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SAMENVATTING

De indieners stellen vast dat er al enige tijd forse
onenigheid is over de wenselijkheid van veldproeven
met genetische gemodifieerde organismen (GGO'S).
Zo zijn talrijke consumenten verontrust over de kwa-
liteit van voedingswaren met GGO’s.

Zij stellen daarom voor richtlijin 2001/18/EG van
het Europees Parlement en van de Raad van 12
maart 2001 inzake de doelbewuste introductie van
genetisch gemodifieerde organismen in het leefmi-
lieu en tot intrekking van Richtlijin 90/220/EEG van
de Raad van de Europese gemeenschappen in Bel-
gisch recht om te zetten.

RESUME

Les auteurs de la présente proposition partent du
constat que regne depuis un certain temps un grave
désaccord au sujet de I'opportunité de réaliser en
plein champ des essais d’organismes génétiquement
modifiés, se manifestant notamment par l'inquiétude
de nombreux consommateurs au sujet de la qualité
des aliments composés d’OGM.

Ils proposent des lors de transposer la directive
2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil du
12 mars 2001 relative a la dissémination volontaire
d'organismes génétiquement modifiés dans I'envi-
ronnement et abrogeant la directive 90/220/CEE du
Conseil.
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TOELICHTING

1. Een ruim maatschappelijk debat in Frankrijk

Er is al enige tijd forse onenigheid in de maatschap-
pij betreffende de wenselijkheid van veldproeven met
genetisch gemodificeerde organismen (ggo’s). Niet al-
leen in ons land overigens. De maatschappelijke dis-
cussie hierrond wordt wereldwijd gevoerd. In Frankrijk
werd daarbij echter een nieuwe methodiek toegepast.
De ministers van Landbouw, Wetenschappelijk Onder-
zoek en Volksgezondheid en Consumentenbescherming
stelden een comité van wijzen aan om een open maat-
schappelijk debat rond de wenselijkheid van veld-
proeven met ggo’s te organiseren en om tot concrete
beleidsaanbevelingen te komen. Dat publieke debat vond
plaats op 4 en 5 februari 2002. De aanbevelingen zijn
nu beschikbaar en kunnen een soortgelijk debat voe-
den in Belgié.

Volgende conclusies werden bereikt :

1. Het is onweerlegbaar een feit dat veel consumen-
ten zich zorgen maken over de kwaliteit van het voed-
sel op basis van ggo’s en in zulk geval staan op de
traceerbaarheid van de voedingsstoffen. De consument
eist het recht op te weten of er al dan niet ggo’s in zijn
voedsel aanwezig zijn. Een strikte etikettering is niet
meer dan billijk.

2. De ggo’s zijn in Europa zes jaar geleden op de
markt gekomen, maar veldproeven vinden al veel lan-
ger plaats, dikwijls onder de grootste geheimhouding.
Ook in Belgié worden de precieze locaties van veld-
proeven strikt geheim gehouden. Enkel de naam van
de gemeente wordt bekendgemaakt. Door het gebrek
aan transparantie rond het vergunningenbeleid rond
veldproeven, is er ook geen enkel maatschappelijk
draagvlak mogelijk.

3. De ggo’s zijn al in omloop. De vraag is niet zozeer
meer of elk onderzoek naar ggo’s stopgezet moet wor-
den. Veldproeven zijn een feit. Het debat moet gaan
over de correcte omkadering van deze veldproeven :
vanuit de principes van voorzorg, terughoudendheid
(enkel veldproeven als er geen alternatief is, bijvoor-
beeld in labo-omstandigheden) en transparantie.

4. Rond de vraag of het ontwikkelen van ggo’s te-
gennatuurlijk is (bijvoorbeeld vergelijkbaar met het voe-
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DEVELOPPEMENTS

1. Un large débat social en France

Il regne depuis un certain temps déja, au sein de la
société, un grave désaccord au sujet de I'opportunité
de réaliser en plein champ des essais d’organismes
génétiguement modifiés (OGM), et ce d’ailleurs pas
seulement dans notre pays. Cette discussion sociale
est menée partout dans le monde. En France, toute-
fois, on a appliqué en la matiere une méthodologie nou-
velle. Les ministres responsables de I'Agriculture, de
la Recherche scientifique, de la Santé publique et de la
Protection des consommateurs ont institué un comité
des sages chargé d'organiser un débat de société
ouvert sur I'opportunité des essais d’OGM au champ
et de proposer des recommandations politiques con-
crétes. Ce débat public a eu lieu les 4 et 5 février 2002.
Les recommandations sont a présent disponibles et
peuvent servir a alimenter un débat similaire en Belgi-
que.

Les conclusions ont été les suivantes :

1. Il est incontestable que de nombreux consomma-
teurs sont inquiets de la qualité des aliments compo-
sés d'OGM et réclament en tout cas la tracabilité des
substances alimentaires. Le consommateur revendi-
gue le droit de savoir s’il y a ou hon des OGM dans sa
nourriture. Il n'est que Iégitime de prévoir un étique-
tage précis.

2. Les OGM sont apparus sur le marché européen il
y a six ans, mais les essais au champ se font depuis
bien plus longtemps, et cela souvent dans le plus grand
secret. En Belgique aussi, les endroits exacts ou ont
lieu les essais au champ sont gardés strictement se-
crets. Seul le nom de la commune est divulgué. Etant
donné le manque de transparence qui caractérise la
politique d’autorisation en la matiére, il n’est pas non
plus possible d’obtenir I'approbation de la société pour
ces essais.

3. Les OGM sont déja la et la question n'est plus
tellement de savoir s'il faut mettre fin a toute recher-
che sur ceux-ci. Les essais au champ sont une réalité.
Le débat doit porter sur I'encadrement correct de ces
essais, c'est-a-dire sur le respect des principes de pré-
caution, de parcimonie (ne recourir aux essais au champ
que s'il 'y a pas d’alternative, notamment en labora-
toire) et de transparence.

4. On ne pourra probablement jamais parvenir a un
consensus sur la question de savoir si le développe-
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deren van dierlijke eiwitten aan herbivoren) zal allicht
nooit consensus kunnen bereikt worden.

5. Wat de veiligheid van de veldproeven zelf betreft
worden gezondheids- en milieuproblemen aangehaald.
Er is geen enkel bewijs van directe giftigheid van ggo’s
voor de mens. Toegegeven wordt dat het risico op het
ontstaan van nieuwe allergische aandoeningen door het
gebruik van ggo’s bestaat. Tot nu toe werd nog geen
verband gelegd tussen een allergie en ggo’s. Wel is er
grote zorg bij tegenstanders rond het gebruik van anti-
biotica-resistente genen bij de transgenese. Er is eens-
gezindheid dat dit een risico-stap te ver is gelet op het
reeds ernstige probleem van een proliferatie van anti-
biotica en een toenemende resistentie van bacterién
bij de mens. De zorg voor schadelijkheid ten aanzien
van het leefmilieu, is reéel : een overdracht van gema-
nipuleerde genen op andere planten, is mogelijk. Het
risico van een overzetting hangt echter sterk af van de
soorten en ecosystemen in kwestie. Eensgezindheid
kon bereikt worden in verband met een geval per geval
benadering. Het gaat om de nabijheid van bepaalde teel-
ten of gewassen en dus om afstandsregels en regels
in verband met de onverenigbaarheid met bepaalde
buurteelten of kwetsbare gebieden. De dodelijke wer-
king van ggo’s die toxines tegen bepaalde insecten ont-
wikkelen, kan wellicht uitgebreid worden naar niet be-
doelde insecten of andere dieren. De toxiciteitstesten
voor dieren voor periodes langer dan 28 dagen worden
ten onrechte niet vereist, als het enkel gaat om veld-
proeven en niet om commerciéle verspreiding.

6. Een volgende vraag is of de baten van veldproeven
wel opwegen tegen de risico’s. Wat is overigens de
maatschappelijke meerwaarde van deze veldproeven?
Als baten van de inzet van ggo’s worden genoemd :
een verbeterde productiviteit van teelten, onder meer
door de inzet van minder bestrijdingsmiddelen, minder
en makkelijker werk voor de landbouwers, medisch
onderzoek vertrekkend van ggo’s, de verbetering van
voedingskwaliteiten van planten, onder meer voor ge-
bruik in derdewereldlanden. Vele van deze argumenten
pro kunnen makkelijk ontkracht worden : medisch on-
derzoek kan veiliger in labo-omstandigheden, veld-
proeven in Europa bieden geen garantie voor inzet van
ggo’s in derdewereldlanden, enz. De belangrijkste ba-
ten die een kritische analyse doorstaan zijn uiteindelijk
. de verminderde inzet van pesticiden en het tegen-
gaan van de besmetting door natuurlijke mycotoxines.
Dit houdt meteen in dat een reeks van veldproeven
met een andere vermeende maatschappelijke waarde,
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ment des OGM est contre-nature (probleme paralléle
a celui de I'utilisation de protéines animales pour l'ali-
mentation des herbivores).

5. En ce qui concerne la sécurité des essais au
champ eux-mémes, on invoque des problemes de santé
et des problemes d’environnement. Il n’existe aucune
preuve de la toxicité aigué des OGM pour 'homme. On
convient que l'utilisation des OGM risque d’entrainer
I'apparition de nouvelles affections allergiques. A ce
jour, aucune allergie due aux OGM n’a été démontrée.
Les opposants aux OGM s’inquietent toutefois forte-
ment de ['utilisation de génes de résistance aux anti-
biotiques utilisés dans la transgénese. Tous sont con-
vaincus que cette utilisation constitue un risque de trop,
étant donné la gravité du probleme de la prolifération
des antibiotiques et de la résistance accrue a ceux-Ci
des bactéries chez 'homme. Le risque de nocivité pour
I'environnement est réel : il est possible que des genes
manipulés soient transférés a d’autres plantes. La pro-
babilité de réalisation d’un flux de génes varie toutefois
fortement selon les especes et les écosystemes con-
cernés. Une convergence des points de vue semble
exister pour une approche au cas par cas. Il s’agit de
la proximité de certaines cultures ou de certaines va-
riétés, des distances d’espacement et des regles d'in-
compatibilité avec certaines especes apparentées ou
des régions vulnérables. Leffet mortel dOGM déve-
loppant des toxines pour des insectes déterminés peut
éventuellement frapper aussi d’autres insectes ou ani-
maux «non ciblés». C’est a tort que les tests de toxi-
cité sur animaux sur des périodes d'ingestion d'OGM
supérieures a 28 jours ne sont demandés qu’au stade
de la commercialisation et non avant le passage aux
essais en plein champ.

6. La question suivante gqu’il faut se poser est celle
de savoir si les avantages des essais au champ en
contrebalancent les risques. Quelle est d’ailleurs la plus-
value sociale de ces essais au champ ? Le recours
aux OGM présente les avantages suivants : une amé-
lioration de la productivité des cultures, notamment par
la diminution d’emploi des pesticides et herbicides, une
réduction et une facilitation du travail des agriculteurs,
la recherche médicale a partir des OGM, I'améliora-
tion des caractéristiques nutritionnelles des plantes,
en vue notamment de leur utilisation dans les pays en
développement. Bon nombre de ces arguments en fa-
veur des OGM sont aisément réfutables : la recherche
médicale peut s’effectuer avec davantage de sécurité
en laboratoire, les essais au champ effectués en Eu-
rope ne garantissent pas que les OGM pourront étre
utilisés dans les pays en développement, etc. La ré-
duction de l'usage des pesticides et des herbicides et
la moindre contamination par les mycotoxines naturel-
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strictu senso wél misbaar zijn. En dat bij de afweging
van risico’s en baten, de balans hier negatief zal uit-
slaan. De economische noodzaak van de veldproeven
in een competitieve context kan dan weer moeilijker
afgestreden worden. Net als het feit dat veldproeven in
het kader van de Europese reglementering eigenlijk
verplicht zijn als voorwaarde voor erkenning. Baten zijn
er wellicht voor landbouwers, hoewel biologische en
conventionele telers nadeel ondervinden : het is im-
mers vrij zeker dat het naast mekaar bestaan van be-
paalde filieres onmogelijk is of toch teveel risico’s in-
houdt. Niet onderzocht worden eventuele baten die
kunnen zitten in het nastreven voor Europa van verze-
kerde ggo-vrije teelten. Op het eerste gezicht zijn er
geen baten van veldproeven voor de consument.

7. Het lijkt ook vrijwel zeker dat te snel wordt over-
gegaan naar veldproeven en dat de mogelijkheden van
experimenteren in veel beter beveiligbare labo-omstan-
digheden onvoldoende uitgeput worden. Het is com-
pleet onlogisch dat de vergunningsvoorwaarden voor
veldproeven niet even strikt zijn als voor commerciéle
toepassingen. Bij het vergunnen van veldproeven is in
elk geval meer openbaarheid noodzakelijk : burgemees-
ters, als verantwoordelijken voor de veiligheid en ge-
zondheid van hun burgers, moeten volledig op de hoogte
zijn.

2. Hoorzitting in de Kamer van volksvertegenwoor-
digers

Op 6 november 2001 hebben de verenigde commis-
sies Bedrijfsleven en Volksgezondheid in de Kamer van
volksvertegenwoordigers een debat georganiseerd over
het gebruik van de genetisch gewijzigde organismen in
de landbouw. Vertegenwoordigers werden gehoord van
Belgo Biotech, de Boerenbond, Greenpeace Belgié,
Nature et Progrés, OXFAM Solidariteit, Test Aankoop,
UG-Vakgroep Wijsbegeerte & Moraal en het Vlaams
Interuniversitair Instituut voor biotechnologie.

Daaruit bleek nogmaals dat inzake deze problema-
tiek heel wat zaken verder moeten uitgeklaard worden.

Leen LAENENS (Agalev-Ecolo)
Martinne DARDENNE (Agalev-Ecolo)
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les constituent en fin de compte les principaux avanta-
ges susceptibles de résister a I'analyse critique. Cela
signifie du méme coup que toute une série d’essais au
champ présentant soi-disant une autre valeur sociale
ne sont, a strictement parler, pas indispensables et
que I'évaluation de leurs risques et avantages se sol-
dera par un bilan négatif. D’'un autre c6té, on peut diffi-
cilement nier la nécessité économique des essais au
champ dans un contexte de concurrence, tout comme
le fait que les essais au champ sont a vrai dire impo-
sés par la réglementation européenne dans le cadre
de la procédure d'autorisation. Les OGM présentent
probablement des avantages pour les agriculteurs, sauf
que les cultivateurs biologiques et traditionnels subis-
sent, eux, un préjudice : il est quasi certain que la
coexistence de certaines filieres est impossible, ou du
moins qu’elle présente trop de risques. Les éventuels
avantages que peuvent représenter pour 'Europe les
cultures garanties exemptes d’OGM, ne font I'objet
d’aucune étude. A premiére vue, les essais au champ
ne présentent pas d’avantages pour le consommateur.

7. 1l semble aussi quasi certain que I'on passe trop
vite aux essais en plein champ et que les possibilités
d’expérimenter dans les conditions bien plus
«sécurisables» du laboratoire sont insuffisamment ex-
ploitées. Il est tout a fait illogique que les criteres a
remplir pour pouvoir effectuer des essais au champ ne
soient pas aussi stricts que ceux qui régissent les ap-
plications commerciales. Loctroi d’autorisations pour
les essais au champ réclame en tout cas davantage
de transparence : en tant que responsables de la sé-
curité et de la santé des citoyens, les bourgmestres
doivent étre pleinement informés.

2. Audition a la Chambre des représentants

Le 6 novembre 2001, les commissions réunies de
I'Economie et de la Santé publique de la Chambre des
représentants ont organisé un débat sur l'utilisation des
organismes génétiquement modifiés en agriculture. Des
représentants de Belgo Biotech, du Boerenbond, de
Greenpeace Belgique, de Nature & Progres, d’Oxfam
Solidarité, de Test-Achats, du département de philoso-
phie et d’éthique de I'Université de Gand et de I'Institut
interuniversitaire flamand de biotechnologie, ont été
entendus.

Il est apparu une fois de plus qu'il restait encore de
nombreux aspects du probleme a éclaircir.
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WETSVOORSTEL

HOOFDSTUK 1
Definities en algemene bepalingen
Afdeling 1
Doelstelling en toepassingsgebied
Artikel 1

§ 1. Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld
in artikel 78 van de Grondwet.

§ 2. Deze wet zet Richtlijn 2001/18/EG van het Eu-
ropees Parlement en van de Raad van 12 maart 2001
inzake de doelbewuste introductie van genetisch
gemodificeerde organismen in het leefmilieu en tot in-
trekking van Richtlijn 90/220/EEG van de Raad van de
Europese gemeenschappen om.

Overeenkomstig het voorzorgsbeginsel is het doel
van deze wet de bescherming van de volksgezondheid
en het leefmilieu bij:

— de doelbewuste introductie van genetisch
gemodificeerde organismen in het leefmilieu voor an-
dere doeleinden dan het in de handel brengen;

— het in de handel brengen in de Gemeenschap van
genetisch gemodificeerde organismen als product of
in producten.

Deze wet bepaalt ook de evaluatie van de
bioveiligheid en de ethische evaluatie, het beheer van
de risico’s voor de volksgezondheid en het leefmilieu,
en de raadpleging en voorlichting van het publiek, bij
de doelbewuste introductie en het in de handel bren-
gen van genetisch gemodificeerde organismen zoals
bedoeld door Richtlijn 2001/18/EG.

§ 3. Deze wet is niet van toepassing op:

— organismen die zijn verkregen door middel van de
in bijlage | B vermelde genetische modificatietechnieken;

— het vervoer van genetisch gemodificeerde orga-
nismen per spoor, over de weg, over de binnenwateren,
over zee of door de lucht.
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PROPOSITION DE LOI

CHAPITRE ler
Définitions et dispositions générales
Section 1
Objectif et champ d’application
Article 1¢

§ 1° La présente loi regle une matiere visée a l'arti-
cle 78 de la Constitution.

§ 2. La présente loi transpose la directive 2001/18/
CE du Parlement européen et du Conseil du 12 mars
2001 relative a la dissémination volontaire d'organis-
mes génétiquement modifiés dans I'environnement et
abrogeant la directive 90/220/CEE du Conseil de la
Communauté européenne.

