La réduction du risque global qui en résulte est quantifiée dans la mesure du 

possible. 

6. Évaluation du risque global et conclusions 

On réalise une évaluation qualitative et, si possible, quantitative du risque global 

de l'OGM en tenant compte des résultats de la caractérisation des risques, des 

stratégies de gestion des risques proposées et des degrés d'incertitude y associés. 

L'évaluation du risque global porte, le cas échéant, sur les stratégies de gestion 

des risques proposées pour chaque risque identifié. 

L'évaluation du risque global et les conclusions comprennent également des 

propositions d'exigences spécifiques relatives au plan de surveillance de l'OGM et, 
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le cas échéant, de suivi de l'efficacité des mesures de gestion des risques 

proposées. 

Pour les notifications relevant de la partie C de la directive, l'évaluation du risque 

global comprend également une explication des hypothèses émises au cours de 

l'évaluation des risques pour l'environnement ainsi que de la nature et de 

l'ampleur des incertitudes associées aux risques, et une justification des mesures 

de gestion des risques proposées. 

D. Conclusions sur les domaines de risque spécifiques de l'évaluation des risques pour 

l'environnement 

Des conclusions sont tirées concernant l'incidence environnementale potentielle sur les 

environnements récepteurs de la dissémination ou de la mise sur le marché d'OGM pour 

chaque domaine de risque concerné mentionné à la section D.1 pour les OGM autres que 

les plantes supérieures et à la section D.2 pour les plantes supérieures génétiquement 

modifiées, sur la base d'une évaluation des risques pour l'environnement effectuée 

conformément aux principes exposés à la section B et selon la méthode décrite à la section 

C, et sur la base des informations requises en vertu de l'annexe III. 

D.1. Dans le cas des OGM autres que les plantes supérieures 

1. Probabilité que l'OGM devienne persistant et se propage dans des habitats 

naturels dans les conditions de la ou des disséminations proposées. 

2. Avantages ou désavantages sélectifs conférés à l'OGM et leur probabilité 

d'apparition dans les conditions de la ou des disséminations proposées. 

3. Possibilité de transfert de gènes à d'autres espèces dans les conditions de la 

dissémination proposée de l'OGM et avantages ou inconvénients sélectifs 

conférés à ces espèces. 

4. Incidences potentielles immédiates et/ou différées que les interactions 

directes ou indirectes entre l'OGM et des organismes cibles peuvent avoir sur 

l'environnement (le cas échéant). 

5. Incidences potentielles immédiates et/ou différées que les interactions 

directes ou indirectes entre l'OGM et des organismes non ciblés peuvent avoir 

sur l'environnement, notamment les incidences sur les niveaux de population 

des concurrents, proies, hôtes, symbiotes, prédateurs, parasites et agents 

pathogènes. 

6. Effets immédiats et/ou différés éventuels sur la santé humaine résultant des 

interactions directes ou indirectes potentielles entre l'OGM et des personnes 

travaillant ou entrant en contact avec le ou les OGM disséminés, ou se trouvant 

à proximité. 

7. Effets immédiats et/ou différés éventuels sur la santé des animaux et 

conséquences pour la chaîne alimentaire résultant de la consommation de 

l'OGM ou de tout produit dérivé s'il est destiné à être utilisé en tant qu'aliment 

pour animaux. 

8. Effets immédiats et/ou différés éventuels sur les processus biogéochimiques 

résultant des interactions directes ou indirectes potentielles entre l'OGM et 

des organismes cibles ou des organismes non-cibles se trouvant à proximité du 

ou des OGM disséminés. 
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9. Incidences immédiates et/ou différées, directes ou indirectes, que les 

techniques spécifiques utilisées pour la gestion de l'OGM peuvent avoir sur 

l'environnement lorsqu'elles sont différentes de celles utilisées pour les 

organismes non génétiquement modifiés. 

D.2. Dans le cas des plantes supérieures génétiquement modifiées (PSGM) 

L'expression "plantes supérieures" désigne les plantes qui appartiennent à 

l'embranchement des spermatophytes (gymnospermes et angiospermes). 

1. Persistance et caractère envahissant des PSGM, y compris transfert de gènes 

entre plantes. 

2. Transfert de gènes de la plante à des micro-organismes. 

3. Interactions entre les PSGM et les organismes cibles. 

4. Interactions entre les PSGM et les organismes non-cibles. 

5. Incidence des techniques spécifiques de culture, de gestion et de récolte. 

6. Effets sur les processus biogéochimiques. 

7. Effets sur la santé humaine et animale. 
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ANNEXE II 

(( ANNEXE I 

Les notifications visées dans les parties relatives aux projets de dissémination volontaire et 

de mise sur le marché du présent règlement grand-ducal contiennent, en règle générale, les 

informations mentionnées à l'annexe II A pour ce qui concerne les OGM autres que les plantes 

supérieures et les informations mentionnées à l'annexe II B pour ce qui concerne les plantes 

supérieures génétiquement modifiées. 

Il n'est pas demandé de fournir les sous-ensembles d'informations énumérées à l'annexe II A 

ou à l'annexe II B qui ne sont pas nécessaires ni utiles aux fins de l'évaluation des risques dans 

le cadre d'une notification spécifique, eu égard en particulier aux caractéristiques de l'OGM, 

à l'ampleur et aux conditions de sa dissémination ou aux conditions prévues de son utilisation. 

Le degré de précision souhaité pour chaque sous-ensemble d'informations peut également 

varier selon la nature et l'ampleur de la dissémination envisagée. 

Pour chaque sous-ensemble d'informations requis, les éléments suivants sont fournis: 

i) Les résumés et résultats des études visées dans la notification, y compris une 

explication quant à leur pertinence par rapport à l'évaluation des risques pour 

l'environnement, le cas échéant; 

ii) Pour les notifications relatives aux projets de mise sur le marché de la loi, des annexes 

fournissant des informations circonstanciées sur ces études, y compris une description des 

méthodes et matériels utilisés ou la référence des méthodes normalisées ou 

internationalement reconnues employées ainsi que le nom du ou des organismes chargés 

d'effectuer les études. 

Il est possible que l'évolution du génie génétique nécessite d'adapter la présente annexe au 

progrès technique ou d'élaborer des notes explicatives concernant la présente annexe. Une 

différenciation plus poussée des exigences en matière d'information pour les différents types 

d'OGM, par exemple les arbres et plantes vivaces, les organismes monocellulaires, les 

poissons ou les insectes, ou pour des usages particuliers des OGM, comme la mise au point 

de vaccins, sera peut-être réalisable lorsque les notifications en vue de la dissémination 

d'OGM particuliers auront permis d'acquérir une expérience suffisante au sein de l'Union. 

PARTIE A 

INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LA NOTIFICATION CONCERNANT LA DISSÉMINATION 

DES ORGANISMES GÉNÉTIQUEMENT MODIFIÉS AUTRES QUE LES PLANTES SUPÉRIEURES 

I. INFORMATIONS D'ORDRE GÉNÉRAL 

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

B. Nom, qualifications et expérience des scientifiques responsables. 

C. Titre du projet. 
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II. INFORMATIONS CONCERNANT LE OU LES OGM 

A. caractéristiques du ou des organismes a) donneurs b) récepteurs ou c) (le cas échéant) 

parentaux 

1. Nom scientifique. 

2. Taxinomie. 

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

4. Caractéristiques phénotypiques et génétiques. 

5. Degré de parenté entre les organismes donneurs et récepteurs ou entre les 

organismes parentaux. 

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

7. Sensibilité, fiabilité (en termes quantitatifs) et spécificité des techniques de détection 

et d'identification. 

8. Description de la distribution géographique et de l'habitat naturel de l'organisme, y 

compris des informations sur les prédateurs naturels, les proies, les parasites, les concurrents, 

les symbiotes et les hôtes. 

9. Organismes avec lesquels on sait que le transfert de matériel génétique se fait dans 

des conditions naturelles. 

10. Vérification de la stabilité génétique des organismes et facteurs affectant cette 

stabilité. 

11. Traits pathologiques, écologiques et physiologiques des organismes: 

a) Classification de la dangerosité selon les règles communautaires en vigueur 

concernant la protection de la santé humaine et/ou de l'environnement; 

b) Temps de génération dans les écosystèmes naturels, cycle de reproduction sexuée et 

asexuée; 

c) Informations sur la survie, y compris le rythme saisonnier et l'aptitude à former des 

structures de survie; 

d) Pathogénicité : infectivité, toxigénicité, virulence, allergénicité, porteurs (vecteurs) 

d'agents pathogènes, vecteurs possibles, gamme d'hôtes, y compris les organismes non-

cibles; activation possible de virus latents (pro-virus); faculté de coloniser d'autres 

organismes; 

e) Résistance aux antibiotiques et utilisation potentielle de ces antibiotiques chez les 

hommes et les organismes domestiques à des fins prophylactiques et thérapeutiques; 

f) Implication dans les processus environnementaux: production primaire, cycle des 

éléments nutritifs, décomposition de matière organique, respiration, etc. 

12. Nature des vecteurs indigènes: a) séquence; b) fréquence de mobilisation; c) 

spécificité; d) présence de gènes qui confèrent de la résistance. 

13. Historique des modifications génétiques précédentes. 
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B. Caractéristiques du vecteur 

1. Nature et provenance du vecteur. 

2. Séquence de transposons, de vecteurs et d'autres segments génétiques non codants 

utilisés pour construire les OGM et le vecteur introduit et pour rendre l'insert fonctionnel 

dans l'OGM. 

3. Fréquence de mobilisation du vecteur inséré et/ou capacités de transfert génétique 

et méthodes de détermination. 

4. Informations sur la mesure dans laquelle le vecteur se limite à l'ADN requis pour 

réaliser la fonction voulue. 

C. Caractéristiques de l'organisme génétiquement modifié 

1. Informations concernant la modification génétique : 

a) Méthodes utilisées pour la modification; 

b) Méthodes utilisées pour la construction et l'introduction de l'insert/des inserts dans 

le récepteur ou pour la suppression d'une séquence : 

c) Description de la construction de l'insert et/ou du vecteur, 

d) Pureté de l'insert par rapport à toute séquence inconnue et informations sur la 

mesure dans laquelle la séquence insérée se limite à l'ADN requis pour réaliser la fonction 

voulue; 

e) Méthodes et critères utilisés pour la sélection; 

f) Séquence, identité fonctionnelle et localisation du ou des segments d'acide nucléique 

modifiés, insérés ou supprimés en question, avec indication, en particulier, de toute séquence 

nocive connue. 

2. Informations sur l'OGM final: 

a) Description du ou des traits génétiques ou des caractéristiques phénotypiques, et 

notamment des nouveaux traits et caractéristiques qui peuvent être exprimés ou de ceux qui 

ne peuvent plus l'être; 

b) Structure et quantité de l'acide nucléique vecteur et/ou donneur restant dans la 

construction finale de l'organisme modifié; 

c) Stabilité de l'organisme en termes de caractères génétiques; 

d) Taux et niveau d'expression du nouveau matériel génétique. Méthodes et sensibilité 

de la mesure; 

e) Activité de la ou des protéines exprimées; 

f) Description des techniques d'identification et de détection, y compris les techniques 

d'identification et de détection de la séquence et du vecteur insérés; 

g) Sensibilité, fiabilité (en termes quantitatifs) et spécificité des techniques de détection 

et d'identification; 

h) Historique des disséminations ou utilisations précédentes de l'OGM; 
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i) Considérations concernant la santé humaine et la santé des animaux, ainsi que la 

santé des plantes: 

Effets toxiques ou allergisants des OGM et/ou de leurs produits métaboliques; 

Comparaison entre la pathogénicité de l'organisme modifié et celle de l'organisme 

donneur, récepteur ou (le cas échéant) parental; 

Capacité de colonisation; 

iv. Si l'organisme est pathogène pour les humains ne souffrant pas de déficiences 

immunitaires: 

- Maladies provoquées et mécanismes de la pathogénicité, y compris le mode de 

propagation et la virulence, 

- Mode de transmission, 

- Dose infectante, 

- Gamme d'hôtes, possibilité d'altération, 

- Capacité de survie à l'extérieur de l'hôte humain, 

- Présence de vecteurs ou de moyens de dissémination, 

- Stabilité biologique, 

- Spectre de résistance aux antibiotiques, 

- Allergénicité, 

- Existence de thérapies appropriées; 

v. Autres dangers liés au produit 

III INFORMATIONS SUR LES CONDITIONS DE LA DISSÉMINATION ET L'ENVIRONNEMENT 

RÉCEPTEUR 

A. Informations sur la dissémination 

1. Description de la dissémination volontaire projetée, y compris le ou les buts poursuivis 

et les produits prévus. 

2. Dates prévues pour la dissémination, calendrier de l'expérience, y compris fréquence 

et durée des disséminations. 

3. Préparation du site avant la dissémination 

4. Étendue du site. 

5. Méthode(s) de dissémination envisagée(s). 

6. Quantités d'OGM qui seront disséminées. 

7. Perturbations du site (type et méthode de culture, exploitation minière, irrigation ou 

autres activités). 
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8. Mesures de protection des travailleurs prises pendant la dissémination. 

9. Traitement du site après la dissémination. 

10. Techniques prévues pour l'élimination ou l'inactivation des OGM à la fin de 

l'expérience. 

11. Informations sur de précédentes disséminations de l'OGM, en particulier à différentes 

échelles et dans des écosystèmes différents et résultats concernant ces disséminations. 

B. Informations sur l'environnement (à la fois sur le site même et sur l'environnement plus 

étendu) 

1. Situation géographique et coordonnées du ou des sites (dans le cas des notifications 

au titre de la partie C, le ou les sites de dissémination seront les zones prévues pour 

l'utilisation du produit). 

2. Proximité physique ou biologique d'êtres humains ou d'autres biotes importants. 

3. Proximité de biotopes, de zones protégées ou d'approvisionnements en eau potable 

importants. 

4. Caractéristiques climatiques de la ou des régions susceptibles d'être affectées. 

5. Caractéristiques géographiques, géologiques et pédologiques. 

6. Flore et faune, y compris les cultures, le bétail et les espèces migratrices. 

7. Description des écosystèmes, cibles ou non, susceptibles d'être affectés. 

8. Comparaison de l'habitat naturel de l'organisme récepteur avec le ou les sites 

envisagés pour la dissémination. 

9. Toute évolution ou modification de l'utilisation des terrains prévue dans la région et 

qui pourrait influencer les conséquences de la dissémination pour l'environnement. 

IV. INFORMATIONS SUR LES INTERACTIONS ENTRE LES OGM ET L'ENVIRONNEMENT 

A. Caractéristiques affectant la survie, la multiplication et la dissémination 

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

2. Conditions environnementales connues ou prévues qui peuvent influer sur la survie, 

la multiplication et la dissémination (vent, eau, sol, température, pH, etc.). 

3. Sensibilité à des agents spécifiques. 

B. Interactions avec l'environnement 

1. Habitat prévisible des OGM. 

2. Études du comportement et des caractéristiques des OGM ainsi que de leur impact 

écologique, 

3. Capacité de transfert génétique: 
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a) Transfert, après la dissémination, du matériel génétique des OGM dans des 

organismes se trouvant dans les écosystèmes affectés; 

b) Transfert, après la dissémination, du matériel génétique d'organismes indigènes dans 

les OGM. 

4. Probabilité, après la dissémination, d'une sélection menant à l'expression de 

caractères inattendus et/ou indésirables dans l'organisme modifié. 

5. Mesures employées pour assurer et vérifier la stabilité génétique. Description des 

caractères génétiques qui peuvent empêcher ou réduire au minimum la dispersion du 

matériel génétique. Méthodes de vérification de la stabilité génétique. 

6. Voies de dispersion biologique, modes connus ou possibles d'interaction avec l'agent 

disséminateur, y compris l'inhalation, l'ingestion, le contact superficiel, l'enfouissement, etc. 

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

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

9. Avantage sélectif des OGM par rapport aux organismes récepteurs ou parentaux non 

modifiés. 

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

11. Mécanisme et résultat prévus de l'interaction entre les OGM disséminés et les 

organismes cibles, le cas échéant. 

12. Identification et description d'organismes non-cibles susceptibles d'être affectés par 

la dissémination des OGM et mécanismes prévus de toute interaction négative identifiée. 

13. Probabilité de changement, après la dissémination, dans les interactions biologiques 

ou dans la gamme d'hôtes. 

14. Interactions connues ou prévues avec des organismes non-cibles dans 

l'environnement, notamment les concurrents, proies, hôtes, symbiotes, prédateurs, parasites 

et agents pathogènes. 

15. Implications connues ou prévues dans les processus biogéochimiques. 

16. Autres interactions potentielles avec l'environnement. 

V. INFORMATIONS SUR LES PLANS DE SURVEILLANCE, DE CONTRÔLE, DE TRAITEMENT DES 

DÉCHETS ET D'INTERVENTION D'URGENCE 

A. Techniques de surveillance 

1. Méthodes de traçage des OGM et de suivi de leurs effets. 

2. Spécificité (pour identifier les OGM et pour les distinguer des organismes donneurs, 

récepteurs et, le cas échéant, parentaux), sensibilité et fiabilité des techniques de contrôle. 

3. Techniques de détection du transfert à d'autres organismes du matériel génétique 

donné. 
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4. Durée et fréquence de la surveillance. 

B. Contraintes imposées à la dissémination 

1. Méthodes et procédures appliquées pour éviter et/ou réduire au minimum la 

propagation des OGM au-delà du site de dissémination ou de la zone d'utilisation désignée. 

2. Méthodes et procédures appliquées pour protéger le site contre l'intrusion de 

personnes non autorisées. 

3. Méthodes et procédures appliquées pour empêcher d'autres organismes de pénétrer 

sur le site. 

C. Traitement des déchets 

1. Type de déchets produits. 

2. Quantité de déchets prévue. 

3. Description du traitement envisagé. 

D. Plans d'intervention d'urgence 

1. Méthodes et procédures de contrôle des OGM au cas où ils se propageraient de 

manière inattendue. 

2. Méthodes de décontamination des zones affectées, par exemple éradication des 

OGM. 

3. Méthodes d'élimination ou d'assainissement des plantes, des animaux, des sols, etc., 

qui ont été exposés pendant ou après la propagation. 

4. Méthodes d'isolement du site affecté par la propagation. 

5. Plans de protection de la santé humaine et de l'environnement en cas d'apparition 

d'effets indésirables. 

VI. INFORMATION SUR LA COUVERTURE DU RISQUE. 

- Le contrat d'assurance de responsabilité civile prévu à l'article 35 (4) de la loi de base. 

PARTIE B 

INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LES NOTIFICATIONS DE PROJETS DE DISSÉMINATION 

DES PLANTES SUPÉRIEURES GÉNÉTIQUEMENT MODIFIÉES (PSGM) (GYMNOSPERMES ET 

ANGIOSPERMES) 

I. INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LES NOTIFICATIONS RELEVANT DE L'ARTICLE 17 DE 

LA LOI MODIFIEE DU 13 JANVIER 1997 

A. Informations générales 

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

2. Nom, qualifications et expérience des scientifiques responsables 

3. Titre du projet 
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4. Informations concernant la dissémination 

a) Objectif de la dissémination 

b) Date(s) et durée prévues de l'opération 

c) Méthode de dissémination de la PSGM 

d) Méthode de préparation et gestion du site avant, pendant et après la dissémination, 

y compris les pratiques culturales et les méthodes de récolte 

e) Nombre approximatif de plantes (ou de plantes par mètre carré) 

5. Informations concernant le site de dissémination 

a) Localisation et étendue du ou des sites de dissémination 

b) Description de l'écosystème des sites de dissémination, y compris le climat, la flore et 

la faune 

c) Présence d'espèces apparentées sauvages sexuellement compatibles ou d'espèces 

végétales cultivées sexuellement compatibles 

d) Proximité des sites de biotopes officiellement reconnus ou de zones protégées 

susceptibles d'être affectés 

B. Informations scientifiques 

1. Informations concernant la plante réceptrice ou, le cas échéant, les plantes parentales 

a) Nom complet: 

i. Nom de la famille 

ii. Genre 

iii. Espèce 

iv. Sous-espèce 

v. Cultivar ou lignée 

vi. Nom usuel 

b) Distribution géographique et culture de la plante dans l'Union 

c) Informations concernant la reproduction: 

i. Mode(s) de reproduction 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la reproduction 

iii. Temps de génération d) Compatibilité sexuelle avec d'autres espèces végétales 

sauvages ou cultivées, y compris la répartition en Europe des espèces compatibles 

e) Capacité de survie: 

i. Capacité à former des structures de survie ou de dormance 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la capacité de survie 
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f) Dissémination: 

Voies et étendue de la dissémination 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la dissémination 

g) Pour les espèces végétales qui ne sont normalement pas cultivées dans l'Union, description 

de l'habitat naturel de la plante et informations sur ses prédateurs naturels, ses parasites, les 

plantes avec lesquelles elle est en concurrence et ses symbiotes 

h) Interactions potentielles de la plante, qui sont pertinentes pour la PSGM, avec des 

organismes présents dans l'écosystème où elle est habituellement cultivée, ou ailleurs, et 

informations sur sa toxicité pour les êtres humains, les animaux et les autres organismes 

2. Caractérisation moléculaire 

a) Informations concernant la modification génétique: 

i. Description des méthodes utilisées pour la modification génétique 

ii. Nature et source du vecteur utilisé 

iii. Source du ou des acides nucléiques utilisés pour la transformation, taille et fonction 

recherchée de chaque fragment constitutif de la région destinée à être insérée 

b) Informations concernant la PSGM: 

i. Description générale du ou des traits et des caractéristiques introduits ou modifiés 

ii. Informations sur les séquences réellement insérées ou supprimées: 

- Taille et nombre de copies de tous les inserts et méthodes utilisées pour leur 

caractérisation 

- En cas de délétion, taille et fonction des régions supprimées 

Localisation subcellulaire du ou des inserts dans les cellules de la plante (intégrés au 

noyau, aux chloroplastes ou aux mitochondries, ou sous forme non intégrée), et méthodes 

utilisées pour leur détermination 

iii. Parties de la plante où l'insert est exprimé 

iv. Stabilité génétique de l'insert et stabilité phénotypique de la PSGM 

c) Conclusions de la caractérisation moléculaire 

3. Informations sur les domaines de risque spécifiques 

a) Toute modification de la persistance ou du caractère envahissant de la PSGM ainsi que de 

sa capacité de transférer du matériel génétique à des espèces apparentées sexuellement 

compatibles et ses effets négatifs sur l'environnement 

b) Toute modification de la capacité de la PSGM de transférer du matériel génétique à des 

micro- organismes et ses effets négatifs sur l'environnement 

c) Mécanisme d'interaction entre la PSGM et les organismes cibles (le cas échéant) et ses 

effets négatifs sur l'environnement 

d) Modifications potentielles des interactions entre la PSGM et les organismes non-cibles 

résultant de la modification génétique et leurs effets négatifs sur l'environnement 
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e) Modifications potentielles des pratiques agricoles et de la gestion de la PSGM résultant de 

la modification génétique et leurs effets négatifs sur l'environnement 

f) Interactions potentielles avec l'environnement abiotique et leurs effets négatifs sur 

l'environnement 

g) Effets toxiques ou allergisants ou autres effets nocifs résultant de la modification génétique 

sur la santé humaine et animale 

h) Conclusions sur les domaines de risque spécifiques 

4.Informations sur les plans de surveillance, de contrôle et de traitement du site et des 

déchets après dissémination 

a) Mesures prises, y compris: 

Isolement spatial et temporel par rapport aux espèces végétales sexuellement 

compatibles, qu'il s'agisse d'espèces apparentées sauvages ou cultivées 

11. Les mesures visant à minimiser ou à empêcher la dissémination de tout organe 

reproducteur de la PSGM 

b) Description des méthodes de traitement du site après dissémination 

c)Description des méthodes de traitement après dissémination pour le matériel issu de 

plantes génétiquement modifiées, y compris les déchets 

d) Description des plans et des techniques de surveillance 

e) Description des plans d'urgence 

f) Description des méthodes et des procédures visant à: 

Éviter ou réduire au maximum la propagation de la PSGM au-delà du site de 

dissémination 

Protéger le site contre l'intrusion de personnes non autorisées à s'y trouver 

Empêcher ou limiter au maximum la pénétration d'autres organismes sur le site 

5. Description des techniques de détection et d'identification de la PSGM 

6. Informations, le cas échéant, sur les précédentes disséminations de la PSGM 

II. INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LES NOTIFICATIONS RELEVANT DE L'ARTICLE 23 

A. Informations générales 

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

2. Nom, qualifications et expérience des scientifiques responsables 

3. Désignation et spécification de la PSGM 
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4. Champ de la notification: 

a) Culture 

b) Autres utilisations (à préciser dans la notification) 

B. Informations scientifiques 

1. Informations concernant la plante réceptrice ou, le cas échéant, les plantes parentales 

a) Nom complet: 

i. Nom de la famille 

ii. Genre 

iii. Espèce 

iv. Sous-espèce 

v. Cultivar/lignée 

vi. Nom usuel 

b) Distribution géographique et culture de la plante dans l'Union 

c) Informations concernant la reproduction: 

i. Mode(s) de reproduction 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la reproduction 

iii. Temps de génération 

d) Compatibilité sexuelle avec d'autres espèces végétales sauvages ou cultivées, Y 

compris la répartition dans l'Union des espèces compatibles 

e) Capacité de survie: 

i. Capacité à former des structures de survie ou de dormance 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la capacité de survie 

f) Dissémination: 

i. Voies et étendue de la dissémination 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la dissémination 

g) Pour les espèces végétales qui ne sont normalement pas cultivées dans l'Union, 

description de l'habitat naturel de la plante et informations sur ses prédateurs naturels, ses 

parasites, les plantes avec lesquelles elle est en concurrence et ses symbiotes 

h) Interactions potentielles de la plante, qui sont pertinentes pour la PSGM, avec des 

organismes présents dans l'écosystème où elle est habituellement cultivée, ou ailleurs, et 

informations sur sa toxicité pour les êtres humains, les animaux et les autres organismes 

XX 



LE GOUVERNEMENT 

DU GRAND-DUCHÉ DE LUXEMBOURG 

Ministère de la Santé 

2. Caractérisation moléculaire 

a) Informations concernant la modification génétique: 

i. Description des méthodes utilisées pour la modification génétique 

ii. Nature et source du vecteur utilisé 

iii. Source du ou des acides nucléiques utilisés pour la transformation, taille et fonction 

recherchée de chaque fragment constitutif de la région destinée à être insérée 

b) Informations concernant la plante génétiquement modifiée: 

i. Description du ou des traits et des caractéristiques qui ont été introduits ou modifiés 

ii. Informations sur les séquences effectivement insérées ou supprimées: 