Conformément au principe de précaution, la présente
loi vise a protéger la santé humaine et I'environnement:

— lorsque I'on procéde a la dissémination volontaire
d’'organismes génétiquement modifiés dans I'environ-
nement a toute autre fin que la mise sur le marché ;

— lorsque I'on place, sur le marché a l'intérieur de la
Communauté, des organismes génétiguement modifiés
en tant que produits ou éléments de produits.

La présente loi organise également 'évaluation de
la biosécurité et I'évaluation éthique, la gestion des
risques pour la santé humaine et I'environnement, et la
consultation et I'information du public, lors de la dissé-
mination volontaire et de la mise sur le marché d’orga-
nismes génétiquement modifiés visés par la directive
2001/18/CE.

§ 3. La présente loi ne s’applique pas:

— aux organismes obtenus par les techniques de
modification génétique énumérées a I'annexe | B;

— au transport d’organismes génétiquement modi-
fiés par le rail, par la route, par les voies navigables
intérieures, par mer ou par air.
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Afdeling 2

Definities

Art. 2
In deze wet wordt verstaan onder:

1° «organisme»: elke biologische entiteit met het
vermogen tot replicatie of tot overdracht van genetisch
materiaal;

2° «genetisch gemodificeerd organisme (GGO)»:
een organisme, met uitzondering van menselijke we-
zens, waarvan het genetische materiaal veranderd is
op een wijze welke van natuur door voortplanting en/of
door natuurlijke recombinatie niet mogelijk is.

Volgens deze definitie:

a) vindt in elk geval genetische modificatie plaats
indien een van de in bijlage | A, deel 1, genoemde tech-
nieken wordt toegepast;

b) worden de in de bijlage | A, deel 2, genoemde
technieken niet beschouwd als technieken die tot ge-
netische modificatie leiden;

3° «type GGO»: twee GGO's behoren tot hetzelfde
«type GGO» op voorwaarde dat zij voortkomen uit een
identiek soort ouder- of recipiént organisme en dat ze
een gelijkaardige combinatie van genen hebben ver-
kregen tijJdens hun genetische modificatie;

4° «gelijkaardige GGO's «:twee GGO's zijn «gelijk-
aardig» wanneer ze ontstaan zijn uit hetzelfde ouder-
of recipiént organisme en uit dezelfde genetische mo-
dificatie; zij zijn «verschillend» in alle andere gevallen;

5° «ingeperkt gebruik»: elke activiteit waarbij or-
ganismen genetisch worden gemodificeerd of waarbij
dergeliike GGO’s worden gekweekt, opgeslagen, ge-
transporteerd, vernietigd, verwijderd of anderszins ge-
bruikt en waarbij specifieke inperkingsmaatregelen
worden gebruikt om het contact van die organismen
met de gehele bevolking en het leefmilieu te beperken,
evenals aan de bevolking een hoog niveau van veilig-
heid te garanderen, overeenkomstig de ter zake gel-
dende regionale regels.

6° «doelbewuste introductie»: het op enigerlei wijze
opzettelijk in het leefmilieu brengen van een GGO of
een combinatie van GGQO'’s zonder dat specifieke
inperkingsmaatregelen zijn getroffen om het contact van
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Section 2

Définitions

Art. 2
Aux fins de la présente loi, on entend par:

1° «organisme»: toute entité biologique capable de
se reproduire ou de transférer du matériel génétique;

2° «organisme génétiquement modifié (OGM)»:
un organisme, a I'exception des étres humains, dont le
matériel génétique a été modifié d’'une maniére qui ne
s'effectue pas naturellement par multiplication et/ou par
recombinaison naturelle.

Aux fins de la présente définition :

a) la modification génétique se fait au moins par I'uti-
lisation des techniques énumérées a I'annexe | A, pre-
miére partie;

b) les techniques énumérées a 'annexe | A, deuxieme
partie, ne sont pas considérées comme entrainant une
modification génétique;

3° «type d’OGM»: deux OGM appartiennent au
méme «type d’OGM» a condition de provenir d’'une
espéce identique d’organisme récepteur ou parental et
d’avoir recu une combinaison semblable de génes lors
de leur modification génétique;

4° «OGM semblables»: deux OGM sont «sembla-
bles» s’ils sont issus du méme organisme parental ou
récepteur et de la méme modification génétique ; ils
sont «différents» dans tous les autres cas;

5° «utilisation confinéex: toute opération dans la-
guelle des organismes sont génétiguement modifiés
ou dans laquelle des OGM sont cultivés, stockés, trans-
portés, détruits, éliminés ou utilisés de tout autre ma-
niére et pour laquelle des mesures de confinement spé-
cifiques sont prises pour limiter le contact de ces
organismes avec I'ensemble de la population et I'envi-
ronnement ainsi que pour assurer a ces derniers un
niveau élevé de sécurité, conformément aux régles
régionales applicables.

6° «dissémination volontaire»: toute introduction
intentionnelle dans I'environnement d'un OGM ou d’'une
combinaison d’OGM pour laquelle aucune mesure de
confinement spécifique n’est prise pour limiter leur con-
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die organismen met de bevolking en het milieu te be-
perken en deze een hoog veiligheidsniveau te bieden;

7° «in de handel brengenx»: het al dan niet tegen
betaling ter beschikking stellen aan derden.

De volgende handelingen worden niet beschouwd als
in de handel brengen:

- het ter beschikking stellen van genetisch
gemodificeerde micro-organismen voor activiteiten die
vallen onder de regionale besluiten die voornoemde
Richtlijn 90/219/EEG omzetten, met inbegrip van het
verzamelen van culturen;

- het ter beschikking stellen van andere genetisch
gemodificeerde organismen dan de bij het eerste
streepje bedoelde micro-organismen, uitsluitend ten
behoeve van activiteiten die vallen onder de voor-
noemde regionale besluiten;

- het ter beschikking stellen van GGO's uitsluitend
ten behoeve van doelbewuste introductie overeenkom-
stig de voorschriften van hoofdstuk Il van deze wet;

8° «kennisgeving»: het voorleggen van de krach-
tens deze wet vereiste informatie bij de Dienst GGO
met het oog op het bekomen van een toelating;

9° «kennisgever»: de persoon die de kennisgeving
indient;

10° «product»: een in de handel gebracht prepa-
raat, bestaande uit een GGO of een combinatie van
GGO's of deze bevattende;

11° «bioveiligheid»: de veiligheid voor de gezond-
heid van de mens en voor het leefmilieu met inbegrip
van de bescherming van de biodiversiteit bij gebruik
van genetisch gemodificeerde organismen of micro-
organismen en bij het ingeperkt gebruik van pathogene
organismen;

12° «gezondheids- en milieurisicobeoordeling»:
de beoordeling, overeenkomstig bijlage Il van deze wet,
van zowel rechtstreeks als onrechtstreeks, onmiddel-
lijk of vertraagd optredende risico’s voor de mense-
lijke gezondheid en het leefmilieu welke de doelbewuste
introductie of het in de handel brengen van GGO’s met
zich mee kan brengen;

13° «<samenwerkingsakkoord»: het samenwerkings-
akkoord tussen de Federale Staat en de Gewesten be-
treffende de administratieve en wetenschappelijke coor-
dinatie inzake bioveiligheid, goedgekeurd bij de wet van
3 maart 1998;
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tact avec I'ensemble de la population et I'environne-
ment et pour assurer a ces derniers un niveau élevé
de sécurité;

7° «mise sur le marché»: la mise a la disposition
de tiers, moyennant paiement ou gratuitement.

Les opérations suivantes ne sont pas considérées
comme une mise sur le marché:

- la mise a disposition de micro-organismes
génétiquement modifiés pour des activités régies par
les arrétés régionaux transposant la directive 90/219/
CEE précitée, y compris pour des collections de cultu-
res;

- la mise a disposition d’organismes génétiquement
modifiés autres que les micro-organismes visés au
premier tiret, destinés a étre utilisés exclusivement pour
des activités régies par les arrétés régionaux précités;

- la mise a disposition d’'OGM devant étre utilisés
exclusivement pour des disséminations volontaires ré-
pondant aux exigences énoncées dans le chapitre Il
de la présente loi;

8° «notification»: la présentation des informations
requises par la présente loi au Service OGM en vue
d’obtenir une autorisation;

9° «notifiant»: la personne qui soumet la notifica-
tion;

10° «produit»: une préparation consistant en un OGM
ou une combinaison d’'OGM, ou en contenant, desti-
née a étre mise sur le marché;

11° «biosécurité»: la sécurité pour la santé humaine
et pour I'environnement, en ce compris la protection
de la biodiversité, lors de I'utilisation d’organismes ou
micro-organismes génétiquement modifiés et lors de
I'utilisation confinée d’organismes pathogenes;

12° «évaluation des risques pour lasanté humaine
et I'environnement»: I'évaluation des risques, directs
ou indirects, immédiats ou différés, que la dissémina-
tion volontaire ou la mise sur le marché d’OGM peut
comporter pour la santé humaine et I'environnement,
effectuée conformément a I'annexe Il de la présente
loi;

13° «accord de coopération»: I'accord de coopéra-
tion entre I'Etat fédéral et les Régions relatif a la coor-
dination administrative et scientifique en matiere de
biosécurité, approuvé par la loi du 3 mars 1998;
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14° «Bioveiligheidsraad»: de adviesraad voor
bioveiligheid ingesteld door het voornoemde
samenwerkingsakkoord,;

15° «SBB» de Sectie Bioveiligheid en Biotechnologie
bedoeld in het voornoemde samenwerkingsakkoord;

16° «Commissie»: de Commissie van de Europese
Gemeenschappen;

17° «de minister»: de Federale minister(s) bevoegd
voor Volksgezondheid en Leefmilieu, belast met de uit-
voering van deze wet zonder afbreuk te doen aan het
voornoemde samenwerkingsakkoord;

18° «de gewestelijke minister»: de gewestelijke
minister, die het leefmilieu onder zijn/haar bevoegd-
heid heeft.

19° «Dienst GGO de dienst van de Federale Over-
heidsdienst Dienst Volksgezondheid, Veiligheid Voedsel-
keten en Leefmilieu (FOD) die belast is met de ont-
vangst en het beheer van de kennisgeving en van de
bijkomende gegevens, de voorbereiding en de opvol-
ging van de voorstellen van beslissing voorgelegd aan
de Minister, de relaties met de kennisgever, de raad-
pleging en informering van het publiek, het risicobeheer
en de informatie-uitwisseling met de Commissie;

20° «Dienst controle»: de dienst die waakt over het
naleven van de toelatingsvoorwaarden bedoeld in hoofd-
stukken Il en 1l van deze wet.

Afhankelijk van de types GGO'’s of producten die
GGO'’s bevatten, zijn dit:

- het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de
Voedselketen onder meer voor wat betreft de plantaar-
dige variéteiten, de biopesticides, de meststoffen en
de bodemverbeteraars, de (gerecycleerde
restbiomassa’s voor gebruik in de landbouw, en voor
de GGO'’s of producten die GGO'’s bevatten die in de
dierlijke of menselijke voedselketen terechtkomen met
inbegrip van de grensoverschrijdende bewegingen van
GGO'’s voor voeding;

- Het Directoraat generaal bescherming Volksge-
zondheid: geneesmiddelen, onder meer voor wat be-
treft geneeskundige GGO’s voor menselijk en dier-
geneeskundig gebruik bedoeld voor diagnostisch,
profylactisch en therapeutisch gebruik zoals bedoeld
in hoofdstuk Ill, en voor klinisch onderzoek dat ge-
bruik maakt van GGO's onder meer bedoeld voor gen-
therapie, celtherapie, allo- en xenotransplanten van le-
vend genetisch gemodificeerd materiaal bedoeld in
hoofdstuk II;
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14° «Conseil de biosécurité»: le Conseil consulta-
tif de biosécurité institué par I'accord de coopération
précité;

15° «SBB»: le Service de Biosécurité et Biotechno-
logie visé par I'accord de coopération précité;

16° «Commission»: la Commission des Commu-
nautés européennes;

17° «le ministre»: le(s) ministre(s) fédéral/-aux ayant
la Santé publique et 'Environnement dans ses/leurs
attributions, chargé(s) de I'exécution de la présente loi
sans préjudice de I'accord de coopération précité;

18° «le ministre régional»: le ministre régional qui
a I'environnementdans ses attributions.

19° « Service OGM : le service du Service public
fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimen-
taire et Environnement (SPF), chargé de la réception
et de la gestion de la notification et des données com-
plémentaires, de la préparation et du suivi des propo-
sitions de décision soumises aux Ministre, des rela-
tions avec le notifiant, de la consultation et I'information
du public, de la gestion des risques et de I'échange
d’'informations avec la Commission;

20° «service de contrdle»: le service qui veille au
respect des conditions d’autorisation visées aux cha-
pitres Il et lll de la présente loi.

Selon les types d’'OGM ou de produits en contenant:

- 'Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaine
alimentaire notammenten ce qui concerne les variétés
végétales, les biopesticides, les engrais et les amen-
dements, les biomasses résiduelles recyclées pour des
usages agricoles et pour les OGM ou produits en con-
tenant entrant dans la chaine alimentaire animale ou
humaine en ce compris les transferts transfrontaliers
d’OGM alimentaires;

- La Direction générale de la protection de la santé
publique: médicaments, notamment en ce qui concerne
les OGM médicinaux a usage humain ou vétérinaire
visant des buts diagnostiques, prophylactiques, théra-
peutiques visés au chapitre lll, ainsi que les essais
cliniques mettant en oeuvre des OGM et visant notam-
ment la thérapie génique, la thérapie cellulaire, les allo-
ou xenogreffes de matériel biologique vivant
génétiguement modifié, visés au chapitre II;
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- de Dienst benoemd door de Minister of de gewes-
telijke Minister voor wat betreft de andere GGO's.

21° «internetsite «: de internet site van de Dienst
GGO, deel uitmakend van de site van de Federale
Overheidsdienst Dienst Volksgezondheid, Veiligheid
Voedselketen en Leefmilieu;

22° «unieke identificatiecode»: een eenvoudige
numerieke of alfanumerieke code aan de hand waar-
van een GGO identificeerbaar is op grond van de toe-
gelaten wijziging die werd toegepast om het te ontwik-
kelen, en die het mogelijk maakt voor dat GGO
relevante specifieke gegevens op te vragen;

23° «controlestaal»: het GGO of zijn genetisch
materiaal (positief staal) en het ouder organisme of
zijn genetisch materiaal gebruikt voor de genetische
modificatie (negatief staal);

24° «comitéprocedure»: de procedure bedoeld in
artikel 30 van Richtlijn 2001/18/EG;

25° «Protocol»: document dat een aantal voorwaatr-
den en instructies vaststelt die door de kennisgever
moeten gevolgd worden tijdens de doelbewuste intro-
ductie van een GGO in het leefmilieu of het op de markt
brengen ervan. Dit document wordt opgesteld door de
Dienst GGO, bhijgestaan door de experts van de
Bioveiligheidsraad en de SBB en wordt goedgekeurd
door de minister;

26°. « ethische evaluatie » :evaluatie die de ethische,
milieu- en sociaal-economische aspecten integreert in
het perspectief van duurzame ontwikkeling, met de
bedoeling de voor- en nadelen die voortvloeien uit de
doelbewuste introductie en het in de handel brengen
van GGO's tegenover elkaar af te wegen, volgens de
criteria ter indicatieve titel bijgevoegd in bijlage 1l C;

27° «plaats»: de straat en de gemeente waar het
veld met transgene gewassen zich bevindt;

28° «risicobeheer»: het nemen van maatregelen
bedoeld om risico’s die voortvloeien uit de doelbewuste
introductie of het in de handel brengen te voorkomen;

29° «ontvankelijkheid van een dossier»: controle
van de volledigheid van het kennisgevingsdossier.

30° In de Nederlandse tekst moeten de woorden «hij
« en «zijn « gelezen worden als «hij/zij» en «zijn/haar»
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- le Service désigné par le Ministre ou le Ministre
régional en ce qui concerne les autres OGM.

21° «le site internet»: le site internet du Service
OGM, faisant partie du site du Service public fédéral
Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement;

22° «identificateur unique»: un code numérique sim-
ple ou alphanumérique servant a identifier un OGM
sur la base de I'événement de transformation auto-
risé dont il est le résultat et constituant le moyen
d’accéder aux informations spécifiques se rappor-
tant a cet OGM ;

23° «échantillon de contréle»: 'OGM ou son ma-
tériel génétique (échantillon positif) et 'organisme pa-
rental ou son matériel génétique utilisé pour la modifi-
cation génétique (échantillon négatif) ;

24° «procédure de comité»: la procédure visée a
l'article 30 de la directive 2001/18/CE ;

25° « Protocole » : document établissant certai-
nes conditions et instructions a suivre par le notifiant
lors de la dissémination volontaire d'un OGM dans I'en-
vironnement ou de sa mise sur le marché. Ce docu-
ment est préparé par le service OGM, assisté par les
experts du Conseil de Biosécurité et le SBB, et ap-
prouvé par le ministre ;

26° « évaluation éthique » : évaluation intégrant
les aspects éthiques, environnementaux et socio- éco-
nomiques, dans une perspective de développement
durable, dans le dessein de sous-peser, d’'un point de
vue qualitatif et quantitatif, les avantages et les incon-
vénients qui découlent de la dissémination et de la mise
sur le marché d’OGM, selon les criteres donnés a titre
indicatif a I'annexe 11l C ;

27° « site » : le nom de la rue et de la commune ou
se trouve le champ des plantes transgéniques ;

28° « gestion des risques »: la prise de tout type
de mesure destinée a prévenir les risques découlant
de la dissémination volontaire ou de la mise sur le
marché ;

29° « recevabilité d’'un dossier »: vérification du
caractére complet du dossier de notification.

30° Dans le texte francgais les mots «il» et «lui» doi-
vent étre lus comme «il/elle» et « lui/elle »
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In de Franse tekst moeten de woorden «il « en «lui»
gelezen worden als «il/elle» en «lui/elle»

Afdeling 3
Algemene regels
Art. 3

§ 1. Het is verboden over te gaan tot een doelbe-
wuste introductie van GGO’s voor onderzoeks- en
ontwikkelingsdoeleinden of voor enig ander doel dan
het in de handel brengen zonder voorafgaande schrif-
telijke toelating van de Minister verleend overeenkom-
stig Hoofdstuk 1.

§ 2. Het is verboden om een doelbewuste introduc-
tie van GGO's uit te voeren op een wijze die niet over-
eenstemt met de specifieke voorwaarden bepaald in
de toelating bedoeld onder § 1.