- Taille et nombre de copies de tous les inserts détectables, tant partiels que complets, 

et méthodes utilisées pour leur caractérisation 

- Organisation et séquence du matériel génétique inséré à chaque site d'insertion, dans 

un format électronique normalisé 

- En cas de délétion, taille et fonction des régions supprimées 

Localisation subcellulaire du ou des inserts (intégrés au noyau, aux chloroplastes ou 

aux mitochondries, ou sous forme non intégrée), et méthodes utilisées pour leur 

détermination 

- En cas de modifications autres qu'une insertion ou une délétion, fonction du matériel 

génétiquement modifié avant et après la modification et changements dans l'expression des 

gènes directement dus à la modification 

- Les séquences aux deux régions flanquantes (5' et 3') de chaque site d'insertion, dans 

un format électronique normalisé 

- Analyse bio-informatique à partir de bases de données à jour visant à déceler 

d'éventuelles interruptions de gènes connus — tous les cadres ouverts de lecture (ci-après les 

"ORF") au sein de l'insert (dus ou non à un réarrangement) et ceux créés à la suite de la 

modification génétique aux sites de jonction avec l'ADN génomique. L'ORF est défini comme 

une séquence de nucléotides qui contient une suite de codons qui n'est pas interrompue par 

la présence d'un codon stop dans le même cadre de lecture 

Analyse bio-informatique à partir de bases de données à jour visant à déceler 

d'éventuelles similarités entre les ORF et les gènes connus qui pourraient avoir des effets 

néfastes 

- Structure primaire (séquence des acides aminés) et, si nécessaire, autres structures 

de la protéine nouvellement exprimée 

- Analyse bio-informatique à partir de bases de données à jour visant à déceler 

d'éventuelles homologies de séquences et, si nécessaire, des similarités structurales entre la 

protéine nouvellement exprimée et des protéines ou peptides connus qui peuvent avoir des 

effets négatifs 
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iii. Informations concernant l'expression de l'insert: 

Méthode(s) appliquée(s) pour analyser l'expression du transgène, assorties de leurs 

critères de performance 

- Informations sur l'expression évolutive de l'insert au cours du cycle de vie de la plante 

- Parties de la plante où l'insert ou la séquence modifiée sont exprimés 

Toute expression potentielle non recherchée de nouveaux ORF décelés au titre du 

point ii), septième tiret, qui posent un problème de sécurité 

- Données sur l'expression de protéines, données brutes comprises, obtenues à partir 

des études de terrain et mises en relation avec les conditions de culture 

iv. Stabilité génétique de l'insert et stabilité phénotypique de la PSGM 

c) Conclusions de la caractérisation moléculaire 

3. Analyse comparative des caractéristiques agronomiques et phénotypiques et de la 

composition 

a) Choix de l'équivalent non transgénique et de comparateurs supplémentaires 

b) Choix des sites des études de terrain 

c) Dispositif expérimental et analyse statistique des données issues des essais au champ 

pour analyse comparative: 

i. Description de la conception des études de terrain 

ii. Description de l'aspect pertinent des environnements récepteurs 

iii. Analyse statistique 

d) Sélection du matériel végétal pour analyse, le cas échéant 

e) Analyse comparative des caractéristiques agronomiques et phénotypiques 

f) Analyse comparative de la composition, s'il y a lieu 

g) Conclusions de l'analyse comparative 

4. Informations spécifiques pour chaque domaine de risque 

Pour chacun des sept domaines de risque visés à l'annexe II, section D.2, le notifiant décrit 

tout d'abord l'enchaînement préjudiciable des causes et des effets expliquant comment la 

dissémination de la PSGM pourrait se révéler préjudiciable, compte tenu à la fois du danger 

et de l'exposition. 

Le notifiant communique les informations suivantes, sauf celles qui sont inutiles au regard 

des utilisations prévues de l'OGM: 

a) Persistance et caractère envahissant, y compris transfert de gènes entre plantes: 

i. Évaluation de la capacité de la PSGM de devenir plus persistante ou envahissante et 

de ses effets négatifs sur l'environnement 

ii. Évaluation de la capacité de la PSGM de transférer un ou des transgènes à des espèces 

apparentées sexuellement compatibles et de ses effets négatifs sur l'environnement 
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Conclusions sur le ou les effets négatifs sur l'environnement de la persistance et du 

caractère envahissant de la PSGM, y compris le ou les effets négatifs sur l'environnement du 

transfert de gènes entre plantes 

b) Transfert de gènes de la plante à des micro-organismes: 

Évaluation de la possibilité de transfert d'ADN nouvellement inséré de la PSGM à des 

micro- organismes et de ses effets négatifs 

Conclusions sur le ou les effets négatifs du transfert d'ADN nouvellement inséré de la 

PSGM à des micro-organismes sur la santé humaine et animale et l'environnement 

c) Interactions entre la PSGM et les organismes cibles, le cas échéant: 

Évaluation du potentiel de changements dans les interactions directes et indirectes 

entre la PSGM et les organismes cibles et de son ou ses effets négatifs sur l'environnement 

Évaluation du potentiel d'évolution de la résistance de l'organisme cible à la protéine 

exprimée (sur la base de l'historique de l'évolution de la résistance aux pesticides 

conventionnels ou des plantes transgéniques exprimant des traits similaires) et de tout effet 

négatif sur l'environnement 

Conclusions sur le ou les effets négatifs sur l'environnement des interactions entre la 

PSGM et les organismes cibles 

d) Interactions entre la PSGM et les organismes non-cibieb. 

Évaluation du potentiel d'interactions directes et indirectes entre la PSGM et les 

organismes non- cibles, y compris les espèces protégées, et effet(s) négatif(s) L'évaluation 

prend en compte le ou les effets négatifs potentiels sur les services écosystémiques concernés 

et sur les espèces qui fournissent ces services; 

Conclusions sur le ou les effets négatifs sur l'environnement des interactions entre la 

PSGM et les organismes non-cibles 

e) Incidence des techniques spécifiques de culture, de gestion et de récolte: 

Pour les PSGM de culture, analyse de l'évolution des techniques spécifiques de 

culture, de gestion et de récolte utilisées pour la PSGM et du ou des effets négatifs sur 

l'environnement 

Conclusions sur le ou les effets négatifs sur l'environnement des techniques 

spécifiques de culture, de gestion et de récolte 

f) Effets sur les processus biogéochimiques: 

Évaluation des changements dans les processus biogéochimiques dans la zone où la 

PSGM doit être cultivée et dans l'environnement au sens large, et leurs effets négatifs 

Conclusions sur les effets négatifs sur les processus biogéochimiques 

g) Effets sur la santé humaine et animale: 

Évaluation des interactions directes et indirectes potentielles entre la PSGM et les 

personnes travaillant ou entrant en contact avec les PSGM, y compris par l'intermédiaire de 

pollen ou de poussière provenant d'une PSGM transformée, et évaluation des effets négatifs 

de ces interactions sur la santé humaine 
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ii. Si les PSGM ne sont pas destinées à la consommation humaine, mais que la 

consommation humaine d'un ou de plusieurs organismes récepteurs ou parentaux peut être 

envisagée, évaluation de la probabilité d'effets négatifs sur la santé humaine à la suite d'une 

absorption involontaire et évaluation de ces éventuels effets négatifs 

iii. Évaluation des éventuels effets négatifs sur la santé animale d'une consommation 

accidentelle de la PSGM ou de matériel provenant de cette plante par des animaux 

iv. Conclusions sur les effets sur la santé humaine et animale 

h) Évaluation du risque global et conclusions: 

Un résumé de toutes les conclusions formulées pour chaque domaine de risque est fourni. 

Le résumé tient compte de la caractérisation des risques conformément aux étapes 1 à 4 de 

la méthodologie décrite à l'annexe I, section C.3, et des stratégies de gestion des risques 

proposées conformément à l'annexe I, section C.3, point 5. 

5. Description des techniques de détection et d'identification de la PSGM 

6. Informations, le cas échéant, sur les précédentes disséminations de la PSGM 
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ANNEXE 11 

INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES 

La présente annexe décrit, en termes généraux, les informations complémentaires à fournir 

en cas de notification en vue de la mise sur le marché et les informations sur les exigences en 

matière d'étiquetage en ce qui concerne les OGM en tant que produits ou éléments de 

produit à mettre sur le marché et les OGM décrits dans l'article 2, point 4, deuxième alinéa 

de la directive. Elle est complétée par des notes explicatives concernant notamment la 

description de l'usage prévu du produit, qui seront publiées au Journal Officiel de la 

Communauté Européenne. L'étiquetage des organismes exemptés fera l'objet de 

recommandations et restrictions appropriées en matière d'utilisation. 

A. Les informations suivantes doivent être fournies, en complément de celles indiquées à 

l'annexe I, en cas de notification pour la mise sur le marché d'OGM en tant que produits ou 

éléments de produits: 

1. Noms commerciaux proposés pour les produits et noms des OGM qu'ils contiennent, 

et proposition d'un identificateur unique pour l'OGM, élaboré conformément au règlement 

(CE) no 65/2004 de la Commission. Après autorisation, tout nouveau nom commercial devrait 

être communiqué à l'autorité compétente. 

2. Nom et adresse complète de la personne établie sur le territoire de la Communauté 

qui est responsable de la mise sur le marché, qu'il s'agisse du fabricant, de l'importateur ou 

du distributeur. 

3. Nom et adresse complète du ou des fournisseurs des échantillons de contrôle. 

4. Description de la manière dont le produit et l'OGM en tant que produit ou élément de 

produit sont destinés à être utilisés. Il conviendrait de mettre en évidence les différences 

d'utilisation ou de gestion entre l'OGM et des produits similaires non génétiquement 

modifiés. 

5. Description de la ou des zones géographiques et du ou des types d'environnement 

dans lesquels le produit est destiné à être utilisé dans la Communauté, y compris, le cas 

échéant, l'ampleur estimée de l'utilisation dans chaque zone. 

6. Catégories prévues des utilisateurs du produit: industrie, agriculture et commerce 

spécialisé, utilisation de produits par le public en général. 

7. Méthodes de détection, d'identification et, le cas échéant, de quantification de 

l'événement de transformation; des échantillons du ou des OGM, accompagnés de leurs 

échantillons de contrôle, et informations sur l'endroit où le matériel de référence est 

disponible. Les informations qui, pour des raisons de confidentialité, ne peuvent être placées 

dans la partie accessible au public du ou des registres devraient être identifiées. 

8. Étiquetage proposé sur une étiquette ou dans un document d'accompagnement. 

Cette information doit inclure, au moins sous une forme résumée, un nom commercial du 

produit, une mention indiquant que « Ce produit contient des organismes génétiquement 

modifiés », le nom de l'OGM et les informations visées au point 2. L'étiquette devrait indiquer 

comment accéder aux informations dans la partie du registre qui est accessible au public. 
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B. Outre les informations visées au point A, et conformément à l'article 17 de la loi, les 

informations suivantes seront fournies dans la notification, s'il y a lieu: 

1. Les mesures à prendre en cas de dissémination involontaire ou d'utilisation erronée; 

2. Les instructions ou recommandations particulières d'entreposage et de manipulation; 

3. Les instructions spécifiques permettant d'effectuer la surveillance et d'établir le 

rapport pour le notifiant et, le cas échéant, à l'autorité compétente, de sorte que les autorités 

compétentes puissent être dûment informées de tout effet néfaste. Ces instructions 

devraient être compatibles avec la partie C des exigences en matière de surveillance des 

organismes génétiquement modifiés ayant fait l'objet d'une autorisation. 

4. Les restrictions proposées quant à l'utilisation approuvée de l'OGM, par exemple les 

circonstances dans lesquelles le produit peut être utilisé et à quelles fins; 

5. L'emballage proposé; 

6. La production et/ou les importations prévues dans la Communauté; 

7. L'étiquetage supplémentaire prévu. Celui-ci peut comprendre, au moins sous une 

forme résumée, les informations visées aux points A4, A5, B1, B2, B3 et B4. » 
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Projet de règlement grand-ducal déterminant les principes applicables à l'évaluation des 

effets néfastes potentiels sur la santé humaine et l'environnement lors des demandes 

d'autorisation de projets de dissémination volontaire et celles de projets de mise sur le 

marché d'organismes génétiquement modifiés ; modifiant les annexes du règlement grand-

ducal du 17 avril 1998 déterminant les informations que doivent contenir les demandes 

d'autorisation de projets de dissémination volontaire d'OGM et de projets de mise sur le 

marché d'OGM ; abrogeant le règlement grand-ducal du 18 avril 2004 déterminant les lignes 

directrices pour l'établissement des rapports d'évaluation en matière de demandes de mise 

sur le marché d'organismes génétiquement modifiés 

Exposé des motifs 

Le présent projet de règlement grand-ducal vise à mettre en œuvre en droit luxembourgeois 

la directive (UE) 2018/350 de la Commission du 8 mars 2018 modifiant la directive 

2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne l'évaluation des risques 

pour l'environnement des organismes génétiquement modifiés. 

Si le règlement grand-ducal du 18 avril 2004 déterminant les lignes directrices pour 

l'établissement des rapports d'évaluation en matière de demandes de mise sur le marché 

d'organismes génétiquement modifiés ne s'applique qu'à la culture d'OGM, le présent projet 

de règlement grand-ducal inclut uans son cnamp d'application également les essais en 

champs ainsi que la mise sur le marché d'OGM ; cela en application des articles 17 et 23 de la 

loi modifiée du 13 janvier 1.997 relative au contrôle de l'utilisation et de la dissémination des 

organismes génétiquement modifiés. 

Ce projet se propose encore d'adapter les annexes du règlement grand-ducal du 17 avril 1998 

déterminant les informations que doivent contenir les demandes d'autorisation de projets de 

dissémination volontaire d'OGM et de projets de mise sur le marché d'OGM et d'abroger le 

règlement grand-ducal précité du 18 avril 2004. 



Règlement grand-ducal du 17 avril 1998 déterminant les informations que doivent contenir les 
demandes d'autorisation de projets de dissémination volontaire d'OGM et de projets de mise sur 
le marché d'OGM, 

Texte coordonné 

Art.ler 

Les demandes d'autorisation de projets de dissémination volontaire d'organismes génétiquement 
modifiés (OGM) visées à l'article 17 de la loi du 13 janvier 1997 relative au contrôle de l'utilisation et 
de la dissémination des organismes génétiquement modifiés et celles de projets de mise sur le marché 
d'OGM visées à l'article 23 de la prédite loi doivent contenir au moins les informations déterminées 
aux annexes respectivement I et II du présent règlement, qui en font partie intégrante. 

Les dispositions du présent règlement s'entendent sans préjudice des dispositions d'ordre général 
relatives aux dossiers de demandes d'autorisation prévues au titre III de la loi précitée. 

Art.2. 

L'annexe I partie A s'applique aux projets de dissémination volontaire de tous les types d'OGM autres 
que les plantes supérieures. 

L'annexe I partie B s'applique aux projets de dissémination de plantes supérieures génétiquement 
modifiées. 

Par «plantes supérieures» on entend les plantes qui appartiennent aux groupes taxonomiques des 
gymnospermes et des angiospermes. 

Art.3. 

Tous les points cités à l'annexe I ne s'appliquent pas à chaque cas. Chaque demande d'autorisation 
n'est donc censée répondre qu'au sous-ensemble particulier de considérations correspondant à une 
situation donnée. 

Le degré de précision avec lequel il est demandé de répondre à chaque sous-ensemble de 
considérations peut également varier selon la nature et l'ampleur de la dissémination envisagée. 

Art.4. 

Toute demande d'autorisation de mise sur le marché d'un OGM doit être accompagnée des 
informations fournies antérieurement, à propos de la demande d'autorisation de dissémination 
volontaire du même OGM. Elle doit en plus être complétée par les informations reprises à l'annexe II 
du présent règlement. 

Art.5. 

Notre ministre de la Santé et Notre ministre de l'Environnement sont chargés, chacun en ce qui le 
concerne, de l'exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial. 
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-*ANNEXE-4 

ANNEXE I A 

lefer-feetien-s-cl-eva-et-figu-Fer--cle-e-s-le-net-ifi-eatien-eeneérea-et-le-el-i-sséminatie-n-des-erge-n-i-&m-es 

génétiquement modifiés autres que les plantes supérieures 

l. Informations d'ordre général 

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

B. Nom, qualifications et expérience des scientifiques responsables. 

C. Titre du projet. 

II. Informations concernant le ou les OGM 

A. Caractéristiques du ou des organismes a) donneurs b) récepteurs ou c) (le cas échéant) 

parentaux 

1. Nom scientifique. 

2. Taxinomie. 

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

1. Caractéristiques phénotypiques et génétiques. 

5. Degré de parenté entre les organismes donneurs et récepteurs ou entre les organismes 

parentaux. 

6. Description des techniques d'identification et de détection. 
7. Sensibilité, fiabilité (en termes quantitatifs) et spécificité des techniques de détection et 

d'identification. 

8. Description de la distribution géographique et de l'habitat naturel de l'organisme, y compris 

des informations sur les prédateurs naturels, les proies, les parasites, les concurrents, les 

ymbiotes et les hôtes. 

9. Organismes avec lesquels on sait que le transfert de matériel génétique sC fait dans dcs 

conditions naturelk- 

10. Vérification de la stabilite genétique des u16,inismes et facteurs affectant cette stabilité. 

11. Traits pathologiques, écologiques et physiologiques des organismes: 

a) classification de la dangerosité selon les règles communautaires en vigueur concernant 

la protection de la santé humaine et/ou de l'environnement; 

b) temps de génération dans les écosystèmes naturels, cycle de reproduction sexuée et  

asexuée; 

c) informations sur la survie, y compris le rythme saisonnier et l'aptitude à former des 

structures de survie; 

d) pathogénicité: infectivité, toxigénicité, virulence, allergénicité, porteurs (vecteurs) 

d'agents pathogènes, vecteurs possibles, gamme d'hôtes, y compris les organismes non 

cibles; activation possible de virus latents (pro virus); faculté de coloniser d'autres 

organismes; 

c) résistancc aux antibiotiques et utilisation potentielle de ces antibiotiques chez les 

hommes et les organismes domestiques à des fins prophylactiques et thérapeutiques; 

f) implication dans les processus envirennementaux: production primaire, cycle des 

éléments nutritifs, décomposition de matière organique, respiration, ctc. 

d) présence de gènes qui confèrent de la résistance. 

13. Historique des modifications génétiques précédentes. 

B. Caractéristiques du vecteur 

1. Nature et provenance du vecteur. 

2. Séquence de transposons, de vecteurs et d'autres segments génétiques non codants utilisés 

pour construire les OGM et le vecteur introduit et pour rendre l'insert fonctionnel dans 

l'OG M. 

3. Fréquence-d-e-Feeb-i-gati-en-ele-veete-u-r-ieraéfé-et/e-u-ea-paeités-de-transfert génétique et 

méthodes de détermination. 
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fonction voulue.  
C. Caractéristiques  de l'organisme génétiquement modifié 

1. Informations concernant  la modification  génétique: 
a) méthodes utilisées pour la modification; 

récepteur ou  pour la suppression d'une séquence:  
c) description de la construction  de l'insert et/ou du vecteur,  

dans laquelle la séquence  insérée se  limite à l'ADN requis  pour réaliser  la fonction  
veule-La; 

ej méthodes et critères utilisés  pour la sélection; 
f) séquence,  identité feeetien-nelle-et--leealisatien-ele-eti-des-segments d'acide nucléique 

modifiés, insérés ou  supprimés en question, avec indication, en particulier, de toute 
séquence nocive connue. 

24-n-fefelatiens-s-u-r--14.€-M4i-Ra4; 

a-)-eleser-iptien-ele-e-u-eles-tre-lts-gée-étiques-e-u-eles-ear-aetér-istique-s-p-h4nety-p-iques, et 
notamment  des nouveaux  traits et caractéristiques qui peuvent  êtrc exprimés ou de 
ceux  qui ne  peuvent plus l'être; 

b) structure  et quantité de l'acide nucléique vecteur et/ou donneur restant  dans la 
construction  finale de l'organisme  modifié; 

c) stabilité de l'organisme en termes  de caractères  génétiques; 
d) taux  et niveau d'expression  du nouveau matériel  génétique. Méthodes et sensibilité  de  

la mesure; 

c) activité  de la ou  des protéines exprimées; 
f) description  des techniques d'identification et  de détection, y compris les techniques 

d'identification et  dc détection de la séquence et  du vecteur  insérés; 
g) sensibilité, fiabilité (en termes  quantitatifs) et  spécificité des techniques de détection et 

d'identification; 

des plantes: 

i)-effet-s4exiques-eu-alle-r-g-i-sa-ntseles-QGM et/ou  de leurs  produits métaboliques; 

donneur,  récepteur ou  (le cas  échéant) parental;  
iii) capacité  de colonisation;  

souffrant  pas de déficiences 
imea-u-n-ital-res; 

maladies provoquées et mécanismes  dc la pathogénicité, y compris  le mode de 
propagation et la virulence,  
mode de transmission, 

dose infectante, 

gamme  d'hôtes, possibilité d'altération, 
capacité  de survie  à l'extérieur  de l'hôte humain, 
présence  de vecteurs ou  de moyens  de dissémination, 
stabilité biologique, 

spectre  de résistance aux antibiotiques, 

allergénicité,  
existence  de thérapies appropriées; 

v) autres dangers  liés au produit 

A. Informations sur  la dissémination 
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1. Description de la dissémination  volontaire projetée, y  compris le ou  les buts poursuivis et 
les  produits prévus. 

2. Dates prévues pour la dissémination,  calendrier de l'expérience, y compris fréquence et 
durée des disséminations. 

3. Préparation  du site avant  la dissémination  
4. Étendue du site. 

5. Méthode(s) de dissémination  envisagée(s). 

6. Quantités d'OGM qui seront disséminées. 
7. Perturbations du site (type et méthode de culture, exploitation  minière, irrigation ou autres 

activités). 

8. Mesures  de protection  des travailleurs  prises pendant la dissémination.  
9. Traitement du site après la dissémination.  

11. Informations sur  de précédentes disséminations  de l'OGM, en particulier  à différentes 
échelles et  dans des écosystèmes  différents et résultats concernant ces  disséminations. 

B. Informations sur l'environnement  (à la fois sur  le site même et sur l'environnement  plus 
étendu) 

1. Situation géographique et coordonnées  du ou  des sites (dans le cas  des notifications au 
titre  de la partie C,  le ou  les sites  de dissémination seront  les zones  prévues pour 

2. Proximité physique ou  biologique d'êtres humains ou d'autrcs  biotcs importants.  
3. Proximité dc biotopes,  de zones  protégées ou d'approvisionnements en eau  potable  

importants.  

'I. Caractéristiques climatiques de la ou  des régions susceptibles d'être affectées. 

5. Caractéristiques géographiques, géologiques et  pédologiqucs.  
6,F4e-re ' es,  Io bétail et  les espèces migratrices.  
7. Description des écosystèmes,  cibles ou non,  susceptibles d'être affectés. 
8. Comparaison  de l'habitat naturel de l'organisme  récepteur avec  le ou  les sites envisagés 

9. Toute  évolution ou  modification de l'utilisation des terrains  prévue dans la région et  qui 
pourrait influencer les conséquences  de la dissémination pour l'environnement.  

IV. Informations sur  les interactions entre  les OGM et l'environnement  
A. Caractéristiques affectant la survie,  la multiplication et  la dissémination 

2,—Geil-ditien-s—en-v.ifeil-nefflenteles—C-0-11-11-Eles ou  prévues qui peuvent influer sur  la survie,  la 
multiplication et  la didsémination (vent, eau,  sol, température,  pH, etc.). 

3. Sensibilité à des agents  spécifiques. 

B. Interactions avec l'environnement 

1. Habitat prévisible des OGM. 

écologique,  effectuées dans des environnements naturels  simulés tels que microcosmes,  
chambres  de croissance ou serres. 

3. Capacité de transfert génétique: 

se trouvant  dans les écosystèmes affectés; 

les OGM. 

4. Probabilité, après la dissémination, d'une  sélection menant  à l'expression  de caractères  
inattendus et/ou  indésirables dans l'organisme  modifié. 

5,—M-esti-res—eil+pleyées—peur—ass-u-Fer—et—véfifier—là—sta-bil-ité—gé-nétigtie,--Desc-r-liatie-n—eles 

matériel génétique. Méthodes de vérification de la stabilité génétique. 
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6. Voies de dispersion biologique, modes connus ou possibles d'interaction avec l'agent 

disséminateur, y compris l'inhalation, l'ingestion, le contact superficiel, l'enfouissement, 

etc. 

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

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

9. Avantage sélectif des OGM par rapport aux organismes récepteurs ou parentaux non 
modifiés. 

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

cibles, le cas échéant. 

12. Identification et description d'organismes non cibles susceptibles d'être affectés par la 

dissémination des OGM et mécanismes prévus de toute interaction négative identifiée. 

dans la gamme d'hôtes. 

14. Interactions connues ou prévues avec dcs organismes non cibles dans l'environnement, 

notammcnt les concurrents, proies, hôtes, symbiotes, prédatcurs, parasites et agents 

paticiegénes, 

15. Implications connues ou prévues dans les processus biogéochimiques. 
16. Autres interactions potentielles avec l'environnement. 

V. Informations sur les plans de surveillance, de contrôle, de traitement des déchets et 

d'intervention d'urgence 

A. Techniques de surveillance 

1. Méthodes de traçage des OGM et de suivi de leurs effets. 
2. Spécificité (pour identifier les OGM et pour les distinguer des organismes donneurs, 

1. Durée et fréquence de la surveillance. 

B. Contraintes imposées à la dissémination 

1--Mét-h.e-ti-es-et-p-reeéderes-atapfid-uées-peu-r-éviter-et7ze-u-reftu-ife-ati-14-11-i-m-LI-m-la-erepagati-en 
des OGM au delà du site de dissémination ou de la zone d'utilisation désignée. 

2. Méthodes et procédures appliquées pour protéger le site contre l'intrusion de personnes 
non autorisées. 

3. Méthodes et procédures appliquées pour empêcher d'autres organismes de pénétrer sur 

le site. 

C. Traitement des déchets 

1. Type de déchets produits. 

2. Quantité de déchets prévue. 

3. Description du traitement envisagé. 

D. Plans d'intervention d'urgence 

1—Mét-tledes-et-pree-461-tkres-cl-e-eentrê-le-cies-GG-M-a-ti-eas-e-ù-ifs-se-p-repageraient-efe-markiefe 
inattendue. 

2. Méthodes de décontam-i-na-tion des zones affectées, par exemple é-radication des OGM. 
3. Méthodes d'élimination ou d'assainissement des plantes, des animaux, des sols, ctc., qui 

ont été exposés pendant ou après la propagation. 

11. Méthodes d'isolement du site affecté par la propagation. 

indésirables. 

VI. Information sur la couverture du risque 

Le contrat d'assurance de responsabilité-e-Wile-pfévti-a-gartiel-e-3-5-(4)-cl-e-l-a-l-e-i-ele-base, 

ANNEXE I B 
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Informations devant figurer dans la notification des projets de dissémination des plantes 

supéfieur-e-s-géfiétiquefflent-nzfeel-ifiées-(PSGM) (gymnospermes et angiospermes) 

A. Informations d'ordre général 

1. Nom et adresse du notifiant (société ou institut). 
2. Nom, qualifications et expérience des scientifiques responsables. 
3. Titre du projet. 