Art. 4

§ 1.Het is verboden een GGO in de handel te bren-
gen als product of in producten zonder voorafgaande
schriftelijke toelating van de Minister afgeleverd over-
eenkomstig Hoofdstuk Ill of zonder voorafgaande schrif-
telijke toelating afgeleverd overeenkomstig deel C van
Richtlijn 2001/18/EG.

§ 2.Het is verboden om een product te gebruiken op
een wijze die niet overeenstemt met de specifieke voor-
waarden bepaald in de toelating onder § 1.

§ 3. Het is verboden om een GGO in de handel te
brengen als product of in producten indien de etiket-
tering en de verpakking niet overeenkomen met de
bepalingen van de toelating bedoeld in § 1. De etiket-
tering en de verpakking moeten voldoen aan de bepa-
lingen van bijlage IV.

§ 4. Het is verboden om afgeleide producten van
overeenkomstig hoofdstuk Il van dit besluit doelbewust
geintroduceerde GGO's in de handel te brengen tenzij
men conform is met hoofdstuk IlI.

Art. 5

De kennisgever en alle betrokken uitbaters moeten
elk voor hun deel aan de de Dienst controle kunnen
aantonen dat zij alle noodzakelijke maatregelen geno-
men hebben om de traceerbaarheid van de krachtens
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Dans le texte néerlandais, les mots «hij» et «zijn «
doivent étre lus comme «hij/zij « et « zijn/haar»

Section 3
Regles générales
Art. 3

§ 1 Il est interdit de procéder a la dissémination
volontaire d’OGM a des fins de recherche, de dévelop-
pement ou a tout autre fin que la mise sur le marché,
sans l'autorisation écrite préalable du Ministre, déli-
vrée conformément au Chapitre Il.

8 2. Il est interdit de réaliser une dissémination vo-
lontaire d’'OGM d’une facon qui n'est pas prévue dans
l'autorisation visée au § 1°.

Art. 4

§ 1°. |l est interdit de mettre sur le marché un OGM
en tant que produit ou élément de produit sans 'autori-
sation préalable écrite du Ministre, délivrée conformé-
ment au Chapitre Il ou sans autorisation préalable
écrite délivrée conformément a la partie C de la direc-
tive 2001/18/CE.

§ 2. Il est interdit d’utiliser un produit d’une facon qui
ne correspond pas aux conditions spécifiques définies
dans l'autorisation visée au § 1°.

§ 3. Il est interdit de mettre sur le marché un OGM
en tant que produit ou élément de produit dont I'étique-
tage ou I'emballage ne correspond pas aux disposi-
tions de l'autorisation visée au § 1°. L'étiquetage et
'emballage doivent satisfaire aux dispositions de I'an-
nexe IV.

§ 4. |l est interdit de mettre sur le marché du maté-
riel dérivé du ou des OGM disséminé(s) volontaire-
ment conformément au chapitre Il & moins d’étre en
conformité avec le chapitre Ill.

Art. 5

Le notifiant et tous les opérateurs concernés doi-
vent pouvoir prouver chacun pour leur partie aux Ser-
vice de contrble gu’ils ont pris toutes les mesures né-
cessaires pour garantir la tracabilité des OGM autorisés
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hoofdstuk Ill toegelaten GGO's te waarborgen bij elke
stap van het in de handel brengen.

Art. 6

§ 1. Voor elke kennisgeving stuurt de kennisgever
een intentiebrief naar de Dienst GGO. Deze brief om-
vat de omschrijving, de naam en het doel van de voor-
genomen doelbewuste introductie of het in de handel
brengen van het GGO en het betrokken gewest inge-
val van doelbewuste introductie.

§ 2. Gevolg gevende aan de ontvangst van de intentie-
brief informeert de Dienst GGO de kennisgever, om-
trent de kennisgevingprocedure de naam en het Euro-
pese identificatienummer van de kennisgeving.

Art. 7

§ 1. Eenieder die een kennisgeving indient volgens
de criteria bepaald in Hoofdstuk Il of IlI, voert
voorafgaandelijk een gezondheids- en milieurisico-
beoordeling uit overeenkomstig bijlage II.

§ 2. In zijn risico-evaluatie moet de kennisgever er
over waken dat er een nauwkeurige evaluatie, geval
per geval, gemaakt wordt van de mogelijke negatieve
gevolgen voor de volksgezondheid en het leefmilieu,
die rechtstreeks of onrechtstreeks worden veroorzaakt
door genoverdracht van GGQO'’s naar andere organis-
men. Deze evaluatie dient uitgevoerd te worden in func-
tie van de aard van het geintroduceerde organisme en
het milieu waarin het wordt geintroduceerd.

§ 3. De noodzakelijke informatie om deze evaluatie
te kunnen uitvoeren is beschreven in bijlage lll.

Art. 8

§ 1.De kennisgevingen worden gericht aan de Dienst
GGO die de minister onmiddellijk informeert. De mi-
nister onderzoekt, in voorkomend geval in samenwer-
king met de SBB, of de aanvragen ontvankelijk zijn.

§ 2 De Dienst GGO ontvangt alle informatie en be-
slissingen genomen in uitvoering van deze wet en in-
formeert, de minister, de Bioveiligheidsraad, en in voor-
komend geval, het publiek, de Commissie en de
lidstaten. Voor beslissingen overeenkomstig Hoofdstuk
I, informeert de Dienst GGO eveneens de geweste-
lijke minister.
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conformément aux dispositions du Chapitre 1ll, a tous
les stades de leur mise sur le marché.

Art. 6

§ 1°. Avant toute notification, le notifiant adresse
une lettre d’intention au Service OGM. Cette lettre con-
tient la description, la dénomination et le but de la dis-
sémination volontaire ou de la mise sur le marché en-
visagée de 'OGM et la Région concernée en cas de
dissémination volontaire.

§ 2. Suite a la réception de la lettre d'intention, le
Service OGM informe le notifiant, de la procédure de
notification, la dénomination et le numéro d’identifica-
tion européen de la notification.

Art. 7

§ 1. Quiconque adresse une notification au titre du
Chapitre Il ou lll, procede, au préalable, a une évalua-
tion des risques pour la santé humaine et pour I'envi-
ronnement conformément a I'annexe Il

§ 2. Dans son évaluation des risques, le notifiant
veille notamment a ce que soit effectuée, au cas par
cas, une évaluation précise des effets néfastes poten-
tiels sur la santé humaine et I'environnement, suscep-
tibles de découler directement ou indirectement du
transfert de génes d’OGM a d’autres organismes. Cette
évaluation est effectuée en fonction de la nature de
I'organisme introduit et de I'environnement récepteur.

§ 3. Les informations nécessaires pour procéder a
cette évaluation sont décrites a I'annexe lll.

Art. 8

8 1. Les dossiers de notification sont adressés au
Sevice OGM. le ministre examine, le cas échéant, en
collaboration avec le SBB s'ils sont recevables.

§ 2 Le Service OGM réceptionne toutes les informa-
tions et décisions prises en exécution du présent ar-
rété et les communique au(x) Ministre(s), au Conseil
de biosécurité, le cas échéant, au public, a la Com-
mission et aux autres états membres. Pour les déci-
sions conformément au Chapitre Il, le Service OGM
informe également le ministre régional.
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Art. 9

§ 1. De Dienst controle controleert de naleving van
de voorwaarden die opgelegd worden aan de kennis-
gever krachtens Hoofdstuk Il en 1ll, organiseert de in-
spectie en neemt, in voorkomend geval, alle noodza-
kelijke maatregelen om de naleving van deze wet te
verzekeren.

§ 2. Ingeval van doelbewuste introductie of in de han-
del brengen van een of meerdere GGO's als product of
in producten waarvoor geen toelating afgeleverd werd
overeenkomstig Hoofdstuk Il of 1ll, zal de Dienst con-
trole maatregelen nemen om een einde te maken aan
de ongeoorloofde introductie of het in de handel bren-
gen en de verantwoordelijke verplichten de effecten
ervan te remediéren.

Art. 10

De diensten GGO en Controle stellen jaarlijks een
rapport op betreffende hun activiteiten, uitgevoerd over-
eenkomstig deze wet en publiceren ze op de internetsite,
een maand na hun overdracht aan de minister.

Art. 11

§ 1. De Bioveiligheidsraad evalueert de gezondheids-
en milieurisicobeoordeling die door de kennisgever uit-
gevoerd werd en hij verstrekt advies over de
bioveiligheid van de doelbewuste introductie of het in
de handel brengen van GGO'’s. De Bioveiligheidsraad
heeft bij het verrichten van een milieurisicobeoordeling
bijzondere aandacht voor GGQO'’s die genen bevatten
welke resistentie tegen bij medische of veterinaire be-
handelingen gebruikte anitbiotica tot expressie bren-
gen, met het oog op het identificeren en geleidelijk eli-
mineren van antibiotica-resistentie-merkers in GGO’s
die mogelijk negatieve effecten op de volksgezondheid
en het milieu hebben.

§ 2. Uiterlijk op 31 december 2004, mag men geen
GGO, als product of in producten, in de handel bren-
gen dat één of meerdere resistentiegenen bevat tegen
antibiotica die gebruikt worden voor medische of dier-
geneeskundige behandelingen.

§ 3. Uiterlijk op 31 december 2008, mogen GGO’s
die één of meerdere resistentiegenen bevatten tegen
antibiotica die gebruikt worden voor medische of dier-
geneeskundige behandelingen, niet meer doelbewust
geintroduceerd worden.
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Art. 9

§ 1°. Le service de contrble vérifie le respect des
conditions incombant au notifiant en vertu des Chapi-
tres Il et lll, organise des inspections et, le cas échéant,
prend toute mesure nécessaire afin d'assurer le res-
pect de la présente loi.

8§ 2. En cas de dissémination volontaire ou de mise
sur le marché d’'un ou de plusieurs OGM en tant que
produits ou éléments de produits pour lesquels aucune
autorisation n’a été délivrée conformément aux Chapi-
tres Il ou lll, le service de contréle prend les mesures
nécessaires pour mettre fin a cette dissémination ou a
cette mise sur le marché illicite, et pour remédier a
ses effets.

Art. 10

Les Services OGM et de contr6le communiquent
chaque année, au Ministre conformément a cette loi un
rapport sur leurs activités et les publie sur le site
Internet un mois apres sa transmission au Ministre.

Art. 11

§ 1. Le Conseil de Biosécurité examine I'évaluation
des risques pour la santé et I'environnement, laquelle
est effectuée par le notifiant et rend un avis sur la
biosécurité de la dissémination volontaire ou la mise
sur le marché des OGM. Le Conseil de biosécurité
accorde une attention particuliere aux OGM qui con-
tiennent un ou des genes de résistance a des antibioti-
gues utilisés pour des traitements médicaux ou vétéri-
naires lors de I'évaluation des risques pour la santé
humaine et I'environnement, en vue d’identifier et d’éli-
miner progressivement des OGM, les marqueurs de
résistance aux antibiotiques qui sont susceptibles
d’avoir des effets préjudiciables sur la santé humaine
et I'environnement.

§ 2. Au plus tard le 31 décembre 2004, les OGM, en
tant que produit ou élément de produit, qui contiennent
un ou des genes de résistance a des antibiotiques uti-
lisés pour des traitements médicaux ou vétérinaires,
ne pourront plus étre mis sur le marché.

§ 3. Au plus tard le 31 décembre 2008, les OGM qui
contiennent un ou des génes de résistance a des anti-
biotiques utilisés pour des traitements médicaux ou
vétérinaires ne pourront plus étre disséminés volontai-
rement dans I'environnement.
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Art. 12

Overeenkomstig het voorzorgsprincipe zorgen de
overheden belast met de uitvoering van deze wet, er-
voor dat alle nodige maatregelen worden genomen ter
voorkoming van negatieve effecten van de doelbewuste
introductie en het in de handel brengen van GGO'’s op
de gezondheid van mens en op het leefmilieu.

HOOFDSTUK I

Doelbewuste introductie van GGO'’s voor andere
doeleinden dan het in de handel brengen

Afdeling 1
Vrijstellingen en vrijstellingsvoorwaarden
Art. 13

De artikelen 14 tot 27 zijn niet van toepassing op
medicinale stoffen en preparaten voor gebruik door de
mens, die bestaan uit een GGO of een combinatie van
GGO'’s of die GGO's bevatten voorzover de doelbe-
wuste introductie ervan voor andere doeleinden dan
het in de handel brengen is toegelaten door een regel-
geving die voorziet in:

a) een specifieke gezondheids- en milieurisico-
beoordeling overeenkomstig bijlage Il en aan de hand
van de in bijlage Il aangegeven soort informatie, on-
verminderd bijkomende voorwaarden bedoeld in de
verordening;

b) een geschreven toelating die voorafgaat aan de
introductie;

¢) een monitoringplan overeenkomstig de desbetref-
fende delen van bijlage IIl, om de effecten van de intro-
ductie van het GGO of de GGO’s op de volksgezond-
heid of het leefmilieu te kunnen opsporen;

d) voorwaarden met betrekking tot de behandeling
van nieuwe informatie, voorlichting van het publiek, in-
formatie betreffende het resultaat van de introducties
en informatie-uitwisselingen die ten minste gelijkwaar-
dig zijn aan die van deze wet.
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Art. 12

Conformément au principe de précaution, les autori-
tés chargées de I'application de la présente loi, veillent
a ce que toutes les mesures appropriées soient prises
afin d’éviter les effets négatifs sur la santé humaine et
I'environnement, qui pourraient résulter de la dissémi-
nation volontaire ou de la mise sur le marché.

CHAPITRE Il

Dissémination volontaire d’OGM a toute autre
fin que leur mise sur le marché

Section 1
Exemptions et conditions d’exemption
Art. 13

Les articles 14 a 27 se n'appliquent pas aux subs-
tances et compositions médicamenteuses a usage hu-
main, consistant en un OGM ou une combinaison
d’OGM ou en contenant, dans la mesure ou leur dissé-
mination volontaire a toute autre fin que la mise sur le
marché est autorisée par une réglementation qui pré-
voit:

a) une évaluation spécifique des risques pour la santé
humaine et pour I'environnement conforme a I'annexe
Il et fondée sur le type d'informations spécifiées a I'an-
nexe lll, sans préjudice des exigences supplémentai-
res prévues par le réglement;

b) une autorisation écrite préalable a la dissémina-
tion;

c) un plan de surveillance conformément aux par-
ties pertinentes de I'annexe lll, afin de déceler les ef-
fets du ou des OGM sur la santé humaine ou I'environ-
nement;

d) des conditions liées au traitement des nouveaux
éléments d’information, d’information du public, d’infor-
mation sur le résultat des disséminations et d’échan-
ges d’informations au moins équivalentes a celles con-
tenues dans la présente loi.
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Afdeling 2
De kennisgeving
Art. 14

§ 1. Onverminderd artikel 13, moet eenieder die
wenst over te gaan tot een doelbewuste introductie van
een GGO, of van een combinatie van GGO'’s,
voorafgaandelijk een intentiebrief conform artikel 6 81
en een kennisgeving indienen bij de Dienst GGO om
de in artikel 3 § 1 bedoelde toelating te bekomen.

§ 2. De kennisgeving bevat:
a) de toelatingsaanvraag;

b) een kopij van de intentiebrief en het antwoord van
de Dienst GGO bedoeld in artikel 6 8§2;

c) een technisch dossier met hierin de informatie
bepaald in bijlage Ill, die noodzakelijk is om de
gezondheids- en milieurisicobeoordeling van de doel-
bewuste introductie van een GGO of een combinatie
van GGO's te kunnen verrichten, waaronder:

1) algemene informatie met inbegrip van de informa-
tie aangaande het betrokken personeel en zijn oplei-
ding;

2) informatie over het GGO of de GGO’s;

3) de gemeente(n) waar de doelbewuste introductie
plaatsvindt en voor veldproeven de kadastrale referen-
ties en een gedetailleerd plan van de plaats van de
proef, en een perceelplan dat toelaat de aangrenzende
betrokkenen van het proefperceel te identificeren;

4) informatie over de omstandigheden van de intro-
ductie en over het potentiéle milieu waarin wordt gein-
troduceerd;

5) informatie over de interactie tussen het GGO of
de GGO'’s en het milieu;

6) een monitoringplan overeenkomstig de desbetref-
fende delen van bijlage III;

7) de maatregelen voor zelfcontrole, informatie aan-
gaande de monitoring, de herstelmaatregelen, de afval-
behandeling en de noodplannen; en, in voorkomend
geval, de rapporten van de kennisgever zoals bedoeld
in artikel 23;
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Section 2
La notification
Art. 14

§ 1°. Sans préjudice de l'article 13, quiconque veut
procéder a la dissémination volontaire d'un OGM ou
d’'une combinaison d’'OGM, doit adresser, au préala-
ble, une lettre d’intention conformément a l'article 6
81° et une notification au Service OGM pour obtenir
l'autorisation visée a l'article 3, § 1°.

§ 2. La notification comprend :
a) la demande d’autorisation;

b) la copie de la lettre d’intention et la réponse du
Service OGM visée a l'article 6 8§2;

¢) un dossier technique contenant les informations
indiquées a I'annexe lll, qui sont nécessaires pour pro-
céder a I'évaluation des risques pour la santé humaine
et I'environnement de la dissémination volontaire d'un
OGM ou d’'une combinaison d’'OGM, notamment:

1) des informations d'ordre général, y compris des
informations sur le personnel concerné et sa forma-
tion;

2) des informations sur le ou les OGM;

3) la ou les commune(s) ou s’effectue(nt) la dissé-
mination volontaire et, en ce qui concerne les essais
au champ : les références cadastrales, un plan détaillé
du site de I'essai et un plan parcellaire permettant
d’identifier les tiers concernés voisins de la parcelle
d’essai;

4) des informations sur les conditions de dissémi-
nation et sur I'environnement récepteur potentiel;

5) des informations sur les interactions entre le ou
les OGM et I'environnement;

6) un plan de surveillance conformément aux par-
ties pertinentes de I'annexe lll;

7) des mesures prévues d’autocontrdle, des infor-
mations sur la surveillance, les mesures correctrices,
le traitement des déchets et les plans d’urgence et, le
cas échéant, les rapports du notifiant visés a l'article
23 de la présente loi;
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8) een bijlage met hierin de eventuele vertrouwelijke
gegevens, overeenkomstig artikel 43;

d) een samenvatting van het technisch dossier con-
form het model bedoeld in beschikking 2002/813/EG
van 3 oktober 2002 van de Raad tot vaststelling, over-
eenkomstig Richtlijn 2001/18/EG van het Europees Par-
lement en de Raad, van het model voor de samenvat-
ting van het informatiedossier voor kennisgevingen
inzake de doelbewuste introductie van genetisch
gemodificeerde organismen in het milieu voor andere
doeleinden dan het op de markt brengen ervan;

e) de gezondheids- en milieurisicobeoordeling en de
krachtens bijlage Il, deel D vereiste conclusies, de
bibliografische referenties en de aanduiding van de ge-
bruikte methodologie;

f) een verklaring aangaande burgerlijke aansprake-
lijkheid inzake de doelbewuste introductie;

g) de voor het publiek bestemde informatie overeen-
komstig de richtlijnen vermeld in bijlage VIII A;

h) een verklaring van de kennisgever die verklaart
dat hij een controlestaal en wetenschappelijke infor-
matie dienaangaande zal afleveren op schriftelijke vraag
van de Dienst controle of de SBB, binnen de maand en
gedurende drie jaar te rekenen vanaf de toelating tot
doelbewuste introductie, mits respect van artikel 43.