13,-lnfe-r-matiens-C-0-11-C-EFFIallt-les-p-lantes-A)-Féeeptr-ic-es-eu-B)-(4-c-a-s-éc-néant-)--pa-Fent-ales 
1. Nom complet: 

a) nom de la famille; 

b) genre; 

c) espèce; 

d) sous espèce; 

c) cultivar/lignée; 

f) nom usuel. 

i) mode(s) de reproduction; 

ii) le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la reproduction; 
iii) temps de génération. 

répartition en Europe dcs espèces compatibles. 

3. Capacité de survie: 

a) capacité à former des structures de survie ou de dormance; 
b) le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la capacité de survie. 

il. Dissémination: 

Ju des graines décline à mesure que la distance augmente); 
194-le-c-a-s-éehén-nt-facte-u-r-s-spécifig-ues affectant la dissémination. 

5. Distribution géographique de la plante. 

description de l'habitat naturel de la plante, y compris les informations sur les prédateurs 
naturels, les parasites, les concurrents et les symbiotes. 

dans l'écosystème habituel, ou ailleurs, y compris les informations sur sa toxicité pour les 
hommes, les animaux et d'autres organismes. 

C. Informations concernant la modification génétique 

1. Description des méthodes utilisées pour la modification génétique. 
2. Nature et source du vecteur utilisé. 
3. Taille, origine (nom) des organismes donneurs et fonction recherchée de chaque fragment  

constitutif de la région envisagée pour l'insertion. 

D. Informations concernant la plante supérieure génétiquement modifiée 

1. Description du ou des caractères et des caractéristiques qui ont été introduits ou modifiés. 

2. Informations sur les séquences réellement insérées ou délétées: 

des parties de vecteur introduites dans la PSGM ou de tout ADN vecteur ou étranger 
restant dans la PSGM; 

b) en cas de délétion, taille et fonction des régions supprimées; 
c) nombre de copies de l'insert; 

chloroplastes ou aux mitochondries, ou sous forme non intégrée), et méthodes utilisées 
pour sa détermination. 

3. Informations concernant l'expression de l'insert: 
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a) informations concernant l'expression évolutive de l'insert durant le cycle dc vie de la 

plante et les méthodes utilisées pour sa caractérisation; 

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

/1. Description des différences entre la plante génétiquement modifiée et la plante réceptrice: 

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

b) dissémination; 

c) capacité de survie. 

5. Stabilité génétique dc l'insert et stabilité phénotypique de la PSGM. 

organismes. 

modification génétique sur la santé humaine. 

8,144-ermation-GOEFIC-e-r-fkl-Rt-la-séetifité-cle-1-a-R-SG-M-peur-1.a-septé-cles-a41-i-m-a-ux-Reta-m-ment-ep-ce 

qui concerne tout effet-texicttfer  el-l-ergisaRt-eu-a-uftr-e-efzfet-ROC-4-Fesu-lta-p-t-de la rnodification 

génétique, lorsque la PSGM est destinée à être utilisée dans l'alimentation des animaux. 

9. Mécanisme d'interaction entre la plante génétiquement modifiée et les organismes cibles (le 

cas échbnt). 

résultant de la modification génétique. 

11. Interactions potentielles avec l'environnement abiotique. 

12. Description des méthodes de détection et d'identification de la plante génétiquement 

modifiée. 

modifiée. 

E. Informations concernant le site de dissémination (uniquement pour les demandes d'autorisation 

relevant du Titre III, chapitre ler de la loi) 

1. Localisation et étendue des sites de dissémination. 

2. Description de l'écosystème des sites de dissémination, y compris le climat, la flore et la 

faune.3. Présence d'espèces apparentées sauvages  sexuellement compatibles ou d'espèces 

végétales cultivées sexuellement compatibles. 

IL Proximité des sites de biotopes officiellement reconnus ou de zones protégées susceptibles 
d'être affectées. 

-F . Informations concernant la dissémination (uniquement pour les demandes d'autorisation 

relevant du Titre 111, chapitre ler de la loi) 

1. Objectif de la dissémination. 

2. Dates et durée prévues de l'opération. 

3. Méthode de dissémination envisagée. 

les pratiques culturales et les modes de récolte. 

5. Nombre approximatif de plantes (ou de plantes par mètre carré). 

ler de la loi) 

1. Précautions prises: 

sauvages et cultivées; 

b) mesures visant à minimiser ou à empêcher la dissémination de tout organe reproducteur 

de la PSGM (par exemple pollen, graines, tubercules). 

2. Description des méthodes de traitement du site après dissémination. 

3. Description des méthodes de traitement après dissémination pour le matériel issu de plantes 

génétiquement modifiées, y compris les déchets. 

7 



Description des plans et des techniques de surveillance. 

5. Description des plans d'urgence. 

6. Méthodes et procédures dc protection du site. 

H. Informations sur la couverture du risque 

Le contrat d'assurance de responsabilité civile prévu à l'article 35 (4) de la loi de base. 

ANNEXE-II 

Informations complémentaires 

ta présente annexe décrit, en termes généraux, les-inferenations-cena-plementair-es-à-fou-r-n-i-r-en-ces 

de notification en vue de la mise sur le marché et les informations sur les exigences en matière 

marché et les OGM décrits dans l'article 2, point 4, deuxième alin 'a de la directive. Elle cst complétée 

ser-ent-p-bdal-iées-a-u-Jeurno-I-Offieiel4e-1-a-Comn+u-neuté4u-repéenne, 

L'étiquetage des oFgonismes exem-ptés fera l'objet de-Feeem-pna-ndotions-et-restrietionsep-pfeor-iées 
cn matière d'utilisation. 

A. Les informations suivantes doivent être fournies, en complément de celles indiquées à l'annexe 

I, en cas de notification pour la mise sur le marché d'OGM en tant que produits ou éléments de 
produits: 

1. Noms commerciaux proposés pour les produits ct noms des OGM qu'ils contiennent, ainsi que 

toute identification, nom ou code spécifique utilisé par le notifiant pour identifier l'OGM. 

compétente. 

2 Nom et adresse complète de la personne établie sur le territoire de la Communauté qui est 

rensable de la mise sur le marché, qu'il s'agisse du fabricant, de l'importateur ou du 

distributeur. 

3. Nom et adresse complète du ou des fournisseurs des échantillons de contrôle. 

sont destinés à être utilisés. Il conviendrait de mettre en évidence les différences d'utilisation 

ou de gestion entre l'OGM et des produits similaires non génétiquement modifiés. 

5. Description de la ou des zones géographiques et du ou des types d'environnement dans 

lesquels le produit est destiné à être utilisé dans la Communauté, y compris, le cas échéant, 

l'ampleur estimée de l'utilisation dans chaque zone. 

utilisation de produits par le public en général. 
7. Informations sur la modification génétique aux fins de placer sur un ou plusieurs registres des 

OGM particuliers afin de faciliter les contrôles et inspections postérieures à la 

commercialisation. Ces informations devraient inclure, le cas échéant, la localisation des 

détails de séquences nucléotidiques ou d'autres types d'informations nécessaires pour 

identifier le produit OGM et sa descendance, par exemple la méthodologie permettant de 

détecter et d'identifier le produit OGM, y compris les données expérimentales démontrant 

la spécificité de la méthodologie. Les informations qui ne peuvent être placées, pour des 

raisons de confidentialité, dans la partie du registre qui est accessible au public devraient être 
identifiées. 

8. Etiquetagc proposé sur une étiquette ou dans un document d'accompagnement. Cette 

information doit inclure, au moins sous une forme résumée, un nom commercial du produit, 

une mention indiquant que «le produit contient des organismes génétiquement modifiés», 

le nom de l'OGM et les informations visées au po-int 2. L'étiquette devrait indiquer comment 

accéder aux informations dans la partie du registre qui est accessible au public. 

8 



13,8-u-t-Fe-les-i4e-r-matie-ns-v-isées-a-u-peiet- A, et conformément à l'article 17 de la loi, les informations 
,suivantes seront fournies dans la notification, s'il y a lieu: 

1. les mesures à prendre en cas de dissémination involontaire ou d'utilisation erronée; 
2. les instructions ou recommandations particulières d'entreposage et de manipulation; 
3. les instructions spécifiques permettant d'effectuer la surveillance et d'établir le rapport pour 

le notifiant et, le cas échéant, à l'autorité compétente, de sorte que les autorités 

compétentes puissent êtrc dûment informées de tout effet néfaste. Ces instructions 

devraient être compatibles avec la réglementation déterminant les exigences en matière de 

circonstances dans lesquelles le produit peut être utilisé et à quelles fins; 
5. l'emballage proposé; 
6. la production et/ou importations prévues dans la Communauté; 

7. l'étiquetage supplémentaire prévu. Celui ci peut comprendrc, au moins sous une forme résumée, 

ANNEXE I 

Les notifications visées dans les parties relatives aux projets de dissémination volontaire et de mise 

sur le marché du présent règlement grand-ducal contiennent, en règle générale, les informations 

mentionnées à l'annexe II A pour ce qui concerne les OGM autres que les plantes supérieures et les 

informations mentionnées à l'annexe II B pour ce qui concerne les plantes supérieures 

génétiquement modifiées. 

Il n'est pas demandé de fournir les sous-ensembles d'informations énumérées à l'annexe II A ou à 

l'annexe II B qui ne sont pas nécessaires ni utiles aux fins de l'évaluation des risques dans le cadre 

d'une notification spécifique, eu égard en particulier aux caractéristiques de l'OGM, à l'ampleur et 

aux conditions de sa dissémination ou aux conditions prévues de son utilisation. 

Le degré de précision souhaité pour chaque sous-ensemble d'informations peut également varier 

selon la nature et l'ampleur de la dissémination envisagée. 

Pour chaque sous-ensemble d'informations requis, les éléments suivants sont fournis: 

i) Les résumés et résultats des études visées dans la notification, y compris une explication 

quant à leur pertinence par rapport à l'évaluation des risques pour l'environnement, le cas échéant; 

ii) Pour les notifications relatives aux projets de mise sur le marché de la loi, des annexes 

fournissant des informations circonstanciées sur ces études, y compris une description des méthodes 

et matériels utilisés ou la référence des méthodes normalisées ou internationalement reconnues 

employées ainsi que le nom du ou des organismes chargés d'effectuer les études. 

Il est possible que l'évolution du génie génétique nécessite d'adapter la présente annexe au progrès 

technique ou d'élaborer des notes explicatives concernant la présente annexe. Une différenciation 

plus poussée des exigences en matière d'information pour les différents types d'OGM, par exemple 

les arbres et plantes vivaces, les organismes monocellulaires, les poissons ou les insectes, ou pour 

des usages particuliers des OGM, comme la mise au point de vaccins, sera peut-être réalisable 

lorsque les notifications en vue de la dissémination d'OGM particuliers auront permis d'acquérir une 

expérience suffisante au sein de l'Union. 

PARTIE A 

INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LA NOTIFICATION CONCERNANT LA DISSÉMINATION DES 

ORGANISMES GÉNÉTIQUEMENT MODIFIÉS AUTRES QUE LES PLANTES SUPÉRIEURES 

I. INFORMATIONS D'ORDRE GÉNÉRAL 
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A. Nom et adresse du notifiant (société ou institut). 

B. Nom, qualifications et expérience des scientifiques responsables. 

C. Titre du projet. 

11. INFORMATIONS CONCERNANT LE OU LES OGM 

A. caractéristiques du ou des organismes a) donneurs b) récepteurs ou c) (le cas échéant) parentaux 

1. Nom scientifique. 

2. Taxinomie. 

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

4. Caractéristiques phénotypiques et génétiques. 

5. Degré de parenté entre les organismes donneurs et récepteurs ou entre les organismes 
parentaux. 

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

7. Sensibilité, fiabilité (en termes quantitatifs) et spécificité des techniques de détection et 
d'identification. 

8. Description de la distribution géographique et de l'habitat naturel de l'organisme, y compris 
des informations sur les prédateurs naturels, les proies, les parasites, les concurrents, les symbiotes 
et les hôtes. 

9. Organismes avec lesquels on sait que le transfert de matériel génétique se fait dans des 
conditions naturelles. 

Vérification de la stabilité génétique des organismes et facteurs affectant cette stabilité. 

11. Traits pathologiques, écologiques et physiologiques des organismes: 

a) Classification de la dangerosité selon les règles communautaires en vigueur concernant la 
protection de la santé humaine et/ou de l'environnement; 

b) Temps de génération dans les écosystèmes naturels, cycle de reproduction sexuée et 
asexuée; 

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

d) Pathogénicité : infectivité, toxigénicité, virulence, allergénicité, porteurs (vecteurs) d'agents 
pathogènes, vecteurs possibles, gamme d'hôtes, y compris les organismes non-cibles; activation 
possible de virus latents (pro-virus); faculté de coloniser d'autres organismes; 

e) Résistance aux antibiotiques et utilisation potentielle de ces antibiotiques chez les hommes 
et les organismes domestiques à des fins prophylactiques et thérapeutiques; 

f) Implication dans les processus environnementaux: production primaire, cycle des éléments 
nutritifs, décomposition de matière organique, respiration, etc. 

12. Nature des vecteurs indigènes: a) séquence; b) fréquence de mobilisation; c) spécificité; d) 
présence de gènes qui confèrent de la résistance. 