§ 3. De kennisgever kan verwijzen naar gegevens of
resultaten die aangeleverd werden in eerdere kennis-
gevingen van andere kennisgevers of geheel nieuwe
bijkomende informatie aanbrengen die hij relevant acht,
op voorwaarde dat de bron van deze gegevens en in-
formatie vermeld wordt, en dat deze informatie, gege-
vens en resultaten niet vertrouwelijk zijn of dat de be-
treffende personen hiervoor hun schriftelijk akkoord
gegeven hebben.

§ 4. De kennisgeving, de bijkomende informatie en
de eventuele bezwaren worden verstuurd in twee exem-
plaren, alsook onder elektronische vorm, met een bij-
komend exemplaar — voor elk van de betrokken Ge-
westen aangetekend via de post, of via drager aan de
Dienst GGO.

§ 5. Voor elke kennisgeving is men een dossierrecht
van 1500 euro verschuldigd. Dit bedrag wordt door de
kennisgever rechtstreeks en integraal gestort op de
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8) une annexe regroupant les éventuelles données
confidentielles, conformément a l'article 43 ;

d) un résumé du dossier technique selon le modele
prévu par la décision 2002/813/CE du Conseil du 3
octobre 2002 instituant, conformément a la directive
2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil, le
formulaire de synthése de la notification concernant la
dissémination volontaire d’organismes génétiquement
modifiés dans I'environnement a d’autres fins que leur
mise sur le marché ;

e) I'évaluation des risques pour la santé humaine et
I'environnement et les conclusions prévues a I’Annexe
I, section D, ainsi que les références bibliographiques
et I'indication des méthodes utilisées;

f) une déclaration en responsabilité civile concer-
nant la dissémination volontaire;

g) I'information destinée au public conformément les
lignes directrices, mentionnées a I'annexe VIII A ;

h) une déclaration du notifiant s’engageant a déli-
vrer un échantillon de contrdle et a fournir les informa-
tions scientifiques s’y rapportant, sur demande écrite
du Service de contrble ou du SBB, dans un délai d'un
mois, pendant trois ans a dater de l'autorisation de
dissémination volontaire dans le respect de l'article
43.

§ 3. Le natifiant peut se référer & des données ou a
des résultats fournis lors de notifications adressées
antérieurement par d’autres notifiants ou présenter toute
autre information supplémentaire qu’il juge pertinente,
a condition que la source de ces données et informa-
tions soit communiquée et que ces informations, don-
nées et résultats ne soient pas confidentiels ou que
les personnes concernées aient donné leur accord par
écrit.

§ 4. La notification, les informations complémentai-
res et les contestations éventuelles sont envoyées en
deux exemplaires ainsi que sous format électronique,
avec un exemplaire supplémentaire - pour chaque Ré-
gion concernée, sous pli recommandé a la poste ou
par porteur au Service OGM.

§ 5. Un droit de dossier de 1500 euros est d0 pour
chaque notification. Le produit de ce droit est versé
directement et intégralement, par le notifiant, sur le
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rekening van het Fonds voor de grondstoffen binnen
vijf dagen na de datum van het begin van de proce-
dure, zoals bepaald in artikel 16 § 3. De dossierrechten
voor klinische tests worden integraal gestort op de re-
kening van het Fonds voor geneesmiddelen.

Afdeling 3
Types van doelbewuste introductie
Art. 15

§ 1. De Dienst GGO kan toestaan dat slechts één
aanvraag wordt ingediend voor introducties van het-
zelfde GGO of een combinatie van GGO'’s op dezelfde
plaats of op verschillende plaatsen voor hetzelfde doel
en op hetzelfde tijdstip.

§ 2. Bij herhaling van de doelbewuste introductie,
moet de kennisgever jaarlijks een nieuwe kennisge-
ving indienen.

In dat geval moet de kennisgever verwijzen naar de
resultaten van de overeenkomstige doelbewuste intro-
ducties in Belgié of in het buitenland of naar de resulta-
ten verkregen met eenzelfde type GGO of gelijkaardige
GGO’s of een combinatie van GGO’s en mag hij ver-
wijzen naar de informatie die de vorige kennisgevingen
in Belgié of in het buitenland bevatten.

Afdeling 4
Standaard toelatingsprocedure
A. Ontvankelijkheid van de kennisgeving
Art. 16

§ 1. Na ontvangst van de kennisgeving, controleert
de minister de ontvankelijkheid ervan en neemt een
beslissing inzake de ontvankelijkheid van het dossier
binnen 10 dagen te rekenen vanaf de ontvangst van de
aanvraag.

§ 2. Als de kennisgeving niet ontvankelijk is, brengt
de Dienst GGO de kennisgever schriftelijk op de hoogte
van de redenen, en preciseert, in voorkomend geval,
de ontbrekende informatie.

§ 3. Als de kennisgeving ontvankelijk is, bevestigt
de minister dit schriftelijk aan de kennisgever. De pro-
cedure start op de datum, vermeld op de brief die de
ontvankelijkheid bevestigt.
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compte du Fonds des matieres premiéres dans les cing
jours de la date du début de la procédure fixée confor-
mément a l'article 16 § 3. Les droits de dossier con-
cernant les essais cliniques sont versés sur le compte
du Fonds des médicaments.

Section 3
Types de dissémination volontaire
Art. 15

§ 1°. Le Service OGM peut accepter que des dissé-
minations d’'un méme OGM ou d’'une combinaison
d’OGM sur un méme site ou sur différents sites, effec-
tuées dans un méme but et au méme moment, fassent
I'objet d’'une seule notification.

8§ 2. Lors de la répétition de la dissémination volon-
taire, le notifiant, est tenu de soumettre chaque année
une nouvelle notification.

Dans ce cas, le notifiant doit faire référence aux ré-
sultats des disséminations volontaires correspondan-
tes en Belgique ou a I'étranger ou aux résultats obte-
nus avec des OGM de méme type ou des OGM
semblables ou une combinaison d’OGM et peut faire
référence aux informations documentant les notifica-
tions précédentes en Belgique ou a I'étranger.

Section 4
Procédure standard d’autorisation
A. Recevabilité de la notification
Art. 16

§ 1°. Aprés avoir réceptionné la notification, le mi-
nistre en vérifie la recevabilité et prend une décision
quant a la recevabilité du dossier dans un délai de 10
jours a dater de la réception de la demande.

§ 2. Dans le cas ou la notification est jugée irreceva-
ble, le Service OGM communique par écrit au notifiant
les raisons et précise, le cas échéant, au naotifiant les
informations manquantes.

§ 3. Dans le cas ou la notification est jugée receva-
ble, le ministre en informe par écrit le notifiant. La
procédure commence a la date mentionnée sur l'ac-
cusé de réception déclarant le dossier recevable.
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§ 4.Binnen vijf dagen na de datum van het begin
van de procedure, vastgesteld volgens de vorige para-
graaf:

- stuurt de Dienst GGO een kopie van de kennisge-
ving, naar elk van de betrokken Gewestministers, naar
de betrokken minister en de Bioveiligheidsraad,;

- vraagt de Dienst GGO de adviezen, vereist vol-
gens artikel 17.

§ 5.Binnen de maand na de datum van het begin van
de procedure zoals bepaald in §3, stuurt de Dienst GGO
een samenvatting van het technisch dossier bedoeld
in artikel 14 § 2(d) naar de Commissie.

B. Advies van de Bioveiligheidsraad
Art. 17

81. De Bioveiligheidsraad brengt binnen 55 dagen,
te rekenen vanaf de datum van het begin van de pro-
cedure zoals bepaald in artikel 16, § 3, een advies ter
kennis van de Dienst GGO en de gewestelijke minis-
ter.

Het advies van de Bioveiligheidsraad vermeldt even-
eens of de voorgestelde doelbewuste introductie
ethische problemen zou kunnen oproepen waarvoor nog
geen antwoord gevonden werd in het globale kader dat
ontwikkeld werd door het ethisch comité GGO, over-
eenkomstig artikel 46, § 2.

§ 2. De Bioveiligheidsraad houdt bij het uitbrengen
van zijn advies rekening met de opmerkingen van de
dienst GGO of van de andere Lidstaten, overeenkom-
stig de procedure voor de uitwisseling van informatie
op het niveau van de Gemeenschap.

§ 3. De Bioveiligheidsraad kan de kennisgever en
elke andere persoon die hij nuttig acht horen. De kennis-
gever moet gehoord worden indien deze dat zou wen-
sen. De periodes tijdens dewelke gewacht wordt op
bijkomende informatie die de kennisgever moet ver-
strekken, worden niet in rekening gebracht bij de bere-
kening van de termijn waarnaar verwezen wordt in dit
artikel. In dat geval, worden de termijnen waarnaar
verwezen wordt in de artikelen 18 en 19 verlengd in
functie van deze periode. De Bioveiligheidsraad ver-
wittigt de dienst GGO, die op haar beurt alle betrokken
actoren verwittigt.
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8 4.Dans les cinqg jours de la date du début de la
procédure fixée conformément au paragraphe précé-
dent, le Service OGM :

- transmet une copie de la notification & chaque Mi-
nistre régional , le ministre et au Conseil de Biosécurité;

- sollicite les avis requis a l'article 17.

§ 5.Dans le mois qui suit la date du début de la
procédure fixée conformément au § 3, le Service OGM
transmet le résumé du dossier technique visé a I'arti-
cle 14 § 2(d) a la Commission.

B. Avis du Conseil de Biosécurité
Art. 17

8 1. Le Conseil de Biosécurité notifie son avis au
Service OGM et au ministre régional concerné dans
un délai de 55 jours, a compter de la date du début de
la procédure fixée conformément a 'article 16, § 3, de
la notification portant a la fois sur :

Lavis du Conseil de Biosécurité indique également
si la dissémination volontaire proposée, pourrait sou-
lever des problemes éthiques qui ne trouvent pas en-
core une réponse dans le cadre global établi par le
Comité éthique OGM conformément au dispositions de
l'article 46, § 2.

§ 2. Le Conseil de Biosécurité prend en compte dans
son avis les observations formulées par le Service
OGM ou les autres Etats membres, conformément a la
procédure d’échange d’informations au niveau commu-
nautaire.

§ 3. Le Conseil de Biosécurité peut auditionner le
notifiant ainsi que toute autre personne qu’il jugerait
utile. Le notifiant doit étre entendu au cas ou il en ferait
la demande. La période, durant laquelle des informa-
tions supplémentaires sont attendues de la part du no-
tifiant, n’est pas prise en compte pour le calcul du dé-
lai visé dans cet article. Dans ce cas, les délais visés
aux articles 18 et 19 sont prolongés en fonction du
nombre du nombre de jours supplémentaires. Le Con-
seil de Biosécurité en avertit le service OGM, qui a
son tour en informe tous les acteurs impliqués dans la
procédure.
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C. Raadpleging van het Publiek
Art. 18

§ 1. Binnen 5 dagen, te rekenen vanaf de datum
van het begin van de procedure, vastgesteld volgens
in artikel 16, § 3:

publiceert de Dienst GGO de kennisgeving met uit-
zondering van de vertrouwelijke gegevens overeenkom-
stig artikel 43, op de internetsite, met als doel gedu-
rende 40 dagen de reacties van het publiek te
verzamelen. In het geval van klinische test, mag de
publicatie op het internet geen afbreuk doen aan het
privé-leven, noch aan het medisch beroepsgeheim;

§ 2. Binnen de 5 dagen, te rekenen vanaf de datum
van het begin van de procedure, vastgesteld volgens
in artikel 16, behalve voor klinische tests:

1° stelt de Dienst GGO een persmededeling op en
verspreidt deze , met name naar de landbouwsyndicaten
en naar de imkerverenigingen;

2° verspreidt de Dienst GGO een advertentie in drie
lokale kranten of tijdschriften;

3° stuurt de Dienst GGO, een kopij van de kennis-
geving, met uitzondering van de vertrouwelijke gege-
vens overeenkomstig artikel 43 door naar het college
van burgemeester en schepenen van de gemeente op
wier grondgebied een doelbewuste introductie is ge-
pland;

Binnen vijf dagen na de ontvangst van de kopij,
brengt het college de bevolking op de hoogte van de
kennisgeving door aanplakking overeenkomstig het
model in bijlage VIII B.

Dit bericht blijft gedurende een periode van 35 da-
gen op de normale afficheerplaats uithangen en op 10
plaatsen in de nabijheid van de site waar de doelbe-
wuste introductie wordt gepland.

Tijdens de ganse duur van de enquéte, moeten de
berichten perfect zichtbaar en leesbaar blijven.

Tijdens de ganse duur van de enquéte, kan het dos-
sier tijdens de openingsuren van het gemeentebestuur
en, minstens eens per week tot 20 uur, worden ge-
raadpleegd op de plaats die de gemeente in het bericht
heeft vermeld.

Na het verstrijken van de enquéteperiode kan het
college een overlegvergadering houden waar al zij die
dit wensen alsook de kennisgever worden gehoord.
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C. Consultation du Public
Art.18

§ 1° Dans les 5 jours a compter de la date du début
de la procédure, fixée a l'article 16, § 3, le Service
OGM:

publie sur le site Internet la notification a I'excep-
tion des données confidentielles conformément a I'ar-
ticle 43, dans le but de recueillir les observations du
public endéans de 40 jours. Dans le cas des essais
cliniques, la publication sur Internet ne peut porter at-
teinte a la vie privée et au secret médical ;

§ 2. A I'exception des essais cliniques, dans les 5
jours a compter de la date du début de la procédure,
fixée conformément a I'article 16, le Service OGM:

1° prépare et diffuse un communiqué de presse qui
sera envoyé aux syndicats agricoles et apicoles no-
tamment ;

2° diffuse une annonce dans trois journaux ou ma-
gazines locaux ;

3° transmet, une copie de la notification, a I'excep-
tion des données confidentielles conformément & I'ar-
ticle 43, au college des bourgmestre et échevins de la
commune sur le territoire de laquelle la dissémination
volontaire est envisagée ;

Dans les cing jours de la réception de la copie, le
college informe le public de la notification par voie d’af-
fichage conformément au modéle figurant a I'annexe
VIl B.

L'avis reste affiché pendant une période de 35 jours
aux endroits habituels d’affichage et au 10 endroits au
moins a proximité du site ou la dissémination volon-
taire est envisagée.

Pendant toute la durée de I'enquéte, les avis doivent
étre maintenus en parfait état de visibilité et de lisibilité.

Pendant toute la durée de I'enquéte, le dossier peut
étre consulté aux heures d'ouverture de I'administra-
tion communale et, au moins un jour par semaine jus-
gu’a 20 heures, au lieu désigné par la commune dans
I'avis.

A l'expiration du délai de I'enquéte, le colleége peut
tenir une séance de concertation ou sont entendus tous
ceux qui le désirent ainsi que le notifiant.
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D. Beslissing
Art. 19
§ 1. Indien één van de volgende hypotheses geldt:

1°) de Bioveiligheidsraad heeft geen unanieme be-
slissing kunnen nemen of signaleert dat een aanvul-
lende evaluatie nuttig zou kunnen zijn;

2°) de doelbewuste introductie kan nefaste gevolgen
hebben voor duurzame ontwikkeling, met name wat
betreft : leefmilieu, biodiversiteit, landbouwpraktijken
en bijenteelt, specifiek de biolandbouw, de onafhanke-
lijke positie van onze landbouwers, de samenleving of
onze economie;

3°) de beschikbare opmerkingen in het kader van de
publieksconsultatie geven aan dat het voorstel tot doel-
bewuste introductie ethische vragen oproept;

roept de minister het ethisch comité, zoals ingesteld
volgens artikel 46, bijeen.

Het comité beschikt over 30 dagen om een advies
te leveren.

Het ethisch comité kan in dat geval aan de kennis-
gever bijkomende informatie opvragen conform bijlage
lnc

Het ethisch comité kan de kennisgever en leden van
de Bioveiligheidsraad horen.

§ 2. De Dienst GGO legt, binnen een termijn van
110 dagen te rekenen vanaf de datum van het begin
van de procedure zoals bepaald in artikel 16, § 3, vol-
gende gegevens aan de Minister voor:

- het gemotiveerd advies van de Bioveiligheidsraad;

- het gemotiveerd advies van het (of de)
wetenschappelijk(e) comité(s) van de
Bioveiligheidsraad

- in voorkomend geval, het gemotiveerd advies wat
betreft de ethische evaluatie;

- de samenvatting van de reacties naar aanleiding
van de raadpleging van het publiek;

- een overzicht van de maatregelen voor
beheer;

risico-

§ 3. De Gewestelijke Minister geeft een schriftelijk
en gemotiveerd advies binnen een termijn van 110 da-
gen te rekenen vanaf de datum van het begin van de
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D. Décision
Art. 19
§ 1. Dans une des hypothéses suivantes :

1°) le Conseil de biosécurité n'a pas pu prendre une
décision unanime ou indique qu’ une évaluation com-
plémentaire serait opportune;

2°) la dissémination envisagée pourrait avoir des
conséquences néfastes pour le développement dura-
ble, notamment sur I'environnement, la biodiversité, les
structures agricoles et apicoles, spécifquement I'agri-
culture biologique, 'indépendance des agriculteurs, la
société ou I'économie ;

3°) des observations disponibles dans le cadre de
la consultation publique montrent que le projet de dis-
sémination souléve des préoccupations éthiques ;

le ministre convoque le Comité éthique institué en
vertu de l'article 46.