13. Historique des modifications génétiques précédentes. 

B. Caractéristiques du vecteur 

1. Nature et provenance du vecteur. 

10 



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

3. Fréquence de mobilisation du vecteur inséré et/ou capacités de transfert génétique et 
méthodes de détermination. 

4. Informations sur la mesure dans laquelle le vecteur se limite à l'ADN requis pour réaliser la 
fonction voulue. 

C. Caractéristiques de l'organisme génétiquement modifié 

1. Informations concernant la modification génétique : 

a) Méthodes utilisées pour la modification; 

b) Méthodes utilisées pour la construction et l'introduction de l'insert/des inserts dans le 
récepteur ou pour la suppression d'une séquence : 

c) Description de la construction de l'insert et/ou du vecteur, 

d) Pureté de l'insert par rapport à toute séquence inconnue et informations sur la mesure dans 
laquelle la séquence insérée se limite à l'ADN requis pour réaliser la fonction voulue; 

e) Méthodes et critères utilisés pour la sélection; 

f) Séquence, identité fonctionnelle et localisation du ou des segments d'acide nucléique 
modifiés, insérés ou supprimés en question, avec indication, en particulier, de toute séquence nocive 
connue. 

2. Informations sur l'OGM final: 

a) Description du ou des traits génétiques ou des caractéristiques phénotypiques, et 
notamment des nouveaux traits et caractéristiques qui peuvent être exprimés ou de ceux qui ne 
peuvent plus l'être; 

b) Structure et quantité de l'acide nucléique vecteur et/ou donneur restant dans la 
construction finale de l'organisme modifié; 

c) Stabilité de l'organisme en termes de caractères génétiques; 

d) Taux et niveau d'expression du nouveau matériel génétique. Méthodes et sensibilité de la 
mesure; 

e) Activité de la ou des protéines exprimées; 

f) Description des techniques d'identification et de détection, y compris les techniques 
d'identification et de détection de la séquence et du vecteur insérés; 

g) Sensibilité, fiabilité (en termes quantitatifs) et spécificité des techniques de détection et 
d'identification; 

h) Historique des disséminations ou utilisations précédentes de l'OGM; 

i) Considérations concernant la santé humaine et la santé des animaux, ainsi que la santé des 
plantes: 

i. Effets toxiques ou allergisants des OGM et/ou de leurs produits métaboliques; 

ii. Comparaison entre la pathogénicité de l'organisme modifié et celle de l'organisme donneur, 
récepteur ou (le cas échéant) parental; 

iii. Capacité de colonisation; 

iv. Si l'organisme est pathogène pour les humains ne souffrant pas de déficiences immunitaires: 
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Maladies provoquées et mécanismes de la pathogénicité, y compris le mode de propagation 
et la virulence, 

Mode de transmission, 

Dose infectante, 

Gamme d'hôtes, possibilité d'altération, 

Capacité de survie à l'extérieur de l'hôte humain, 

Présence de vecteurs ou de moyens de dissémination, 

Stabilité biologique, 

Spectre de résistance aux antibiotiques, 

Allergénicité, 

Existence de thérapies appropriées; 

v. Autres dangers liés au produit 

III INFORMATIONS SUR LES CONDITIONS DE LA DISSÉMINATION ET L'ENVIRONNEMENT RÉCEPTEUR 

A. Informations sur la dissémination 

1. Description de la dissémination volontaire projetée, y compris le ou les buts poursuivis et les 
produits prévus. 

2. Dates prévues pour la dissémination, calendrier de l'expérience, y compris fréquence et 
durée des disséminations. 

3. Préparation du site avant la dissémination 

4. Étendue du site. 

5. Méthode(s) de dissémination envisagée(s). 

6. Quantités d'OGM qui seront disséminées. 

7. Perturbations du site (type et méthode de culture, exploitation minière, irrigation ou autres 
activités). 

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

9. Traitement du site après la dissémination. 

10. Techniques prévues pour l'élimination ou l'inactivation des OGM à la fin de l'expérience. 

11. Informations sur de précédentes disséminations de l'OGM, en particulier à différentes 
échelles et dans des écosystèmes différents et résultats concernant ces disséminations. 

B. Informations sur l'environnement (à la fois sur le site même et sur l'environnement plus étendu) 

1. Situation géographique et coordonnées du ou des sites (dans le cas des notifications au titre 
de la partie C, le ou les sites de dissémination seront les zones prévues pour l'utilisation du produit). 

2. Proximité physique ou biologique d'êtres humains ou d'autres biotes importants. 

3. Proximité de biotopes, de zones protégées ou d'approvisionnements en eau potable 
importants. 

4. Caractéristiques climatiques de la ou des régions susceptibles d'être affectées. 

5. Caractéristiques géographiques, géologiques et pédologiques. 

6. Flore et faune, y compris les cultures, le bétail et les espèces migratrices. 
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7. Description des écosystèmes, cibles ou non, susceptibles d'être affectés. 

8. Comparaison de l'habitat naturel de l'organisme récepteur avec le ou les sites envisagés pour 
la dissémination. 

9. Toute évolution ou modification de l'utilisation des terrains prévue dans la région et qui 
pourrait influencer les conséquences de la dissémination pour l'environnement. 

IV. INFORMATIONS SUR LES INTERACTIONS ENTRE LES OGM ET L'ENVIRONNEMENT 

A. Caractéristiques affectant la survie, la multiplication et la dissémination 

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

2. Conditions environnementales connues ou prévues qui peuvent influer sur la survie, la 
multiplication et la dissémination (vent, eau, sol, température, pH, etc.). 

3. Sensibilité à des agents spécifiques. 

B. Interactions avec l'environnement 

1. Habitat prévisible des OGM. 

2. Études du comportement et des caractéristiques des OGM ainsi que de leur impact 
écologique, 

3. Capacité de transfert génétique: 

a) Transfert, après la dissémination, du matériel génétique des OGM dans des organismes se 
trouvant dans les écosystèmes affectés; 

b) Transfert, après la dissémination, du matériel génétique d'organismes indigènes dans les 
OGM. 

4. Probabilité, après la dissémination, d'une sélection menant à l'expression de caractères 
inattendus et/ou indésirables dans l'organisme modifié. 

5. Mesures employées pour assurer et vérifier la stabilité génétique. Description des caractères 
génétiques qui peuvent empêcher ou réduire au minimum la dispersion du matériel génétique. 
Méthodes de vérification de la stabilité génétique. 

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

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

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

9. Avantage sélectif des OGM par rapport aux organismes récepteurs ou parentaux non 
modifiés. 

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

11. Mécanisme et résultat prévus de l'interaction entre les OGM disséminés et les organismes 
cibles, le cas échéant. 

12. Identification et description d'organismes non-cibles susceptibles d'être affectés par la 
dissémination des OGM et mécanismes prévus de toute interaction négative identifiée. 

13. Probabilité de changement, après la dissémination, dans les interactions biologiques ou dans 
la gamme d'hôtes. 

14. Interactions connues ou prévues avec des organismes non-cibles dans l'environnement, 
notamment les concurrents, proies, hôtes, symbiotes, prédateurs, parasites et agents pathogènes. 
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15. Implications connues ou prévues dans les processus biogéochimiques. 

16. Autres interactions potentielles avec l'environnement. 

V. INFORMATIONS SUR LES PLANS DE SURVEILLANCE, DE CONTRÔLE, DE TRAITEMENT DES DÉCHETS 

ET D'INTERVENTION D'URGENCE 

A. Techniques de surveillance 

1. Méthodes de traçage des OGM et de suivi de leurs effets. 

2. Spécificité (pour identifier les OGM et pour les distinguer des organismes donneurs, 

récepteurs et, le cas échéant, parentaux), sensibilité et fiabilité des techniques de contrôle. 

3. Techniques de détection du transfert à d'autres organismes du matériel génétique donné. 

4. Durée et fréquence de la surveillance. 

B. Contraintes imposées à la dissémination 

1. Méthodes et procédures appliquées pour éviter et/ou réduire au minimum la propagation 

des OGM au-delà du site de dissémination ou de la zone d'utilisation désignée. 

2. Méthodes et procédures appliquées pour protéger le site contre l'intrusion de personnes 

non autorisées. 

3. Méthodes et procédures appliquées pour empêcher d'autres organismes de pénétrer sur le 

site. 

C. Traitement des déchets 

1. Type de déchets produits. 

2. Quantité de déchets prévue. 

3. Description du traitement envisagé. 

D. Plans d'intervention d'urgence 

1. Méthodes et procédures de contrôle des OGM au cas où ils se propageraient de manière 

inattendue. 

2. Méthodes de décontamination des zones affectées, par exemple éradication des OGM. 

3. Méthodes d'élimination ou d'assainissement des plantes, des animaux, des sols, etc., qui ont 

été exposés pendant ou après la propagation. 

4. Méthodes d'isolement du site affecté par la propagation. 

5. Plans de protection de la santé humaine et de l'environnement en cas d'apparition d'effets 

indésirables. 

VI. INFORMATION SUR LA COUVERTURE DU RISQUE. 

Le contrat d'assurance de responsabilité civile prévu à l'article 35 (4) de la loi de base. 

PARTIE B 

INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LES NOTIFICATIONS DE PROJETS DE DISSÉMINATION DES 

PLANTES SUPÉRIEURES GÉNÉTIQUEMENT MODIFIÉES (PSGM) (GYMNOSPERMES ET ANGIOSPERMES) 

I. INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LES NOTIFICATIONS RELEVANT DE L'ARTICLE 17 DE LA LOI 

MODIFIEE DU 13 JANVIER 1997 

14 



A. Informations générales 

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

2. Nom, qualifications et expérience des scientifiques responsables 

3. Titre du projet 

4. Informations concernant la dissémination 

a) Objectif de la dissémination 

b) Date(s) et durée prévues de l'opération 

c) Méthode de dissémination de la PSGM 

d) Méthode de préparation et gestion du site avant, pendant et après la dissémination, y 
compris les pratiques culturales et les méthodes de récolte 

e) Nombre approximatif de plantes (ou de plantes par mètre carré) 

5. Informations concernant le site de dissémination 

a) Localisation et étendue du ou des sites de dissémination 

b) Description de l'écosystème des sites de dissémination, y compris le climat, la flore et la 
faune 

c) Présence d'espèces apparentées sauvages sexuellement compatibles ou d'espèces végétales 
cultivées sexuellement compatibles 

d) Proximité des sites de biotopes officiellement reconnus ou de zones protégées susceptibles 
d'être affectés 

B. Informations scientifiques 

1. Informations concernant la plante réceptrice ou, le cas échéant, les plantes parentales 

a) Nom complet: 

i. Nom de la famille 

ii. Genre 

iii. Espèce 

iv. Sous-espèce 

v. Cultivar ou lignée 

vi. Nom usuel 

b) Distribution géographique et culture de la plante dans l'Union 

c) Informations concernant la reproduction: 

i. Mode(s) de reproduction 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la reproduction 

iii. Temps de génération d) Compatibilité sexuelle avec d'autres espèces végétales sauvages ou 
cultivées, y compris la répartition en Europe des espèces compatibles 

e) Capacité de survie: 

i. Capacité à former des structures de survie ou de dormance 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la capacité de survie 
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f) Dissémination: 

i. Voies et étendue de la dissémination 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la dissémination 

g) Pour les espèces végétales qui ne sont normalement pas cultivées dans l'Union, description de 
l'habitat naturel de la plante et informations sur ses prédateurs naturels, ses parasites, les plantes 
avec lesquelles elle est en concurrence et ses symbiotes 

h) Interactions potentielles de la plante, qui sont pertinentes pour la PSGM, avec des organismes 
présents dans l'écosystème où elle est habituellement cultivée, ou ailleurs, et informations sur sa 
toxicité pour les êtres humains, les animaux et les autres organismes 

2. Caractérisation moléculaire 

a) Informations concernant la modification génétique: 

i. Description des méthodes utilisées pour la modification génétique 

ii. Nature et source du vecteur utilisé 

iii. Source du ou des acides nucléiques utilisés pour la transformation, taille et fonction 
recherchée de chaque fragment constitutif de la région destinée à être insérée 

b) Informations concernant la PSGM: 

i. Description générale du ou des traits et des caractéristiques introduits ou modifiés 

ii. Informations sur les séquences réellement insérées ou supprimées: 

Taille et nombre de copies de tous les inserts et méthodes utilisées pour leur caractérisation 

En cas de délétion, taille et fonction des régions supprimées 

Localisation subcellulaire du ou des inserts dans les cellules de la plante (intégrés au noyau, 
aux chloroplastes ou aux mitochondries, ou sous forme non intégrée), et méthodes utilisées pour 
leur détermination 

iii. Parties de la plante où l'insert est exprimé 

iv. Stabilité génétique de l'insert et stabilité phénotypique de la PSGM 

c) Conclusions de la caractérisation moléculaire 

3. Informations sur les domaines de risque spécifiques 

a) Toute modification de la persistance ou du caractère envahissant de la PSGM ainsi que de sa 
capacité de transférer du matériel génétique à des espèces apparentées sexuellement compatibles 
et ses effets négatifs sur l'environnement 

b) Toute modification de la capacité de la PSGM de transférer du matériel génétique à des micro-
organismes et ses effets négatifs sur l'environnement 

c) Mécanisme d'interaction entre la PSGM et les organismes cibles (le cas échéant) et ses effets 
négatifs sur l'environnement 

d) Modifications potentielles des interactions entre la PSGM et les organismes non-cibles résultant 
de la modification génétique et leurs effets négatifs sur l'environnement 

e) Modifications potentielles des pratiques agricoles et de la gestion de la PSGM résultant de la 
modification génétique et leurs effets négatifs sur l'environnement 

f) Interactions potentielles avec l'environnement abiotique et leurs effets négatifs sur 
l'environnement 
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g) Effets toxiques ou allergisants ou autres effets nocifs résultant de la modification génétique sur la 
santé humaine et animale 

h) Conclusions sur les domaines de risque spécifiques 

4.Informations sur les plans de surveillance, de contrôle et de traitement du site et des déchets après 
dissémination 

a) Mesures prises, y compris: 

i. Isolement spatial et temporel par rapport aux espèces végétales sexuellement compatibles, 
qu'il s'agisse d'espèces apparentées sauvages ou cultivées 

ii. Les mesures visant à minimiser ou à empêcher la dissémination de tout organe reproducteur 
de la PSGM 

b) Description des méthodes de traitement du site après dissémination 

c)Description des méthodes de traitement après dissémination pour le matériel issu de plantes 
génétiquement modifiées, y compris les déchets 

d) Description des plans et des techniques de surveillance 

e) Description des plans d'urgence 

f) Description des méthodes et des procédures visant à: 

i. Éviter ou réduire au maximum la propagation de la PSGM au-delà du site de dissémination 

ii. Protéger le site contre l'intrusion de personnes non autorisées à s'y trouver 

iii. Empêcher ou limiter au maximum la pénétration d'autres organismes sur le site 