Le comité éthique dispose d’'un délai de 30 jours
pour lui remettre un avis sur la dissémination envisa-
gée.

Le comité éthique peut dans ce cas demander au
notifiant de lui soumettre des informations complémen-
taires contenues dans I'annexe lIC

Le comité éthique peut auditionner le notifiant et les
membres du Conseil de Biosécurité.

§ 2. Le Service OGM soumet, dans un délai de 110
jours a compter de la date du commencement de la
procédure fixée conformément a l'article 16, § 3, un
dossier au Ministre. Ce dossier comprend les données
suivantes:

'avis motivé du Conseil de Biosécurité;

- 'avis motivé du (ou des) comité(s) scientifiques
du Conseil de Biosécurité.

- le cas échéant, I'avis motivé concernant I'évalua-
tion éthique;

- la synthése des observations résultant de la con-
sultation du public ;

- un inventaire des mesures de gestion de risques ;

§ 3. Le ministre régional rend un avis écrit et motivé
dans un délai de 110 jours a dater de la date du début
de la procédure fixée conformément a l'article 16, § 2,
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procedure vastgesteld volgens artikel 16, §2,. Indien
de gewestelijke minister gaan advies geeft wordt het
beschouwd als negatief. De doelbewuste introductie kan
slechts plaatsvinden op voorwaarde van een conform
advies van de bevoegde gewestelijke minister.

§ 4. De minister neemt een gemotiveerde beslissing
binnen de 120 dagen na de datum van het begin van de
procedure, vastgesteld volgens artikel 16, § 3.

a) ofwel door aan te geven dat de kennisgeving aan
dit besluit voldoet en dat de introductie mag gebeuren.
De toelating bepaalt de voorwaarden voor de doelbe-
wuste introductie en de kennisgever moet zich onder-
werpen aan de voorwaarden bepaald in de toelating;

b) ofwel door aan te geven dat de introductie niet
beantwoordt aan de voorwaarden bepaald in deze wet
en dat als gevolg hiervan de toelatingsaanvraag ge-
weigerd is.

§ 5. De Dienst GGO informeert de aanvrager via
een met de post aangetekende zending.

Afdeling 5
Gedifferentieerde procedures
Art. 20

§ 1. Voor GGO'’s die beantwoorden aan de criteria
bepaald in bijlage V en waarvoor voldoende ervaring is
opgedaan in het kader van de introductie in bepaalde
ecosystemen, kan de minister aan de Commissie een
gemotiveerd voorstel doen voor de toepassing van ge-
differentieerde procedures, na raadpleging van het pu-
bliek volgens artikel 18, § 1 en 8 2, 1° en 2°, en op
voorwaarde van een positief advies van de
Bioveiligheidsraad en van het conform advies de ge-
westelijke minister.

§ 2. Dit voorstel bepaalt de minimale technische
voorwaarden van bijlage Il die noodzakelijk zijn voor
de evaluatie van de voorzienbare risico’s die de intro-
ductie inhoudt, in het bijzonder:

a) informatie over het GGO of de GGO's;

b) informatie over de omstandigheden van de intro-
ductie en over het potentiéle milieu waarin wordt gein-
troduceerd;

c) informatie over de interactie tussen het GGO of
de GGO'’s en het leefmilieu;

d) de evaluatie van de risico’s voor de volksgezond-
heid en het leefmilieu.
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a défaut l'avis est reputé défavorable. La dissémina-
tion volontaire n'aura lieu que sur l'avis conforme du
ministre régional compétent.

§ 4. Le ministre prend une décision motivée endéans
les 120 jours maximum a compter de la date du début
de la procédure fixée conformément a l'article 16, § 3.

a) soit en indiquant que le Ministre s’est assuré de
la conformité de la notification avec le présent arrété
et que la dissémination peut avoir lieu. La décision
d’autorisation fixe, les conditions de dissémination vo-
lontaire et le notifiant doit alors se conformer aux con-
ditions imposées dans cette autorisation;

b) soit en indiquant que la dissémination ne remplit
pas les conditions énoncées dans la présente loi et
gu’en conséquence, la demande d’autorisation est re-
jetée.

§ 5. Le Service OGM informe le notifiant par lettre
recommandée de la décision.

Section 5
Procédures différenciées
Art 20

§ 1°. Pour les OGM qui répondent aux criteres défi-
nis a I'’Annexe V et pour lesquels I'expérience acquise
dans le cadre de la dissémination dans certains éco-
systemes est suffisante, le ministre peut présenter a
la Commission une proposition motivée pour I'applica-
tion de procédures différenciées a ce type d'OGM, aprés
avoir consulté le public selon l'article 18, § 1 et § 2, 1°
et 2°, et sur avis positif du Conseil de Biosécurité et de
I'avis conforme des ministres régionaux.

§ 2. Cette proposition spécifie un minimum d’infor-
mations techniques de I'annexe Ill qui sont nécessai-
res pour évaluer les risques prévisibles que comporte
la dissémination, en particulier:

a) des informations sur le ou les OGM;
b) des informations sur les conditions de dissémi-
nation et sur I'environnement récepteur potentiel;

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

d) I'évaluation des risques pour la santé humaine et
I'environnement.
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§ 3. Als de minister beslist om al dan niet terug te
vallen op de gedifferentieerde procedure brengt hij de
Commissie hiervan op de hoogte.

§ 4. Als de Dienst GGO een voorstel van de Com-
missie ontvangt aangaande de gedifferentieerde pro-
cedures raadpleegt hij de Bioveiligheidsraad, de ge-
westelijke ministers en het publiek volgens artikel 18,
§1len§2, 1°en 2,° en stuurt zij de eventuele observa-
ties binnen een termijn van zestig dagen door naar de
Commissie.

Afdeling 6

Verwerking van wijzigingen en nieuwe informatie-
elementen

Art. 21

§ 1. Indien er nadat, de minister toestemming heeft
verleend, sprake is van een wijziging, of onbedoelde
verandering in de doelbewuste introductie van een GGO
of van een combinatie van GGO'’s die gevolgen kan
hebben voor de risico’s voor de volksgezondheid of
het leefmilieu of als nieuwe informatie over die risico’s-
aan het licht komt, hetzij tijdens het onderzoek van de
kennisgeving of nadat de minister zijn schriftelijke toe-
lating verleend heeft, moet de kennisgever:

- onmiddellijk de noodzakelijke maatregelen nemen
om de volksgezondheid en het leefmilieu te bescher-
men;

- de Dienst GGO informeren van zodra wijzigingen
of nieuwe informatie-elementen beschikbaar zijn.

De Dienst GGO informeert en vraagt het advies van
de Bioveiligheidsraad over deze wijziging. Er wordt
eveneens conform advies gevraagd aan de regionale
minister.

§ 2. De nieuwe informatie-elementen die van die aard
zijn dat ze gevolgen kunnen hebben voor de risico’s
voor de volksgezondheid en het leefmilieu, in het bij-
zonder aangaande de omstandigheden beschreven in
§ 1, moeten meegedeeld worden aan de Dienst con-
trole. Op basis van deze elementen en na de kennis-
gever te horen indien deze dat wenst, kan de minister
van de kennisgever eisen dat hij de voorwaarden voor
de doelbewuste introductie aanpast, dat hij deze on-
derbreekt of dat hij deze beéindigt en de Dienst GGO
op de hoogte brengt.

§ 3. De Dienst controle neemt akte van de feiten en
de beslissingen die genomen werden op basis van
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§ 3. Lorsque le ministre décide de ne pas recourir a
la procédure différentiée, il en informe la Commission.

§ 4. Lorsque le Service OGM recoit une proposition
de la Commission relative aux procédures différen-
ciées, il consulte le Conseil de Biosécurité, les minis-
tres régionaux et le public selon l'article 18, § 1 et § 2,
1° et 2°, et présente les observations éventuelles a la
Commission dans un délai de soixante jours.

Section 6.

Traitement des modifications et nouveaux éléments
d’information

Art. 21

§ 1°¢. Si une modification intentionnelle ou non de la
dissémination volontaire d'un OGM ou d'une combi-
naison d’'OGM peut avoir des conséquences du point
de vue des risques pour la santé humaine et I'envi-
ronnement apres que le Ministre a donné son autorisa-
tion écrite ou si de nouveaux éléments d'information
sur ces risques deviennent disponibles, soit pendant
I'examen de la notification soit aprés que le ministre ait
donné son autorisation écrite, le notifiant doit

- immédiatement prendre les mesures nécessaires
pour protéger la santé humaine et I'environnement;

- informer le Service OGM dés qu’une modification
ou des nouveaux éléments d’information sont disponi-
bles.

Le Service OGM informe et sollicite I'avis du Con-
seil de Biosécurité sur cette modification. Un avis con-
forme du ministre régional est demandé également.

§ 2. Les éléments d'information susceptibles d’avoir
des conséquences du point de vue des risques pour la
santé humaine et I'environnement, notamment dans les
circonstances décrites au 8 1*, doivent étre transmis
au service de contrble. Sur la base de ces éléments,
et aprés avoir entendu le notifiant a sa demande, le
ministre peut exiger du notifiant qu’il modifie les condi-
tions de la dissémination volontaire, qu’il la suspende
ou qu'’il y mette fin, et il en informe le Service OGM.

§ 3. Le service de contrble acte les faits et déci-
sions prises sur la base du § 2 et le contrdle effectué
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§ 2 en voert een controle uit om zich te vergewissen
van de naleving van de voornoemde beslissingen. Deze
elementen maken deel uit van het jaarrapport bedoeld
in artikel 10.

Afdeling 7
Voorlichting van het publiek
Art 22

§ 1 volgende zaken worden ter informatie voor het
publiek op de internetsite gepubliceerd, maximaal een
maand nadat een beslissing genomen is:

- alle rapporten, adviezen, beslissingen en wijzigin-
gen van de genomen beslissingen in toepassing van
de artikelen 17, 18, 19, 20 en 23 van Hoofdstuk II;

- een kaart die een overzicht geeft van de plaatsen
van introductie van alle toegelaten veldproeven in Bel-

gié.

§ 2. Eén maal per jaar worden de rapporten van de
Dienst GGO en de Dienst controle bedoeld in artikel
10 op de internetsite gepubliceerd.

§ 3. Het publiek kan de volledige kennisgeving, met
uitzondering van de vertrouwelijke gegevens zoals be-
paald in artikel 43, raadplegen op eenvoudig verzoek
bij de Dienst GGO.

Afdeling 8
Rapport van de kennisgever over de introducties
Art. 23

§1. Uiterlijk op 31 december van elk jaar en op het
einde van de doelbewuste introductie toegelaten over-
eenkomstig hoofdstuk Il van deze wet, stuurt de kennis-
gever een rapport in vier exemplaren en onder elektro-
nische vorm naar de Dienst GGO waarin ten minste de
volgende algemene informatie wordt opgenomen:

a) het Europees identificatienummer van de kennis-
geving;

b) de precieze omschrijving van de transformatie
events die effectief geintroduceerd zijn;

c) het (de) nauwkeurige doel (en) van het experi-
ment;

d) de resultaten die bekomen zijn tijdens de ver-
schillende tests;

e) de resultaten van deze introductie voor zover ze
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pour s’assurer du respect des décisions précitées. Ces
éléments font partie du rapport annuel visé a l'article
10.

Section 7
Information du Public
Art 22

§ 1° les éléments suivants sont publiés sur le site
Internet aux fins d'information du public, au maximum
un mois apres la prise de décision :

- tous les rapports, avis, décisions et modifications
de décisions pris en application des articles 17, 18,
19, 20 et 23 du Chapitre I,

- une carte illustrant un apercu des sites des es-
sais en champs autorisés en Belgique.

§ 2. Une fois par an, on publie sur le site internet les
rapports des Services OGM et de contrble visés a
l'article 10.

§ 3. le public peut, sur simple demande adressée au
service OGM, consulter la notification complete a I'ex-
ception des données confidentielles conformément I'ar-
ticle 43.

Section 8
Rapport du notifiant sur les disséminations
Art. 23

§ 1°. Au plus tard le 31 décembre de chaque année
et au terme de la dissémination volontaire autorisée
conformément au chapitre Il de la présente loi, le noti-
fiant envoie au Service OGM un rapport en quatre
exemplaires et sous format électronique comprenant
au minimum les informations générales suivantes :

a) le numéro d'identification européen de la notifica-
tion;

b) la description précise des événements de trans-
formation effectivement disséminés;

c) le(s) objectif(s) précis de I'expérimentation;

d) les résultats obtenus lors des différents essais;

e) les résultats de cette dissémination en ce qui con-

CHAMBRE + 5e SESSION DE LA 50e LEGISLATURE



pocso 2229/001

verband houden met de eventuele risico’s voor de volks-
gezondheid of het leefmilieu;

f) de opvolgingsmaatregelen;

g) de gegevens in verband met de bestaande
protocols voor de proef;

h) de uitgevoerde maatregelen voor zelfcontrole be-
doeld in artikel 14, § 2, d) 7);

i) indien van toepassing, de vermelding voor welk
type producten hij later een kennisgeving wenst te doen.

In het geval van proefvelden, wordt volgende bijko-
mende informatie opgenomen:

a) de plaats waar de doelbewuste introductie plaats-
vindt en de periode van de introductie;

b) de effectieve oppervlakte van de verschillende
transgene percelen;

c) het perceelplan van de teelten die effectief zijn
uitgevoerd in de isolatiezone;

d) de frequentie van de bezoeken en de aard van de
observaties die op de proefpercelen gedaan zijn;

e) de maatregelen die genomen zijn om een
accidentele introductie van het transgene biologische
materiaal buiten de proefpercelen te vermijden;

f) de gegevens in verband met het bestaande proto-
col voor de proef;

De Dienst GGO deelt dit rapport ter informatie mee
aan de gewestelijke minister.

Art. 24

Op het einde van elk opvolgingsjaar zoals gedefini-
eerd in het Proefprotocol of bij de toelating van de toe-
gelaten doelbewuste introductie, stuurt de kennisgever
naar de Dienst GGO een rapport in drie exemplaren
met een kopij onder electronische vorm, gebaseerd op
de resultaten van de evaluatie van de risico’s voor de
menselijke gezondheid en het milieu. Dit rapport wordt
eveneens meegedeeld aan de gewestelijke minister.

Afdeling 9
Intrekking van de toelating

Art. 25

§ 1. De minister trekt een toelating in indien blijkt
dat:

a) niet of niet meer voldaan wordt aan de eisen ter
verkrijging van de toelating;

b) onjuiste of misleidende informatie is verstrekt met
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cerne les risques éventuels pour la santé humaine ou
I'environnement;

f) les mesures de suivi;

g) les données relatives aux protocoles d’essais
existants;

h) les mesures d’autocontréle visées a l'article 14,
§2,d),7);

i) le cas échéant, les types de produit que le noti-
fiant a I'intention de notifier par la suite.

En ce qui concerne les essais au champ, les infor-
mations complémentaires portent sur:

a) la ou les site(s) ou s'effectue(nt) la dissémination
volontaire et la période de dissémination;

b) la surface effective des différentes parcelles trans-
géniques;

c) le plan parcellaire des cultures qui ont été effecti-
vement pratiquées dans la zone d'isolation;

d) la fréquence des visites et la nature des observa-
tions faites sur les parcelles d’essais;

e) les mesures prises pour éviter une dissémination
accidentelle de matériel biologique transgénique hors
des parcelles d'essais;

f) les données relatives aux protocoles d’essais
existants;

Le service OGM transmet pour information ce rap-
port au ministre.

Art. 24

Au terme de chaque année du suivi, telle que définie
dans le protocole d’essai ou dans l'autorisation de la
dissémination volontaire autorisée, le notifiant envoie
au Service OGM un rapport avec en trois exemplaires
et une copie sous forme électronique sur la base des
résultats de I'évaluation des risques pour la santé hu-
maine et pour I'environnement. Ce rapport est égale-
ment transmis au ministre régional.

Section 9
Retrait de 'autorisation

Art. 25

8§ 1°. le ministre retire une autorisation notamment
s'il ressort :

a) que les conditions requises pour son obtention ne
sont pas ou plus remplies;

b) que des indications erronées ou fallacieuses ont
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betrekking tot de gegevens op basis waarvan de toela-
ting werd verleend.

§ 2. Vooraleer een beslissing te treffen overeenkom-
stig paragraaf 1 van dit artikel, verstrekt de Minister,
behalve in met redenen omkleed geval van urgentie,
de houder van de toelating de mogelijkheid om binnen
een redelijke tijd, mondeling of schriftelijk zijn opmer-
kingen te laten gelden.

Afdeling 10
Informatie-uitwisseling met de Commissie
Art. 26
De Dienst GGO:

- ontvangt de syntheseverslagen van de kennisge-
vingen, ontvangen door de Commissie overeenkom-
stig artikel 11 § 2 van Richtlijn 2001/18/EG;

- heeft dertig dagen om bezwaren aan te tekenen,
observaties te doen en bijkomende informatie op te
vragen;

- staat in voor de opvolging van deze kennisgevin-
gen;

- kan een kopij vragen van de integrale tekst van de
kennisgeving aan de bevoegde overheid van de betref-
fende Lidstaat.

Art. 27

De Dienst GGO maakt één keer per jaar een lijst op
van de definitieve beslissingen, genomen op basis van
de toelatingsaanvragen, met inbegrip van, in voorko-
mend geval, de redenen van weigering van een ken-
nisgeving, de reéel geintroduceerde GGO'’s, de rap-
porten van de kennisgevers inzake de introducties en
een lijst van de kennisgevingen van introducties ver-
leend volgens de gedifferentieerde procedures. Ze
stuurt de lijst door aan de Commissie.
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été fournies au sujet des données sur la base desquel-
les l'autorisation a été accordée.

§ 2. Avant de prendre une décision conformément
au paragraphe 1° du présent article, sauf urgence da-
ment motivée le Ministre donne, au détenteur de I'auto-
risation, la possibilité de faire valoir dans des délais
raisonnables ses observations, oralement ou par écrit.