5. Description des techniques de détection et d'identification de la PSGM 

6. Informations, le cas échéant, sur les précédentes disséminations de la PSGM 

II. INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LES NOTIFICATIONS RELEVANT DE L'ARTICLE 23 

A. Informations générales 

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

2. Nom, qualifications et expérience des scientifiques responsables 

3. Désignation et spécification de la PSGM 

4. Champ de la notification: 

a) Culture 

b) Autres utilisations (à préciser dans la notification) 

B. Informations scientifiques 

1. Informations concernant la plante réceptrice ou, le cas échéant, les plantes parentales 

a) Nom complet: 

i. Nom de la famille 

ii. Genre 

iii. Espèce 

iv. Sous-espèce 

v. Cultivar/lignée 

17 



vi. Nom usuel 

b) Distribution géographique et culture de la plante dans l'Union 

c) Informations concernant la reproduction: 

i. Mode(s) de reproduction 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la reproduction 

iii. Temps de génération 

d) Compatibilité sexuelle avec d'autres espèces végétales sauvages ou cultivées, y compris la 
répartition dans l'Union des espèces compatibles 

e) Capacité de survie: 

i. Capacité à former des structures de survie ou de dormance 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la capacité de survie 

f) Dissémination: 

i. Voies et étendue de la dissémination 

ii. Le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la dissémination 

g) Pour les espèces végétales qui ne sont normalement pas cultivées dans l'Union, description 
de l'habitat naturel de la plante et informations sur ses prédateurs naturels, ses parasites, les plantes 
avec lesquelles elle est en concurrence et ses symbiotes 

h) Interactions potentielles de la plante, qui sont pertinentes pour la PSGM, avec des 
organismes présents dans l'écosystème où elle est habituellement cultivée, ou ailleurs, et 
informations sur sa toxicité pour les êtres humains, les animaux et les autres organismes 

2. Caractérisation moléculaire 

a) Informations concernant la modification génétique: 

i. Description des méthodes utilisées pour la modification génétique 

ii. Nature et source du vecteur utilisé 

iii. Source du ou des acides nucléiques utilisés pour la transformation, taille et fonction 
recherchée de chaque fragment constitutif de la région destinée à être insérée 

b) Informations concernant la plante génétiquement modifiée: 

i. Description du ou des traits et des caractéristiques qui ont été introduits ou modifiés 

ii. Informations sur les séquences effectivement insérées ou supprimées: 

Taille et nombre de copies de tous les inserts détectables, tant partiels que complets, et 
méthodes utilisées pour leur caractérisation 

Organisation et séquence du matériel génétique inséré à chaque site d'insertion, dans un 
format électronique normalisé 

En cas de délétion, taille et fonction des régions supprimées 

Localisation subcellulaire du ou des inserts (intégrés au noyau, aux chloroplastes ou aux 
mitochondries, ou sous forme non intégrée), et méthodes utilisées pour leur détermination 

- En cas de modifications autres qu'une insertion ou une délétion, fonction du matériel 
génétiquement modifié avant et après la modification et changements dans l'expression des gènes 
directement dus à la modification 
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Les séquences aux deux régions flanquantes (5' et 3') de chaque site d'insertion, dans un 
format électronique normalisé 

- Analyse bio-informatique à partir de bases de données à jour visant à déceler d'éventuelles 
interruptions de gènes connus — tous les cadres ouverts de lecture (ci-après les "ORF") au sein de 
l'insert (dus ou non à un réarrangement) et ceux créés à la suite de la modification génétique aux 
sites de jonction avec l'ADN génomique. L'ORF est défini comme une séquence de nucléotides qui 
contient une suite de codons qui n'est pas interrompue par la présence d'un codon stop dans le 
même cadre de lecture 

- Analyse bio-informatique à partir de bases de données à jour visant à déceler d'éventuelles 
similarités entre les ORF et les gènes connus qui pourraient avoir des effets néfastes 

- Structure primaire (séquence des acides aminés) et, si nécessaire, autres structures de la 
protéine nouvellement exprimée 

Analyse bio-informatique à partir de bases de données à jour visant à déceler d'éventuelles 
homologies de séquences et, si nécessaire, des similarités structurales entre la protéine 
nouvellement exprimée et des protéines ou peptides connus qui peuvent avoir des effets négatifs 

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

- Méthode(s) appliquée(s) pour analyser l'expression du transgène, assorties de leurs critères 
de performance 

Informations sur l'expression évolutive de l'insert au cours du cycle de vie de la plante 

Parties de la plante où l'insert ou la séquence modifiée sont exprimés 

Toute expression potentielle non recherchée de nouveaux ORF décelés au titre du point ii), 
septième tiret, qui posent un problème de sécurité 

Données sur l'expression de protéines, données brutes comprises, obtenues à partir des 
études de terrain et mises en relation avec les conditions de culture 

iv. Stabilité génétique de l'insert et stabilité phénotypique de la PSGM 

c) Conclusions de la caractérisation moléculaire 

3. Analyse comparative des caractéristiques agronomiques et phénotypiques et de la composition 

a) Choix de l'équivalent non transgénique et de comparateurs supplémentaires 

b) Choix des sites des études de terrain 

c) Dispositif expérimental et analyse statistique des données issues des essais au champ pour 
analyse comparative: 

i. Description de la conception des études de terrain 

ii. Description de l'aspect pertinent des environnements récepteurs 

iii. Analyse statistique 

d) Sélection du matériel végétal pour analyse, le cas échéant 

e) Analyse comparative des caractéristiques agronomiques et phénotypiques 

f) Analyse comparative de la composition, s'il y a lieu 

g) Conclusions de l'analyse comparative 

4. Informations spécifiques pour chaque domaine de risque 
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Pour chacun des sept domaines de risque visés à l'annexe II, section D.2, le notifiant décrit tout 
d'abord l'enchaînement préjudiciable des causes et des effets expliquant comment la dissémination 
de la PSGM pourrait se révéler préjudiciable, compte tenu à la fois du danger et de l'exposition. 

Le notifiant communique les informations suivantes, sauf celles qui sont inutiles au regard des 
utilisations prévues de l'OGM: 

a) Persistance et caractère envahissant, y compris transfert de gènes entre plantes: 

i. Évaluation de la capacité de la PSGM de devenir plus persistante ou envahissante et de ses 
effets négatifs sur l'environnement 

ii. Évaluation de la capacité de la PSGM de transférer un ou des transgènes à des espèces 
apparentées sexuellement compatibles et de ses effets négatifs sur l'environnement 

iii. Conclusions sur le ou les effets négatifs sur l'environnement de la persistance et du caractère 
envahissant de la PSGM, y compris le ou les effets négatifs sur l'environnement du transfert de gènes 
entre plantes 

b) Transfert de gènes de la plante à des micro-organismes: 

i. Évaluation de la possibilité de transfert d'ADN nouvellement inséré de la PSGM à des micro-
organismes et de ses effets négatifs 

ii. Conclusions sur le ou les effets négatifs du transfert d'ADN nouvellement inséré de la PSGM 
à des micro-organismes sur la santé humaine et animale et l'environnement 

c) Interactions entre la PSGM et les organismes cibles, le cas échéant: 

i. Évaluation du potentiel de changements dans les interactions directes et indirectes entre la 
PSGM et les organismes cibles et de son ou ses effets négatifs sur l'environnement 

ii. Évaluation du potentiel d'évolution de la résistance de l'organisme cible à la protéine 
exprimée (sur la base de l'historique de l'évolution de la résistance aux pesticides conventionnels ou 
des plantes transgéniques exprimant des traits similaires) et de tout effet négatif sur 
l'environnement 

iii. Conclusions sur le ou les effets négatifs sur l'environnement des interactions entre la PSGM 
et les organismes cibles 

d) Interactions entre la PSGM et les organismes non-cibles: 

i. Évaluation du potentiel d'interactions directes et indirectes entre la PSGM et les organismes 
non- cibles, y compris les espèces protégées, et effet(s) négatif(s) L'évaluation prend en compte le 
ou les effets négatifs potentiels sur les services écosystémiques concernés et sur les espèces qui 
fournissent ces services; 

ii. Conclusions sur le ou les effets négatifs sur l'environnement des interactions entre la PSGM 
et les organismes non-cibles 

e) Incidence des techniques spécifiques de culture, de gestion et de récolte: 

i. Pour les PSGM de culture, analyse de l'évolution des techniques spécifiques de culture, de 
gestion et de récolte utilisées pour la PSGM et du ou des effets négatifs sur l'environnement 

ii. Conclusions sur le ou les effets négatifs sur l'environnement des techniques spécifiques de 
culture, de gestion et de récolte 

f) Effets sur les processus biogéochimiques: 

i. Évaluation des changements dans les processus biogéochimiques dans la zone où la PSGM 
doit être cultivée et dans l'environnement au sens large, et leurs effets négatifs 

20 



ii. Conclusions sur les effets négatifs sur les processus biogéochimiques 

g) Effets sur la santé humaine et animale: 

i. Évaluation des interactions directes et indirectes potentielles entre la PSGM et les personnes 
travaillant ou entrant en contact avec les PSGM, y compris par l'intermédiaire de pollen ou de 
poussière provenant d'une PSGM transformée, et évaluation des effets négatifs de ces interactions 
sur la santé humaine 

ii. Si les PSGM ne sont pas destinées à la consommation humaine, mais que la consommation 
humaine d'un ou de plusieurs organismes récepteurs ou parentaux peut être envisagée, évaluation 
de la probabilité d'effets négatifs sur la santé humaine à la suite d'une absorption involontaire et 
évaluation de ces éventuels effets négatifs 

iii. Évaluation des éventuels effets négatifs sur la santé animale d'une consommation 
accidentelle de la PSGM ou de matériel provenant de cette plante par des animaux 

iv. Conclusions sur les effets sur la santé humaine et animale 

h) Évaluation du risque global et conclusions: 

Un résumé de toutes les conclusions formulées pour chaque domaine de risque est fourni. 

Le résumé tient compte de la caractérisation des risques conformément aux étapes 1 à 4 de la 
méthodologie décrite à l'annexe I, section C.3, et des stratégies de gestion des risques proposées 
conformément à l'annexe I, section C.3, point 5. 

5. Description des techniques de détection et d'identification de la PSGM 

6. Informations, le cas échéant, sur les précédentes disséminations de la PSGM 

ANNEXE II 

INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES 

La présente annexe décrit, en termes généraux, les informations complémentaires à fournir en cas 
de notification en vue de la mise sur le marché et les informations sur les exigences en matière 
d'étiquetage en ce qui concerne les OGM en tant que produits ou éléments de produit à mettre sur 
le marché et les OGM décrits dans l'article 2, point 4, deuxième alinéa de la directive. Elle est 
complétée par des notes explicatives concernant notamment la description de l'usage prévu du 
produit, qui seront publiées au Journal Officiel de la Communauté Européenne. L'étiquetage des 
organismes exemptés fera l'objet de recommandations et restrictions appropriées en matière 
d'utilisation. 

A. Les informations suivantes doivent être fournies, en complément de celles indiquées à l'annexe I, 
en cas de notification pour la mise sur le marché d'OGM en tant que produits ou éléments de 
produits: 

1. Noms commerciaux proposés pour les produits et noms des OGM qu'ils contiennent, et 
proposition d'un identificateur unique pour l'OGM, élaboré conformément au règlement (CE) no 
65/2004 de la Commission. Après autorisation, tout nouveau nom commercial devrait être 
communiqué à l'autorité compétente. 

2. Nom et adresse complète de la personne établie sur le territoire de la Communauté qui est 
responsable de la mise sur le marché, qu'il s'agisse du fabricant, de l'importateur ou du distributeur. 

3. Nom et adresse complète du ou des fournisseurs des échantillons de contrôle. 
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4. Description de la manière dont le produit et l'OGM en tant que produit ou élément de 
produit sont destinés à être utilisés. Il conviendrait de mettre en évidence les différences 
d'utilisation ou de gestion entre l'OGM et des produits similaires non génétiquement modifiés. 

5. Description de la ou des zones géographiques et du ou des types d'environnement dans 
lesquels le produit est destiné à être utilisé dans la Communauté, y compris, le cas échéant, 
l'ampleur estimée de l'utilisation dans chaque zone. 

6. Catégories prévues des utilisateurs du produit: industrie, agriculture et commerce spécialisé, 
utilisation de produits par le public en général. 

7. Méthodes de détection, d'identification et, le cas échéant, de quantification de l'événement 
de transformation; des échantillons du ou des OGM, accompagnés de leurs échantillons de contrôle, 
et informations sur l'endroit où le matériel de référence est disponible. Les informations qui, pour 
des raisons de confidentialité, ne peuvent être placées dans la partie accessible au public du ou des 
registres devraient être identifiées. 

8. Étiquetage proposé sur une étiquette ou dans un document d'accompagnement. Cette 
information doit inclure, au moins sous une forme résumée, un nom commercial du produit, une 
mention indiquant que « Ce produit contient des organismes génétiquement modifiés », le nom de 
l'OGM et les informations visées au point 2. L'étiquette devrait indiquer comment accéder aux 
informations dans la partie du registre qui est accessible au public. 

B. Outre les informations visées au point A, et conformément à l'article 17 de la loi, les informations 
suivantes seront fournies dans la notification, s'il y a lieu: 

1. Les mesures à prendre en cas de dissémination involontaire ou d'utilisation erronée; 

2. Les instructions ou recommandations particulières d'entreposage et de manipulation; 

3. Les instructions spécifiques permettant d'effectuer la surveillance et d'établir le rapport pour 
le notifiant et, le cas échéant, à l'autorité compétente, de sorte que les autorités compétentes 
puissent être dûment informées de tout effet néfaste. Ces instructions devraient être compatibles 
avec la partie C des exigences en matière de surveillance des organismes génétiquement modifiés 
ayant fait l'objet d'une autorisation. 

4. Les restrictions proposées quant à l'utilisation approuvée de l'OGM, par exemple les 
circonstances dans lesquelles le produit peut être utilisé et à quelles fins; 

5. L'emballage proposé; 

6. La production et/ou les importations prévues dans la Communauté; 

7. L'étiquetage supplémentaire prévu. Celui-ci peut comprendre, au moins sous une forme 
résumée, les informations visées aux points A4, A5, B1, B2, B3 et B4. » 
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Ministe-re: de le Santé 
r • / 

- 2 MAI 2019 

o
) 

Collège médical 
Grand-Duché de 

Luxembourg 

Luxembourg, le 29 avril 2019 

Monsieur Etienne SCHNEIDER 
Ministre de la Santé 
Villa Louvigny — Allée Marconi 
L-2120 LUXEMBOURG 

N. réf.: S190418/VB-ps, (E190688) 

Objet : Avis du Collège médical concernant le projet de règlement grand-ducal déterminant les 
principes applicables à l'évaluation des effets néfastes potentiels sur la santé humaine et 
l'environnement lors des demandes d'autorisation de projets de dissémination volontaire et 
celles de projets de mise sur le marché d'organismes génétiquement modifiés; modifiant les 
annexes du règlement grand-ducal du 17 avril 1998 déterminant les informations que doivent 
contenir les demandes d'autorisation de projets de dissémination volontaire d'OGM et de 
projets de mise sur le marché d'OGM; abrogeant le règlement grand-ducal du 18 avril 2004 
déterminant les lignes directrices pour l'établissement des rapports d'évaluation en matière de 
demandes de mise sur le marché d'organismes génétiquement modifiés 

Monsieur le Ministre, 

Le projet sous avis est motivé par l'idée d'encadrer la puissance du génie génétique, à l'aide des 
procédures administratives destinées à surveiller non seulement les applications mais aussi les facteurs 
de risque dans leurs applications. 

La nécessité de mettre en place des dispositifs réglementaires pour encadrer le développement des 
applications de la biologie moléculaire, loin de constituer un obstacle à l'innovation aux yeux de la 
communauté scientifique, reste l'élément indispensable aux possibilités offertes par les techniques de 
recombinaison de l'ADN dans le domaine agroalimentaire en particulier. 

Le texte du projet comporte 4 articles dont des annexes nouvellement introduites sur base de la 
DIRECTIVE (UE) 2018/350 DE LA COMMISSION du 8 mars 2018 modifiant la directive 2001/18/CE du 
Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne l'évaluation des risques pour l'environnement 
des organismes génétiquement modifiés. 

Dans l'ensemble, les annexes qui sont un guide à l'évaluation des risques s'appliquent non seulement 
aux essais d'OGM en champs mais aussi à leur mise sur le marché. 

Le projet sous avis constitue en outre l'adaptation pertinente du règlement grand-ducal du 17 avril 1998 
déterminant les informations que doivent contenir les demandes d'autorisation de projet de 
dissémination d'OGM. 

Le Collège médical y émet un avis favorable et vous prie d'agréer, Monsieur le Ministre, l'expression de 
sa parfaite considération. 

Pour le Collège médical, 

Le Secrétaire, 
le-  Roger HEFTRICH 

 

Le Prisident, 
Dr Pit EliCHLER 

   

Collège médical, 2, rue Albert 1" — L-1117 Luxembourg 
Tél. 20601101-20, www.collegemedical.lu, e-mail info@collegemedical.lu  
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Monsieur Etienne Schneider 

Ministre de la Santé 
Villa Louvigny 
Allée Marconi 

L-2120 Luxembourg 

Luxembourg, le 8 mai 2019 

Obiet : Projet de règlement grand-ducal déterminant les principes applicables à l'évaluation des 

effets néfastes potentiels sur la santé humaine et l'environnement lors des demandes 

d'autorisation de projets de dissémination volontaire et celles de projets de mise sur le 

marché d'organismes génétiquement modifiés ; modifiant les annexes du règlement grand-

ducal du 17 avril 1998 déterminant les informations que doivent contenir les demandes 

d'autorisation de projets de dissémination volontaire d'OGM et de projets de mise sur le 

marché d'OGM ; abrogeant le règlement grand-ducal du 18 avril 2004 déterminant les lignes 

directrices pour l'établissement des rapports d'évaluation en matière de demandes de mise 

sur le marché d'organismes génétiquement modifiés. (réf. 82bx79921) 

Monsieur le Ministre, 

Lors de sa réunion du 7 mai 2019, le Collège vétérinaire a examiné le projet de loi susmentionné. 

Le Collège vétérinaire s'est montré étonné qu'il n'y a aucune référence aux effets néfastes potentiels 

cités directement en relation avec la santé animale, à côté des effets néfastes potentiels cités 

directement en relation avec la santé humaine et l'environnement. Ces deux derniers sont bel et bien 

cités dans le titre et le corps du texte. 

En effet il est important pour le Collège vétérinaire de souligner que la santé animale est 

pratiquement doublement concernée par les effets néfastes potentiels des OGM, à savoir aussi bien 

la santé des animaux de compagnie et d'élevage en tant que telle ainsi que celle des animaux 

producteurs d'aliments pour animaux et de denrées alimentaires qui peut avoir un impact néfaste 

indirect sur les humains. 

Le Collège vétérinaire a remarqué que dans les annexes il est fait référence à la faune, la chaine 

alimentaire humaine ou animale ainsi qu'à la santé animale. Néanmoins vu l'importance primordiale 

de la santé animale dans ce domaine, le Collège vétérinaire propose d'insérer cette dénomination 

également dans le titre et dans la définition des « effets directs » du document. 

Veuillez agréer, Monsieur le Ministre, l'expression de nos sentiments les meilleurs. 

Pour le Coli' tzeitërinaire 

Dr Josiane Gasard  
Présidente 

7B, rue Thomas Edison L- 1445 Strassen Tél : (352) 2478-3526 Mail : college.veterinaire@asv.etat.lu  

B.P.1403 L- 1014 Luxembourg Fax : (352) 40 75 45 CCP IBAN LU17 1111 1224 9177 0000 



(CHAMBRE  DE 
COMMERCE 
LUXEMBOURG 

Luxembourg, le 17 juin 2019 

  

Objet : Projet de règlement grand-ducal déterminant les principes applicables à 
l'évaluation des effets néfastes potentiels sur la santé humaine et 
l'environnement lors des demandes d'autorisation de projets de 
dissémination volontaire et celles de projets de mise sur le marché 
d'organismes génétiquement modifiés ; modifiant les annexes du règlement 
grand-ducal du 17 avril 1998 déterminant les informations que doivent 
contenir les demandes d'autorisation de projets de dissémination volontaire 
d'OGM et de projets de mise sur le marché d'OGM ; abrogeant le règlement 
grand-ducal du 18 avril 2004 déterminant les lignes directrices pour 
l'établissement des rapports d'évaluation en matière de demandes de mise 
sur le marché d'organismes génétiquement modifiés. (5277CCL) 

Saisine : Ministre de la Santé 
(17 avril 2019) 

AVIS DE LA CHAMBRE DE COMMERCE 

Le projet de règlement grand-ducal sous avis (ci-après le « Projet »), qui trouve sa 
base légale dans la loi modifiée du 13 janvier 1997' relative au contrôle de l'utilisation et de 
la dissémination des organismes génétiquement modifiés (ci-après « OGM »), a pour objet 
de transposer en droit national la directive (UE) 2018/350 du 8 mars 2018 modifiant la 
directive 2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne l'évaluation 
des risques pour l'environnement des OGM (ci-après la « Directive 2018/350 »), 

En application du Projet, les principes applicables à l'évaluation des effets 
néfastes potentiels sur la santé humaine et l'environnement lors des demandes 
d'autorisation de projets de dissémination volontaire et de projets de mise sur le 
marché d'OGM, actuellement régis par le règlement grand-ducal du 18 avril 2004 du même 
nom, ont vocation à être régis par le Projet. Le Projet modifie également les annexes du 
règlement grand-ducal du 17 avril 1998 déterminant les informations que doivent contenir 
les demandes d'autorisation de projets de dissémination volontaire et celles de 
projets de mise sur le marché d'OGM2 . 

Commentaire des articles 

Article 3 du Projet 

L'article 3 du Projet prévoit l'abrogation du règlement grand-ducal du 18 avril 2004 
déterminant les lignes directrices pour l'établissement des rapports d'évaluation en matière 
de demandes de mise sur le marché d'OGM. Or, ce règlement grand-ducal porte exécution 
de l'article 24 de la Loi modifiée du 13 janvier 19973  qui prévoit que le ministre de la santé 

Le projet de loi modificative déposé à la Chambre des députés le 17 août 2018 et actuellement en cours de procédure 
législative sous la référence 7354 n'a pas vocation à modifier cette base légale. 

'Article 2 du Projet 

Transpose l'article 14 « Rapport d'évaluation » de la Directive 2001/18 
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qui reçoit une demande d'autorisation en vue de la mise sur le marché d'un OGM4  établit un 
« rapport d'évaluation » à destination du demandeur et de la Commission européenne. 

Ce rapport d'évaluation rédigé par le ministre ne doit pas être confondu avec les 
différentes évaluations des risques pour la santé et pour l'environnement qui doivent être 
effectuées par les demandeurs d'une autorisation en application de la loi modifiée du 13 
janvier 1997 et présentées au ministre dans le cadre des procédures des demande 
d'autorisation ou de notification en vigueur. 

Etant donné que, d'une part, l'annexe VI de la Directive 2001/18 qui est transposée 
par ce règlement grand-ducal n'est pas modifiée et qu'elle reste en vigueur, et que, d'autre 
part, les dispositions contenues dans ce règlement grand-ducal ne sont pas insérées dans 
un autre texte, la Chambre de Commerce s'interroge quant à la pertinence d'abroger le 
règlement grand-ducal du 18 avril 2004 déterminant les lignes directrices pour 
l'établissement des rapports d'évaluation en matière de demandes de mise sur le 
marché d'OGM. 

Annexes 

La Chambre de Commerce constate à plusieurs reprises que les références faites 
dans le texte des annexes vers d'autres points de ces mêmes annexes ne sont pas toujours 
exactes. Elle invite les auteurs à contrôler la cohérence des références internes au Projet. 

A titre d'exemple, elle constate les erreurs suivantes : 

Annexe I du Projet 

Le point « D. Conclusions sur les domaines de risque spécifiques de l'évaluation des 
risques pour l'environnement » doit être modifié comme suit : « et sur la base des 
informations requises en vertu de l'annexe 11111 »5. 

Annexe II du Proiet 

Cette annexe modifie les annexes du règlement grand-ducal du 17 avril 1998 
déterminant les informations que doivent contenir les demandes d'autorisation de projets de 
dissémination volontaire d'OGM et de projets de mise sur le marché d'OGM. 

Dans les paragraphes introductifs du projet d'annexe I du règlement grand-ducal 
modifié du 17 avril 19986, les références répétées à « l'annexe II » doivent être remplacées 
par « l'annexe I ». 

Dans l'avant-dernier paragraphe du projet d'annexe I, partie B du règlement grand-
ducal modifié du 17 avril 1998,7  les références à « l'annexe I » sont à compléter comme 
suit : « la méthodologie décrite à l'annexe I, section C.3 [...] du projet de règlement grand-
ducal déterminant les principes applicables à l'évaluation des effets néfastes 
potentiels sur la santé humaine et l'environnement lors des demandes d'autorisation  

' La loi modifiée du 13 janvier 1997 fait l'objet d'un projet de loi modificatif qui prévoit le remplacement de cette demande 
d'autorisation en vue d'une première mise sur le marché par une procédure de notification (projet de loi n°7354). 

Cf page VIII des annexes du Projet, paragraphe introductif du point D, dernière phrase 

s  Cf page X des annexes du Projet 

7 Cf page XXIV des annexes du Projet 
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de projets de dissémination volontaire et celles de projets de mise sur le marché 
d'OGM  » 

Après consultation de ses ressortissants, la Chambre de Commerce n'est en mesure 
d'approuver le projet de règlement grand-ducal sous avis que sous réserve de la prise en 
considération de ses commentaires. 

CCL/DJI 


	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28
	Page 29
	Page 30
	Page 31
	Page 32
	Page 33
	Page 34
	Page 35
	Page 36
	Page 37
	Page 38
	Page 39
	Page 40
	Page 41
	Page 42
	Page 43
	Page 44
	Page 45
	Page 46
	Page 47
	Page 48
	Page 49
	Page 50
	Page 51
	Page 52
	Page 53
	Page 54
	Page 55
	Page 56
	Page 57
	Page 58
	Page 59
	Page 60
	Page 61
	Page 62
	Page 63