Section 10
Echanges d’informations avec la Commission
Art. 26
Le Service OGM:

- réceptionne les synthéses des notifications regues
de la Commission conformément a l'article 11, § 2 de
la directive 2001/18/CE;

- dispose de trente jours pour présenter les objec-
tions, les observations et les demandes d’information
complémentaire;

- gere le suivi de ces natifications;

- peut demander une copie du texte intégral de la
notification a l'autorité compétente de I'Etat membre
concerné.

Art. 27

Le Service OGM communique une fois par an a la
Commission la liste des décisions finales prises sur la
base des demandes d’autorisations, y compris, le cas
échéant, les raisons motivant le rejet d'une notifica-
tion, les OGM effectivement disséminés, les rapports
des notifiants sur les disséminations ainsi que la liste
des notifications de disséminations faite selon les pro-
cédures différenciées.
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HOOFDSTUK Il

In de handel brengen van GGO'’s als product of in
producten

Afdeling 1
Vrijstellingen
Art 28

§ 1. De artikelen 29 tot 41 zijn niet van toepassing
op GGO's als product of in producten voorzover deze
voorwerp uitmaken van een toelatingsaanvraag voor
het in de handel brengen onder de verordening 2309/
93/EEG op voorwaarde dat een specifieke evaluatie
van de risico’s voor de volksgezondheid en het leefmi-
lieu, uitgevoerd wordt overeenkomstig de principes van
bijlage Il en op basis van het type informatie bepaald in
bijlage Ill, onverminderd de andere desbetreffende voor-
schriften inzake risicobeheer, de etikettering, de
monitoring, in voorkomend geval de informatie aan het
publiek en de vrijwaringsclausule bedoeld in de
reglementering inzake geneesmiddelen voor menselijk
of diergeneeskundig gebruik.

§ 2. Het deel van de kennisgeving dat de evaluatie
van de risico’s voor de volksgezondheid en het leefmi-
lieu behandelt, opgemaakt overeenkomstig bijlage Il
en met informatie bepaald in bijlage Il wordt meteen
gericht aan de Bioveiligheidsraad. De Bioveiligheidsraad
brengt advies uit aan de bevoegde overheid bedoeld in
Titel IV van de verordening. 2309/93/EG en stuurt een
kopie naar de Dienst GGO.

§ 3. Bij het ontbreken van procedures bedoeld om te
waarborgen dat de evaluatie van de risico’s, de voor-
waarden inzake risicobeheer, etikettering, monitoring,
in voorkomend geval de informatie aan het publiek en
de vrijwaringsclausules gelijkwaardig zijn aan deze
vervat in deze wet, mag elk GGO als product of in
producten, in de mate waarin het toegelaten is door
andere wetgevende teksten of verordeningen, slechts
in de handel gebracht worden na hiervoor goedgekeurd
te zijn overeenkomstig deze wet.

Afdeling 2
De kennisgeving
Art. 29

8 1. Vooraleer een GGO, of een combinatie van
GGO'’s, als product of in producten, in de handel ge-
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CHAPITRE Il

Mise sur le marché d’OGMen tant que produits ou
éléments de produits

Section 1%
Exemptions
Art 28

§ 1. Les articles 29 a 41 ne s’appliquent pas aux
OGM en tant que produits ou éléments de produits dans
la mesure ou ils font I'objet d’'une demande d’autorisa-
tion de mise sur le marché sur base du reglement 2309/
93/CEE, a condition qu’une évaluation spécifique des
risques pour la santé humaine et I'environnement soit
effectuée conformément aux principes énoncés a I'an-
nexe Il et sur la base du type d'informations spécifiées
al'annexe lll, sans préjudice des autres exigences per-
tinentes en matiére d'évaluation et de gestion des ris-
ques, d'étiquetage, de surveillance, le cas échéant,
d’information du public et de clause de sauvegarde pré-
vues par la réglementation relative aux médicaments
a usage humain et vétérinaire.

§ 2. La partie de la notification reprenant I'évaluation
des risques pour la santé humaine et I'environnement
€laborée conformément a I'annexe Il et contenant les
informations spécifiées dans I'annexe lll, est directe-
ment adressée au Conseil de Biosécurité. Le Consell
de Biosécurité remet son avis a l'autorité compétente
visée au Titre IV du réglement 2309/93/CE et en trans-
met copie au Service OGM.

§ 3. A défaut de procédures destinées a garantir que
I'évaluation des risques, les exigences en matiére de
gestion des risques, d’étiquetage, de surveillance et le
cas échéant, d’'information du public et de clause de
sauvegarde sont équivalentes a celles contenues dans
la présente loi, tout OGM en tant que produit ou élé-
ment de produit, dans la mesure ou il est autorisé par
d’autres textes législatifs ou réglementaires, n’est mis
sur le marché qu’aprés avoir été agréé a cette fin con-
formément a la loi.

Section 2
La notification

Art. 29

§ 1°¢. Avant la mise sur le marché d’'un OGM ou
d’'une combinaison d’'OGM, en tant que produit ou élé-
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bracht mag worden, moet een kennisgeving in twee
exemplaren door een aangetekend schrijven via de post
of via drager, alsook onder elektronisch formaat, ge-
stuurd worden aan de Dienst GGO voor zover Belgié
de Lidstaat is van de Europese Gemeenschap waarin
dit GGO voor de eerste keer in de handel gebracht zal
worden.

§ 2. De kennisgeving bevat:

a) de toelatingsaanvraag die het type GGO vermeldt
en het bedoelde gebruik;

b) de kopie van de intentiebrief en de het antwoord
van de Dienst GGO, bedoeld in artikel 6;

c) een technisch dossier met de informatie vereist
in bijlagen 11l en IV. Deze informatie houdt rekening
met de diversiteit van de gebruiksplaatsen van het GGO
als product of als onderdeel van een product en omvat
de gegevens en de resultaten die bekomen werden bij
introducties uitgevoerd in de onderzoeks- en
ontwikkelingsfases in verband met de gevolgen van
de introductie voor de volksgezondheid en het leefmi-
lieu. Het technische dossier omvat onder meer:

1) algemene informatie met inbegrip van de informa-
tie aangaande het betrokken personeel en zijn oplei-
ding;

2) informatie over het GGO of de GGO's;

3) informatie over de omstandigheden van de intro-
ductie en over het potentiéle milieu waarin wordt gein-
troduceerd;

4) informatie over de interactie tussen het GGO of
de GGO'’s en het leefmilieu;

5) de maatregelen voor zelfcontrole, de
traceerbaarheid, informatie aangaande de monitoring,
de herstelmaatregelen, de afvalbehandeling en de nood-
plannen;

6) een bijlage met hierin de eventuele vertrouwelijke
gegevens;

d) de evaluatie van de risico’s voor de volksgezond-
heid en het leefmilieu en de conclusies vereist in bij-
lage Il, afdeling D;

e) de voorwaarden voor het in de handel brengen
van het product, met inbegrip van de specifieke voor-
waarden inzake gebruik en behandeling;
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ment de produit, une notification est envoyée en deux
exemplaires ainsi que sous format électronique, sous
pli recommandé a la poste ou par porteur, au Service
OGM dans la mesure ol la Belgique est 'Etat membre
de la Communauté européenne ou cet OGM sera mis
sur le marché pour la premiére fois.

§ 2. La notification contient:

a) la demande d’autorisation qui précise le type
d’OGM ainsi que ['utilisation envisagée;

b) la copie de la lettre d’intention et la réponse du
Service OGM, visé a l'article 6;

c¢) un dossier technique contenant les informations
requises aux annexes lll et IV. Ces informations tien-
nent compte de la diversité des sitesd'utilisation des
OGM en tant que produits ou éléments de produits et
incluent les données et les résultats obtenus lors de
disséminations effectuées au titre de la recherche et
du développement sur les conséquences de la dissé-
mination pour la santé humaine et I'environnement. Le
dossier technique contient notamment:

1) des informations d’ordre général, y compris des
informations sur le personnel concerné et sa forma-
tion;

2) des informations sur le ou les OGM;

3) des informations sur les conditions de dissémi-
nation et sur I'environnement récepteur potentiel;

4) des informations sur les interactions entre le ou
les OGM et I'environnement;

5) des mesures d’autocontrdle, de tragabilité, des
informations sur la surveillance, les méthodes correc-
tives, le traitement des déchets et les plans d’'urgence;

6) une annexe regroupant les éventuelles données
confidentielles;

d) I'évaluation des risques pour la santé humaine et
I'environnement et les conclusions requises a I'annexe
I, section D;

e) les conditions pour la mise sur le marché du pro-
duit, y compris les conditions spécifiques d'’utilisation
et de manipulation;
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f) de voorgestelde duur van de toelating, die niet
meer dan tien jaar mag bedragen;

g) een monitoringplan overeenkomstig bijlage VII,
teneinde de effecten van de GGO('s) op de volksge-
zondheid of het leefmilieu op te sporen, met inbegrip
van een voorstel aangaande de duur van dit plan. Deze
duur kan verschillend zijn van de duur die voorgesteld
wordt voor de toelating;

h) een voorstel tot etikettering dat beantwoordt aan
de specifieke voorwaarden vermeld in bijlage IV. De
etikettering geeft duidelijk de aanwezigheid van een
GGO aan. De melding «Dit product bevat genetisch
gemodificeerde organismen» moet op een etiket of op
een begeleidend document vermeld zijn;

i) een voorstel van verpakking dat beantwoordt aan
de specifieke voorwaarden vermeld in bijlage 1V;

j) een synthese van de kennisgeving conform be-
schikking 2002/812/EG van 3 oktober 2002 van de
Raad tot vaststelling, overeenkomstig Richtlijn 2001/
18/EG van het Europees parlement en de Raad, van
het model voor de samenvatting van het informatie-
dossier voor kennisgevingen inzake het op de markt
brengen van genetisch gemodificeerde organismen als
of in producten;

k) een verklaring aangaande de burgerlijke aanspra-
kelijkheid;

[) de informatie bestemd voor het publiek rekening
houdend met de richtsnoeren vermeld in bijlage VIII A;

m) een bewijs van afgifte van een controlestaal en
de wetenschappelijke informatie dienaangaande bij de
Bioveiligheidsraad.

Als, op basis van de resultaten van een introductie
gemeld in het kader van hoofdstuk Il of op grond van
andere wetenschappelijke motivaties, een kennisgever
van oordeel is dat het in de handel brengen en het
gebruik van een GGO als product of in producten geen
risico’s inhoudt voor de volksgezondheid of het leefmi-
lieu, kan hij aan de Dienst GGO voorstellen om niet
alle of slechts een deel van de informatie vereist door
bijlage 1V, paragraaf B te leveren.

§ 3. De kennisgever voegt bij deze kennisgeving ook
de gegevens of de resultaten van de introducties van
hetzelfde GGO, of dezelfde combinatie van GGO’s, die
hij op dat ogenblik of gemeld en of verricht heeft bin-
nen of buiten de Gemeenschap.
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f) la durée proposée pour l'autorisation, qui ne peut
dépasser dix ans;

g) un plan de surveillance conforme a I'annexe VII,
afin de déceler les effets du ou des OGM sur la santé
humaine ou I'environnement, y compris une proposi-
tion relative a la durée de ce plan. Cette durée peut
étre différente de la durée proposée pour l'autorisa-
tion;

h) un projet d'étiquetage qui satisfait aux exigences
spécifiées a lI'annexe V. Létiquetage indique clairement
la présence d’un OGM. La mention «Ce produit con-
tient des organismes génétiquement modifiés» doit fi-
gurer sur une étiquette ou sur un document d’accom-
pagnement;

i) un projet d’emballage qui integre les exigences
spécifiées a I'annexe 1V

j) une synthése de la notification selon le modeéle
prévu par la décision 2002/812/CE du 3 octobre 2002
du Conseil instituant, conformément a la directive 2001/
18/CE du parlement Européen et du Conseil, le formu-
laire de synthese de la notification concernant la mise
sur le marché d’organismes génétiquement modifiés
en tant que produits ou éléments de produits;

k) une déclaration en responsabilité civile;

) I'information destinée au public tenant compte des
notes explicatives mentionnées a I'annexe VIII A ;

m) une preuve de dép6t d’'un échantillon de contrble
et des informations scientifiques s’y rapportant au Con-
seil de Biosécurité.

Si, sur la base des résultats d’'une dissémination
notifiée au titre du chapitre Il ou d’autres considéra-
tions scientifiques de fond motivées, un notifiant es-
time que la mise sur le marché et I'utilisation d'un OGM
en tant que produit ou élément de produit ne présente
pas de risques pour la santé humaine ni pour I'environ-
nement, il peut proposer au Service OGM de ne pas
fournir tout ou partie des informations exigées a 'an-
nexe 1V, section B.

§ 3. Le notifiant inclut dans cette notification égale-
ment des informations sur les données ou les résultats
des disséminations du méme OGM ou de la méme
combinaison d’'OGM, qu'il a déja naotifiées a I'intérieur
ou a I'extérieur de la Communauté.
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§ 4. De kennisgever mag ook verwijzen naar gege-
vens of resultaten die aangeleverd werden in eerdere
kennisgevingen van andere kennisgevers of geheel
nieuwe bijkomende informatie aanbrengen die hij nuttig
acht, op voorwaarde dat de bron van deze gegevens
en informatie vermeld wordt en dat de gegeven infor-
matie, en resultaten niet vertrouwelijk zijn of dat de
betreffende personen hiervoor hun schriftelijk akkoord
gegeven hebben.

§ 5. Een afzonderlijke kennisgeving is noodzakelijk
om een GGO, of een combinatie van GGO'’s te mogen
gebruiken voor andere doeleinden dan deze die be-
paald zijn in de kennisgeving.

§ 6. Indien nieuwe informatie aangaande de risico’s
van het GGO voor de volksgezondheid of het leefmi-
lieu beschikbaar wordt vooraleer de geschreven toela-
ting gegeven werd, moet de kennisgever onmiddellijk
de noodzakelijke maatregelen nemen om de volksge-
zondheid en het leefmilieu te beschermen en de Dienst
GGO hiervan op de hoogte brengen. De kennisgever
past bijgevolg de informatie en de voorwaarden, opge-
nomen in de kennisgeving, aan.

§ 7. Met uitzondering van GGO’s als product of in
producten voorzover deze voorwerp uitmaken van een
toelatingsaanvraag voor het in de handel brengen on-
der de verordening 2309/93/EEG, is de kennisgever
voor de kennisgeving bepaald in 82 van dit artikel een
dossierrecht van 25.000 euro verschuldigd op de da-
tum van de indiening ervan. De kennisgever stort de
som van dit recht rechtstreeks en integraal bij het
Fonds voor de grondstoffen binnen vijf dagen na de
datum van het begin van de procedure, zoals vastge-
steld in artikel 30, § 2.

Afdeling 3
Kennisgevingsprocedure en beoordeling
A. Ontvankelijkheid van de kennisgeving
Art. 30

§ 1. Na ontvangst van de kennisgeving, controleert
de minister de ontvankelijkheid ervan en neemt een
beslissing inzake de ontvankelijkheid van het dossier
binnen 20 dagen te rekenen vanaf de ontvangst van de
aanvraag.

§ 2. Indien de kennisgeving niet ontvankelijk is,
brengt de Dienst GGO de kennisgever schriftelijk op
de hoogte van de redenen van de niet ontvankelijkheid
of vraagt ze bijkomende informatie.
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§ 4. Le notifiant peut également se référer a des
données ou a des résultats fournis lors de notifications
adressées antérieurement par d'autres notifiants ou
présenter toute autre information qu'il juge pertinente,
a condition que la source de ces données et ces infor-
mations soit mentionnée, et que les informations, et
résultats ne soient pas confidentiels ou que les per-
sonnes concernées aient donné leur accord par écrit.

8§ 5. Une notification distincte est nécessaire pour
gu'un OGM ou une combinaison d’OGM, puisse étre
utilisé a d’autres fins que celles qui sont spécifiées
dans la notification.

§ 6. Si de nouvelles informations concernant les ris-
ques que 'OGM présente pour la santé humaine ou
I'environnement sont devenues disponibles avant que
l'autorisation écrite soit accordée, le notifiant doit in-
former immédiatement le Service OGM et, le cas
échéant, prendre les mesures nécessaires pour proté-
ger la santé humaine et I'environnement. Le notifiant
modifie en conséquence les informations et les condi-
tions spécifiées dans la notification.

§ 7. A I'exception des OGM en tant que produits ou
éléments de produits dans la mesure ou ils font I'objet
d'une demande d’autorisation de mise sur le marché
sur base du reglement 2309/93/CEE, un droit de dos-
sier de 25.000 EUR est di a la date d'introduction par
le notifiant de la notification visée au § 2. Le produit de
ce droit est versé directement et intégralement, par le
notifiant, sur le compte du Fonds des matiéres premié-
res dans les cing jours a compter de la date du com-
mencement de la procédure comme établit a l'article
30, § 2.

Section 3
Procédure de notification et évaluation
A. Recevabilité de la notification
Art. 30
§ 1°. Aprés avoir réceptionné la notification, le mi-
nistre en vérifie la recevabilité et prend une décision
quant a la recevabilité dans un délai de 20 jours a dater
de la réception de la demande.
§ 2. Au cas ou la notification est jugée irrecevable,
le Service OGM communique par écrit au notifiant les

raisons et précise, le cas échéant, les informations
manquantes.
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Indien de kennisgeving ontvankelijk is, bevestigt de
Dienst GGO schriftelijk de ontvangst ervan aan de
kennisgever. De procedure start vanaf de datum, ver-
meld op de brief die de kennisgeving ontvankelijk ver-
klaart.

§ 3. Binnen vijf dagen na bevestiging van ontvangst,
zoals bedoeld in § 2 stuurt de Dienst GGO:

- de synthese van de kennisgeving bedoeld in arti-
kel 29 paragraaf 2, j) naar de bevoegde overheden van
de andere Lidstaten van de Europese Gemeenschap
en de Commissie;

- een kopij van de kennisgeving door naar de
Bioveiligheidsraad,;

B. Advies van de Bioveiligheidsraad
Art 31

§ 1. Binnen 55 dagen na de datum van het begin van
de procedure zoals bepaald volgens artikel 30 § 2, ver-
strekt de Bioveiligheidsraad een advies.

Het advies van de Bioveiligheidsraad vermeldt even-
eens of hetin de handel brengen van het GGO signifi-
cante ethische problemen zou kunnen oproepen waar-
voor nog geen antwoord gevonden werd in het globale
kader dat ontwikkeld werd door het ethisch comité
GGO, overeenkomstig artikel 46, § 2.

§ 2. De Bioveiligheidsraad houdt bij het uitbrengen
van zijn advies rekening met de opmerkingen van de
dienst GGO of van de andere Lidstaten, overeenkom-
stig de procedure voor de uitwisseling van informatie.

§ 3. De Bioveiligheidsraad kan de kennisgever en
elke andere persoon die hij nuttig acht horen. De kennis-
gever moet gehoord worden indien deze dat zou wen-
sen. De periode tijdens dewelke gewacht wordt op bij-
komende informatie die de kennisgever moet
verstrekken, wordt niet in rekening gebracht bij de be-
rekening van de termijn waarnaar verwezen wordt in
dit artikel. In dit geval wordt de termijn waarnaar ver-
wezen wordt in artikel 32 verlengd in functie van het
aantal extra dagen. De Bioveiligheidsraad verwittigt de
dienst GGO, die op zijn beurt alle betrokken actoren
verwittigt.

§ 4. De adviezen van de Bioveiligheidsraad en van
zijn comités worden 10 dagen na hun overdracht aan
de minister, gepubliceerd op de Internetsite.
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Au cas ou la notification est jugée recevable, le Ser-
vice OGM en informe par écrit le notifiant. La procé-
dure débute a la date mentionnée sur I'accusé de ré-
ception déclarant la notification recevable.

§ 3.Endéans les cinqg jours de I'accusé de réception
visé au § 2, le Service OGM transmet:

- la synthése de la natification visée a l'article 29
paragraphe 2, j), aux autorités compétentes des autres
Etats membres de I'Union européenne et a la Commis-
sion;

- une copie de la notification au Conseil de
Biosécurité ;

B. Avis du Conseil de Biosécurité
Art. 31

§ 1°. Dans les 55 jours a compter de la date du
début de la procédure fixée conformément a I'article
30, 8 2, le Conseil de Biosécurité rend un avis.

L'avis du Conseil de Biosécurité mentionne égale-
ment les problemes éthiques significatifs que pourraient
soulever la mise sur le marché d’'un OGM, qui ne trou-
vent pas encore une réponse dans le cadre global éta-
bli par le Comité éthique OGM conformément au dis-
positions de l'article 46, § 2.

§ 2. Le Conseil de Biosécurité prend en compte dans
I'émission de son avis les remarques du service OGM
et des autres Etats membres, conformément avec la
procédure d’échange d’information.

§ 3. Le Conseil de Biosécurité peut auditionner le
notifiant ainsi que toute autre personne qu'il jugerait
utile. Le notifiant doit étre entendu au cas ou il en ferait
la demande. La période, durant laquelle des informa-
tions supplémentaires sont attendues de la part du no-
tifiant, n’est pas prise en compte pour le calcul du dé-
lai visé dans cet article. Dans ce cas, les délais visés
a l'article 32 sont prolongés en fonction du nombre de
jours supplémentaires. Le Conseil de Biosécurité en
avertit le service OGM, qui a son tour en informe tous
les acteurs impliqués dans la procédure.

8 4. Les avis du Conseil de Biosécurité et de ses
comités sont publiés sur le site Internet 10 jours aprées
leur transmission au ministre.
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§ 5. Indien het advies van de Bioveiligheidsraad,
overeenkomstig 8§ 1 niet unaniem tot stand gekomen is
of aangeeft dat het in de handel brengen van het GGO
significante ethische problemen tot gevolg kan hebben,
vraagt de minister binnen vijf dagen advies aan het
ethisch comité GGO, ingesteld overeenkomstig § 2 van
artikel 19. Het ethisch comité GGO heeft 20 dagen tijd
om een advies te geven.

§ 6. Binnen 5 dagen te rekenen vanaf de datum van
het begin van de procedure, zoals vastgesteld in arti-
kel 30, § 2.

1° publiceert de Dienst GGO volgende informatie op
de internetsite met als doel gedurende 20 dagen de
reacties van het publiek te verzamelen:

— de samenvatting van de kennisgeving bedoeld in
artikel 29, 8§ 2, j)

— het advies van de Bioveiligheidsraad op het inter-
net ;

Het publiek kan de volledige kennisgeving, met uit-
zondering van de vertrouwelijke gegevens, zoals be-
paald in artikel 43, raadplegen op eenvoudig verzoek
bij de Dienst GGO.

2° stelt de Dienst GGO een persmededeling op en
verspreidt deze, met name naar de landbouwsyndicaten
en de imkerverenigingen;

3° verspreidt de Dienst GGO een advertentie in drie
kranten of tijdschriften;

De dienst GGO verzamelt de opmerkingen van het
publiek, maakt er een samenvatting van en stuurt deze
door naar de Commissie.

§ 7. Binnen 55 dagen publiceeert de dienst GGO het
advies van de Bioveiligheidsraad.

C. Beoordelingsrapport
Art. 32

§ 1. Binnen 90 dagen te rekenen vanaf de datum
van het begin van de procedure, zoals bepaald in arti-
kel 30, § 2, stelt de minister een beoordelingsrapport
op volgens de in bijlage VI vermelde richtsnoeren, re-
kening houdend met:
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8§ 5. Au cas ou I'avis du Conseil de Biosécurité rendu
conformément au § 1° fait valoir que la mise sur le
marché de 'OGM peut soulever des problemes éthi-
que significatifs, le ministre requiert dans les 5 jours
l'avis du comité éthique OGM, institué par l'article 19,
8 2. Le comité éthique OGM dispose de 20 jours pour
rendre un avis.

8 6. Dans les 5 jours a compter de la date du début
de la procédure fixée conformément a l'article 30, § 2:

1° le Service OGM publie sur le site Internet :

— la synthése de la notification conformément a I'art.
29,82,j);

— l'avis du Conseil de Biosécurité sur Internet.

en vue d’obtenir les observations du public dans les
20 jours ;

le public peut, sur simple demande au service OGM,
consulter la notification compléte a I'exception des don-
nées confidentielles, conformément a I'article 43.

2° le service OGM rédige et diffuse un communiqué
de presse notamment a destination des syndicats agri-
coles et apicoles,

3° le service OGM diffuse une annonce dans trois
journaux ou magazines locaux

Le service OGM recueille les observations du pu-
blic, en fait la synthése et les transmet a la commis-
sion.

§ 7. Dans les 55 jours, le service OGM publie I'avis
du Conseil de Biosécurité.

C. Rapport d’évaluation
Art. 32

§ 1°.Dans les 90 jours de la date du début de la
procédure fixée a l'article 30, § 2, le ministre établit un
rapport d’évaluation, conformément aux orientations dé-
finies a I'annexe VI, en tenant compte de :
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1° het advies van de Bioveiligheidsraad en van zijn-
wetenschappelijke comités.

2°de opmerkingen van het publiek;
3° de maatregelen voor risicobeheer.

De dienst GGO stuurt een kopij van dit rapport, on-
dertekend door de minister, naar de kennisgever.

Als de kennisgever nadien zijn kennisgeving intrekt,
doet deze intrekking geen afbreuk aan het doorzenden
van de kennisgeving aan een andere bevoegde over-
heid van een ander land van de Europese Gemeen-
schap.

§ 2. In het beoordelingsrapport wordt vermeld:

a) of en onder welke voorwaarden het/de betrokken
GGO('s) in de handel gebracht mag (mogen) worden,
dan wel;

b) of het/de betrokken GGO(‘s) niet in de handel
gebracht mag (mogen) worden.

§ 3. In het geval dat het rapport vermeldt dat de
GGO('s) in de handel gebracht mag (mogen) worden,
stuurt de Dienst GGO het beoordelingsrapport door
naar de Commissie binnen een maximale termijn van
105 dagen te rekenen vanaf de datum van het begin
van de procedure vastgesteld volgens artikel 30, § 2
samen met eventueel gevraagde bijkomende informa-
tie en met alle andere informatie-elementen waarop het
rapport gebaseerd is.

In het geval dat het rapport vermeldt dat de GGO('s)
niet in de handel gebracht mag (mogen) worden, stuurt
de Dienst toelatingen, ten vroegste vijftien dagen na
verzending van het evaluatierapport aan de kennisgever
en uiterlijk 105 dagen, te rekenen vanaf de datum van
het begin van de procedure vastgesteld volgens arti-
kel 30, § 2, het evaluatierapport door naar de Commis-
sie samen met de eventueel gevraagde bijkomende in-
formatie en alle andere informatie-elementen waarop
het rapport gebaseerd is.

§ 4. Om de termijn van negentig dagen, bedoeld in
§ 1, te berekenen, wordt geen rekening gehouden met
de periodes tijdens dewelke de Dienst GGO wacht op
bijkomende informatie die hij eventueel aan de kennis-
gever gevraagd heeft. De Dienst GGO motiveert elke
vraag naar bijkomende informatie.
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1° l'avis du Conseil de Biosécurité et de ses comi-
tés scientifiques

2° les observations du public ;
3° les mesures de gestion de risques.

Le service OGM transmet une copie du rapport,
signé par le ministre, au notifiant.

Si le notifiant retire sa notification par la suite, ce
retrait ne porte pas préjudice a tout autre transmis-
sion de la notification a une autre autorité compétente
d’'un autre pays de la Communauté européenne.

§ 2. Le rapport d'évaluation indique:

a) si le ou les OGM concerné(s) peu(ven)t étre mis
sur le marché et dans quelles conditions, ou ;

b) si ce ou ces OGM ne peu(ven)t pas étre mis sur
le marché.

§ 3. Dans les cas ou le rapport indique que le ou les
OGM peu(ven)t étre mis sur le marché, le Service OGM
fait parvenir dans un délai maximum de 105 jours a
compter de la date du début de la procédure fixée con-
formément a l'article 30, § 2 a la Commission le rap-
port d’évaluation accompagné des informations com-
plémentaires éventuellement demandées et de tous les
autres éléments d’information sur lesquels elle a fondé
son rapport.

Dans le cas ou le rapport indique que le ou les OGM
ne peuvent pas étre mis sur le marché, au plus tét
quinze jours aprés l'envoi du rapport d’évaluation au
notifiant et au plus tard dans un délai de 105 jours a
compter de la date du début de la procédure fixée con-
formément a l'article 30, § 2, le service d’'autorisation
transmet a la Commission le rapport d’évaluation, ac-
compagné des informations complémentaires éventuel-
lement demandées et tous les autres éléments d'infor-
mation sur lesquels le rapport a été fondé.

§ 4. Pour calculer le délai de nonante jours visé au
§ 1¢, on ne tient pas compte des périodes durant les-
quelles le Service OGM attend les informations com-
plémentaires éventuellement demandées au notifiant.
Le Service OGM motive toute demande d’information
complémentaire.
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Afdeling 4
Standaardprocedure
Art. 33

§ 1. Voor kennisgevingen ingediend in Belgié over-
eenkomstig artikel 29, ontvangt de Dienst GGO de vra-
gen voor bijkomende informatie, de opmerkingen of de
gemotiveerde bezwaren tegen het in de handel bren-
gen van de betreffende GGO’s die binnen een termijn
van zestig dagen na het meedelen van het beoordelings-
rapport, zoals bepaald in artikel 32, 8 3, door de be-
voegde overheden van de andere Lidstaten of de Com-
missie gemaakt worden.

De Dienst GGO vraagt het advies van de
Bioveiligheidsraad, en in voorkomend geval het advies
van het ethisch comité, over bovengenoemde vragen.
De antwoorden worden door de Dienst GGO naar de
Commissie gestuurd.

§ 2. De Dienst GGO, de bevoegde overheden van de
andere lidstaten en de Commissie kunnen debatteren
over de hangende problemen teneinde tot een akkoord
te komen binnen een termijn van honderdenvijf dagen,
te rekenen vanaf de datum van mededeling van het
beoordelingsrapport.

De periodes tijdens dewelke bijkomende informatie
verwacht wordt van de kennisgever worden niet in re-
kening gebracht voor de berekening van de totale
proceduretermijn van vijfenveertig dagen om tot een
akkoord te komen. Elke vraag om bijkomende informa-
tie dient gemotiveerd te zijn.

§ 3. In het geval bedoeld in artikel 32, § 2, onder b),
wordt de kennisgeving geweigerd. Deze beslissing moet
gemotiveerd zijn.

8 4. In het geval bepaald in artikel 32, § 2, onder a),
en bij ontbreken van een gemotiveerd bezwaar van een
andere Lidstaat of de Commissie binnen zestig dagen
volgend op de datum van mededeling van het
beoordelingsrapport bedoeld in artikel 32, of als de
eventuele hangende problemen opgelost worden bin-
nen de termijn van honderdenvijf dagen bedoeld in pa-
ragraaf 2, geeft de minister zijn schriftelijke toelating
voor het in de handel brengen.

De Dienst GGO stuurt de toelating door aan de
kennisgever en informeert de andere Lidstaten en de
Commissie hiervan binnen een termijn van dertig da-
gen.

KAMER = 5e ZITTING VAN DE 50e ZITTINGSPERIODE

plojory 2003

pocso 2229/001

Section 4
Procédure standard
Art. 33

§ 1°. Dans le cadre des procédures de notification
initiées en Belgique conformément a I'article 29, le Ser-
vice OGM réceptionne les demandes d’'informations
complémentaires, les observations ou les objections
motivées a la mise sur le marché des OGM concernés
émises par les autorités compétentes des autres Etat
membres ou par la Commission dans un délai de
soixante jours & compter de la date de transmission du
rapport d’évaluation en vertu de I'article 32, § 3.

Le Service OGM sollicite I'avis du Conseil de
Biosécurité et le cas échéant I'avis du comité éthique,
sur ces demandes. Les réponses sont envoyées par le
Service OGM a la Commission.

§ 2. Le Service OGM, les autorités compétentes des
autres états membres et la Commission peuvent dis-
cuter des problemes en suspens afin de parvenir a un
accord dans un délai de cent cinq jours a compter de
la date de transmission du rapport d’évaluation.

Les périodes durant lesquelles des informations
complémentaires sont attendues du notifiant, ne sont
pas prises en compte pour le calcul du délai final de
quarante-cing jours pour parvenir a un accord. Toute
demande d’informations complémentaires doit étre
motivée.

§ 3. Dans le cas visé a l'article 32, § 2, b), la notifi-
cation est rejetée. Cette décision doit étre motivée.

§ 4. Dans le cas visé a l'article 32, § 2, a), et en
I'absence d’objection motivée d’un autre Etat membre
ou de la Commission dans les soixante jours suivant
la date de transmission du rapport d’évaluation visé a
I'article 32, ou si les éventuels problémes en suspens
sont résolus dans le délai de cent cing jours visé au
§ 2, le ministre autorise par écrit la mise sur le mar-
ché.

Le Service OGM transmet cette autorisation au no-
tifiant et en informe les autres Etats membres et la
Commission dans un délai de trente jours.
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§ 5. De toelating wordt voor maximaal tien jaar ver-
leend, te rekenen vanaf de datum dat de toelating wordt
verleend.

Met betrekking tot de toelating voor een GGO of een
nakomeling van dat GGO enkel met het oog op het in
de handel brengen van hun zaden overeenkomstig de
desbetreffende communautaire voorschriften, eindigt de
eerste periode van toestemming uiterlijk tien jaar na
de datum waarop de eerste plantenvariéteit, afkomstig
van het GGO, voor het eerst op een officiéle nationale
lijst van plantenvariéteiten is opgenomen overeenkom-
stig de Richtlijnen 70/457/EEG en 70/458/EEG van de
Raad en van het koninklijk besluit betreffende de natio-
nale rassencatalogi van landbouw- en groentegewassen
van 8 juli 2001.

In geval van bosbouwkundig teeltmateriaal eindigt
de eerste periode van toestemming uiterlijk tien jaar
na de datum waarop basismateriaal afkomstig van het
GGO voor het eerst op een officiéle nationale lijst is
opgenomen overeenkomstig Richtlijn 1999/105/EG van
de Raad en de Europese Gemeenschap.

§ 6. In het kader van de kennisgevingen, ingediend
bij de bevoegde overheden van de andere lidstaten ont-
vangt de Dienst GGO de beoordelingsrapporten die door
de Commissie doorgestuurd werden, en stuurt ze door
naar de Bioveiligheidsraad. Het beoordelingsrapport
wordt binnen vijf dagen na ontvangst op het internet
gepubliceerd om gedurende 30 dagen opmerkingen van
het publiek te verzamelen

Binnen een termijn van zestig dagen na de versprei-
ding van het beoordelingsrapport geeft de Dienst GGO
de opmerkingen, de gemotiveerde bezwaren of de bij-
komende informatievragen die door hemzelf, het pu-
bliek of de Bioveiligheidsraad gemaakt zijn, door aan
de Commissie

De Dienst GGO staat in voor de opvolging van de
kennisgevingen ingediend in de andere Lidstaten.

Afdeling 5
Criteria en informatie voor bepaalde types GGO’s
Art. 34
§ 1. De minister kan, na raadpleging van het pu-

bliek volgens de procedure van artikel 30 en de
Bioveiligheidsraad volgens de procedure van artikel 31,
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§ 5. Lautorisation est accordée pour une durée maxi-
male de dix ans a compter de la date a laquelle elle est
accordée.

Aux fins d’approbation d’'un OGM ou de sa descen-
dance visant exclusivement a la commercialisation de
leurs semences dans les conditions prévues par les
dispositions communautaires pertinentes, la période
de premiéere autorisation prend fin au plus tard dix ans
apres la premiere inscription de la premiére variété de
plante contenant 'OGM dans un catalogue national of-
ficiel des variétés végétales, conformément aux direc-
tives 70/457/CEE et 70/458/CEE du Conseil de I'Union
européenne et a I'Arrété royal relatif aux catalogues
nationaux des variétés des especes plantes agricoles
et de légumes du 8 juillet 2001

Dans le cas de matériels forestiers de reproduction,
la période de premiére autorisation prend fin au plus
tard dix ans aprés la premiére inscription du matériel
de base contenant 'OGM dans un registre national of-
ficiel des matériels de base, conformément a la direc-
tive 1999/105/CE du Conseil de la Communauté euro-
péenne.

8§ 6. Dans le cadre des procédures de notification
initiées par les autorités compétentes des autres Etats
membres, le Service OGM réceptionne les rapports
d’évaluation envoyés par la Commission et les trans-
met au Conseil de Biosécurité. Le rapport d’évaluation
est publié sur Internet dans le but de recueillir les
observations du public endéans de 30 jours.

Endéans un délai de soixante jours a compter de la
date de transmission du rapport d’évaluation, le Ser-
vice OGM communique a la Commission, les obser-
vations, les objections motivées ou les demandes d’in-
formations complémentaires formulées par elle-méme,
le public ou le Conseil de Biosécurité.

Le Service OGM gére le suivi des procédures de
notification initiées par les autorités compétentes des
autres Etats membres.

Section 5
Critéres et informations pour certains types d’OGM
Art. 34
§ 1°. Le ministre peut, apreés consultation du public

selon les modalités visées a l'article 30 et du Conselil
de Biosécurité selon les modalités visées a l'article
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een voorstel doen aan de Europese Commissie met
betrekking tot de criteria en informatievoorschriften
waaraan de kennisgeving moet voldoen in afwijking van
artikel 29, voor het in de handel brengen van bepaalde
types GGO als product of in producten.

De criteria en informatievoorschriften moeten zoda-
nig zijn dat ze een hoog veiligheidsniveau bieden voor
de volksgezondheid en het leefmilieu en berusten op
beschikbare wetenschappelijke bewijzen over die vei-
ligheid en op de opgedane ervaring door vergelijkbare
introducties van GGO'’s.

§ 2. In het geval dat deze criteria en informatie-
voorschriften aangenomen worden volgens de comité-
procedure, worden de voorschriften bedoeld in artikel
29, § 2 vervangen door deze die hierboven vermeld
worden en is de procedure bedoeld in artikel 29, 88 3
tot 6 en artikel 30 en 33 van toepassing.

Afdeling 6.
Hernieuwing van de toelating
Art. 35

§ 1. In afwijking van de artikelen 29 tot 33 is de
procedure bepaald in de §8 2 tot 10 van toepassing
voor de hernieuwing:

a) van de toegekende toelatingen op basis van hoofd-
stuk Il van deze wet, en

b) voor 17 oktober 2006 van de toelatingen die wer-
den verleend krachtens het koninklijk besluit van 18
december 1998 tot reglementering van de doelbewuste
introductie in het leefmilieu evenals van het in de han-
del brengen van genetisch gemodificeerde organismen
of producten die er bevatten.

§ 2. Uiterlijk negen maanden voor de vervaldatum
van de toelating, voor de toelatingen bedoeld in para-
graaf 1, a), en voor 17 oktober 2006 voor de toelatin-
gen bedoeld in 8 1, punt b), en voor zover Belgié de
Lidstaat is die de initiele kennisgeving heeft ontvan-
gen, stuurt de kennisgever in het kader van dit artikel
naar de Dienst GGO een kennisgeving van hernieuwing
die de volgende informatie bevat:

a) een kopie van de toelating voor het in de handel
brengen van de GGO’s;

b) een rapport inzake de resultaten van de monitoring
die uitgevoerd werd overeenkomstig artikel 38. In het
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31, présenter une proposition relative aux criteres et
aux exigences d'information auxquels la notification doit
satisfaire, par dérogation a l'article 29, pour la mise
sur le marché de certains types d’'OGM en tant que
produits ou éléments de produits.

Ces criteres et exigences d’'information sont propres
a assurer un niveau élevé de sécurité pour la santé
humaine et I'environnement, et reposent sur les preu-
ves scientifiques disponibles concernant cette sécu-
rité et sur I'expérience acquise par la dissémination
d’'OGM comparables.

§ 2. Dans le cas ou ces criteres et exigences d'in-
formation sont adoptés conformément a la procédure
de comité, les exigences visées a I'article 29, § 2, sont
remplacées par celles adoptées ci-dessus et la procé-
dure visée a l'article 29, 88 3 & 6, et aux articles 30 a
33 est d'application.

Section 6
Renouvellement de I'autorisation
Art. 35

§ 1°. Par dérogation aux articles 29 a 33, la procé-
dure visée aux 88 2 a 10 s’applique au renouvelle-
ment:

a) des autorisations accordées au titre du chapitre
I, et

b) avant le 17 octobre 2006, des autorisations ac-
cordées au titre de l'arrété royal du 18 décembre 1998
réglementant la dissémination volontaire dans I'envi-
ronnement ainsi que la mise sur le marché d'organis-
mes génétiquement modifiés ou de produits en conte-
nant.

§ 2. Au plus tard neuf mois avant la date d’échéance
de l'autorisation, pour les autorisations visées au § 1¢,
a), et avant le 17 octobre 2006, pour les autorisations
visées au § 1°, b), et pour autant que la Belgique soit
I'Etat membre qui ait recu la notification initiale, le noti-
fiant, dans le cadre du présent article, adresse au Ser-
vice OGM, une notification de renouvellement qui com-
prend:

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

b) un rapport sur les résultats de la surveillance
effectuée conformément a I'article 38. Dans le cas des
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geval van toelatingen bedoeld in § 1, b), wordt dit rap-
port voorgelegd wanneer een monitoring uitgevoerd
werd,;

c) alle andere nieuwe informatie over de risico’s van
het product voor de volksgezondheid en/of het leefmi-
lieu die beschikbaar is, en

d) indien nodig, een voorstel tot wijziging of aanvul-
ling van de voorwaarden van de oorspronkelijke toela-
ting, met name de voorwaarden inzake de toekomstige
monitoring en de geldigheidsduur van de toelating.

§ 3. Na ontvangst van de kennisgeving van
hernieuwing en na registratie van de datum van afgifte
ervan controleert de Dienst GGO de ontvankelijkheid
van de kennisgeving met de medewerking van de SBB.

Indien de kennisgeving niet ontvankelijk is, brengt
de Dienst GGO de kennisgever schriftelijk op de hoogte
van zijn weigering en de bijkomende informatievragen.
De Dienst GGO informeert de kennisgever over de cor-
recties die moeten aangebracht worden en onderbreekt
de procedure.

Indien de kennisgeving ontvankelijk is, bevestigt de
Dienst GGO de ontvangst ervan en vraagt het advies
van het publiek volgens de procedure bedoeld in arti-
kel 30, 8§ 3, en van de de Bioveiligheidsraad volgens de
procedure bedoeld in artikel 31.

§ 4. Binnen negentig dagen na bevestiging van ont-
vangst van de kennisgeving van hernieuwing bereidt
de Dienst GGO een beoordelingsrapport voor. Dit rap-
port wordt door de minister ondertekend. Het
beoordelingsrapport wordt volgens de in bijlage VI ver-
melde richtsnoeren opgesteld, rekening houdend met:

1° het advies van de Bioveiligheidsraad, en in voor-
komend geval het advies van het ethisch comité GGO;

2° een samenvatting van de opmerkingen van het
publiek;

3° de maatregelen voor risicobeheer
In het beoordelingsrapport wordt vermeld:

a) of en onder welke voorwaarden het GGO in de
handel kan blijven, dan wel

b) of het GGO niet in de handel kan blijven.

§ 5. De Dienst GGO en Biotechnologie deelt de ken-
nisgeving van hernieuwing en het beoordelingsrapport
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autorisations visées au § 1%, b), ce rapport est pré-
senté lorsqu’une surveillance a été effectuée;

c) tout autre nouvelle information devenue disponi-
ble sur les risques du produit pour la santé humaine et/
ou I'environnement, et

d) s'il y a lieu, une proposition visant a modifier ou a
compléter les conditions de 'autorisation initiale, c’est-
a-dire les conditions relatives a la surveillance future
et a la durée de validité de 'autorisation.

§ 3. Apres avoir réceptionné la notification de renou-
vellement et prenant acte de la date de dépét de celle-
ci, le Service OGM en vérifie la recevabilité en colla-
boration avec le SBB.

Au cas ou la notification est jugée irrecevable, le
Service OGM communique par écrit au notifiant les
raisons de son refus ainsi que les demandes d’infor-
mations complémentaires. Le Service OGM informe le
notifiant des mesures correctrices adéquates et sus-
pend la procédure.

Au cas ou la notification est jugée recevable, le Ser-
vice OGM en accuse réception et sollicite I'avis du
public selon les modalités visées a l'article 30, § 3, et
du Conseil de Biosécurité selon les modalités visées
a l'article 31.

§ 4. Endéans les nonante jours de I'accusé de ré-
ception de la notification de renouvellement visé au § 3
le Service OGM prépare un rapport d’évaluation. Ce
rapport est signé par le ministre. Le rapport d'évalua-
tion est établi conformément aux orientations définies
a I'annexe VI, en tenant compte de :

1° l'avis du Conseil de Biosécurité, et, le cas échéant,
I'avis du comité éthique OGM,;

2° les observations du public;

3° les mesures de gestion de risques
Le rapport d’évaluation indique:

a) si le ou les OGM peuvent rester sur le marché et
sous quelles conditions, ou

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

§ 5. Le Service OGM transmet une copie de la noti-
fication de renouvellement et du rapport d’évaluation a
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mee aan de Commissie. De Dienst GGO deelt het
beoordelingsrapport eveneens mee aan de kennisgever
en stuurt een kopie aan de SBB.

§ 6. De Dienst GGO ontvangt de vragen voor bijko-
mende inlichtingen, de opmerkingen of de gemotiveerde
bezwaren die door de bevoegde overheden van de an-
dere Lidstaten of de Commissie gemaakt worden bin-
nen een termijn van zestig dagen te rekenen vanaf de
datum van doorzenden van het beoordelingsrapport.

De Dienst GGO vraagt het advies van de
Bioveiligheidsraad over deze vragen. De antwoorden
worden door de Dienst GGO naar de Commissie ge-
stuurd, die ze onmiddellijk doorzendt aan alle bevoegde
overheden.

§ 7. In het geval van paragraaf 4, onder a), indien
het beoordelingsrapport vermeldt dat de GGO('s) in de
handel kan (kunnen)blijven en indien er geen gemoti-
veerde bezwaren zijn vanwege een ander lidstaat of
vanwege de Commissie binnen 60 dagen vanaf de dag
van verspreiding van het beoordelingsrapport, deelt de
Dienst GGO schriftelijk de finale beslissing van de mi-
nister mee aan de kennisgever en informeert de an-
dere lidstaten en de Commissie binnen een termijn van
30 dagen.

De geldigheidsduur van de toelating mag niet langer
zijn dan 10 jaar.

§ 8. Indien de hangende problemen kunnen worden
opgelost binnen de in artikel 17, § 7, van de richtlijn
2001/18/EG bepaalde periode, deelt de Dienst GGO
en Biotechnologie de beslissing van de Minister schrif-
telijk mee aan de kennisgever, en brengt de andere
Lidstaten en de Commissie binnen een termijn van der-
tig dagen op de hoogte. De Dienst GGO stuurt even-
eens een kopie van de toelating aan de SBB. De
geldigheidsduur van de toelating kan in voorkomend
geval beperkt worden.

§ 9. Na indiening van een kennisgeving voor de
hernieuwing van een toelating overeenkomstig § 2 mag
de kennisgever doorgaan met het in de handel brengen
van GGO's binnen de voorwaarden bepaald in deze
toelating tot een definitieve beslissing inzake de
hernieuwing van de toelating genomen is.

§ 10. Binnen het kader van de procedures van
hernieuwing ingeleid door de bevoegde overheden van
de andere lidstaten, ontvangt de Dienst GGO de ken-
nisgevingen van hernieuwing en de beoordelings-
rapporten die door de Commissie doorgestuurd wer-
den, en stuurt ze door naar de Bioveiligheidsraad.
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la Commission. Le Service OGM envoie également le
rapport d’évaluation au notifiant et en adresse copie
au SBB.

8 6. Le Service OGM réceptionne les demandes de
complément d’information, les observations ou les ob-
jections motivées émises par les autorités compéten-
tes des autres Etats membres ou par la Commission
dans un délai de soixante jours a compter de la date
de transmission du rapport d'évaluation.

Le Service OGM sollicite I'avis du Conseil de
Biosécurité sur ces demandes. Les réponses sont en-
voyées par le Service OGM a la Commission qui les
transmet immédiatement a toutes les autorités com-
pétentes.

§ 7. Dans le cas visé au paragraphe 4, point a), si le
rapport d’évaluation indique que le ou les OGM peu-
vent rester sur le marché et en I'absence d’'objections
motivées de la part d’'un Etat membre ou de la Com-
mission dans les 60 jours a partir de la date de trans-
mission du rapport d’évaluation, le Service OGM trans-
met par écrit au notifiant la décision finale du ministre
et en informe les autres Etats membres et la Commis-
sion dans un délai de 30 jours.

La durée de validité de l'autorisation n’excéde pas
10 ans.

§ 8. Si les problémes en suspens peuvent étre réso-
lus dans le délai fixé par I'article 17, § 7, de la directive
2001/18/CE, le Service OGM transmet par écrit au
notifiant la décision finale du Ministre et en informe les
autres Etats membres et la Commission dans un délai
de trente jours. Le Service OGM adresse également
copie de la décision au SBB. La durée de validité de
I'autorisation peut le cas échéant, étre limitée.

§ 9. Aprés avoir adressé une notification de renou-
vellement d’une autorisation conformément au para-
graphe 2, le notifiant peut continuer a mettre les OGM
sur le marché dans les conditions spécifiées dans cette
autorisation jusqu’a ce qu’une décision finale ait été
prise concernant le renouvellement de I'autorisation.

§ 10. Dans le cadre des procédures de renouvelle-
ment initiées par les autorités compétentes des autres
Etats membres, le Service OGM réceptionne les noti-
fications de renouvellement et les rapports d’évalua-
tion envoyés par la Commission et les transmet au
Conseil de Biosécurité.
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Binnen de termijn van zestig dagen na het ontvangst
van het beoordelingsrapport meldt de Dienst GGO en
Biotechnologie de opmerkingen, de gemotiveerde be-
zwaren en de bijkomende informatievragen die door
hemzelf of de Bioveiligheidsraad gemaakt zijn.

De Dienst GGO staat in voor de opvolging van de
procedures van hernieuwing ingeleid door de bevoegde
overheden van de andere lidstaten.

Afdeling 7

Communautaire procedure ingeval van een positieve
beslissing

Art. 36

Wanneer een positieve beslissing genomen werd in
verband met een kennisgevingsprocedure of een pro-
cedure voor hernieuwing van de toelating ingesteld in
Belgié, geeft de minister zijn schriftelijke toelating voor
het in de handel brengen van het product of voor de
hernieuwing van deze toelating. De Dienst GGO stuurt
de beslissing door aan de kennisgever en brengt de
andere Lidstaten en de Commissie op de hoogte bin-
nen een termijn van dertig dagen te rekenen vanaf de
kennisgeving van de beslissing.

Afdeling 8
Toelating
Art. 37

§ 1. Onverminderd de voorschriften van andere wet-
gevingen en uitsluitend indien een GGO het voorwerp
uitmaakte van een schriftelijke toelating voor het in de
handel brengen als product of in producten kan dat
product zonder verdere kennisgeving op het gehele
Belgisch grondgebied gebruikt worden, mits de speci-
fieke gebruiksvoorwaarden en de in die voorwaarden
genoemde milieus en /of geografische gebieden strikt
worden gerespecteerd.

§ 2. De kennisgever mag het product pas in de han-
del brengen wanneer hij de schriftelijke toelating ont-
vangen heeft van de Minister overeenkomstig artikel
33, 35 en 36, en overeenkomstig de voorwaarden die
in deze toelating vastgesteld zijn.

§ 3. In de schriftelijke toelating bedoeld in artikel 33,
35 en 36 wordt in alle gevallen uitdrukkelijk het vol-
gende vermeld:
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Endéans le délai de soixante jours a compter de la
date de réception du rapport d’évaluation, le Service
OGM communique a la Commission, les observations,
les objections motivées et les demandes d’informations
complémentaires formulées par elle-méme ou par le
Conseil de Biosécurité.

Le Service OGM gere le suivi des procédures de
renouvellement initiées par les autorités compétentes
des autres Etats membres.

Section 7

Procédure communautaire en cas d’une décision
favorable

Art. 36

Lorsqu’une décision favorable a été prise en rela-
tion avec une procédure de natification ou une procé-
dure de renouvellement d’'autorisation initiée en Belgi-
que, le ministre donne son autorisation par écrit pour
la mise sur le marché du produit ou le renouvellement
de l'autorisation. Le Service OGM transmet I'autorisa-
tion au notifiant et en informe les autres Etats mem-
bres et la Commission dans un délai de trente jours a
compter de la notification de la décision.

Section 8
Autorisation
Art. 37

§ 1°. Sans préjudice des exigences prévues par
d’autres législations, c’est uniquement lorsqu’un OGM
a fait I'objet d’'une autorisation par écrit de mise sur le
marché en tant que produit ou élément de produit qu'il
peut étre utilisé sans autre natification sur tout le terri-
toire belge pour autant que les conditions spécifiques
d’utilisation et les environnements et/ou zones géo-
graphiques précisées dans ces conditions soient stric-
tement respectés.

§ 2. Le notifiant ne peut effectuer la mise sur le mar-
ché que s'il a regu I'autorisation écrite du Ministre con-
formément aux articles 33, 35 et 36, et conformément
aux conditions requises dans cette autorisation.

8 3. Dans tous les cas, l'autorisation écrite visée
aux articles 33, 35 et 36 indique explicitement:
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a) de reikwijdte van de toelating, met inbegrip van
de identiteit van de GGO('s) die in de handel gebracht
zullen worden als product of in producten, en hun unieke
identificatiecode;

b) de geldigheidsperiode van de toelating;

c) de voorwaarden voor het in de handel brengen
van het product, met inbegrip van de eventuele speci-
fieke voorwaarden voor gebruik, behandeling en ver-
pakking van de GGO('s) als product of in producten,
en de voorwaarden ter bescherming van de specifieke
ecosystemen/ milieus en/of specifieke geografische
gebieden;

d) dat de kennisgever, onverminderd artikel 43, op
verzoek aan de Dienst GGO controlestalen beschik-
baar zal stellen;

e) de voorschriften inzake etikettering, overeenkom-
stig de voorschriften vermeld in bijlage IV. De etiket-
tering moet duidelijk de aanwezigheid van een GGO
aangeven. De melding «Dit product bevat genetisch
gemodificeerde organismen» moet op een etiket of op
een document, dat het product of de andere producten
die het of de GGO(’s) vergezelt, vermeld zijn;

f) de voorschriften inzake de monitoring vermeld in
bijlage VII, met inbegrip van de verplichte rapportage
aan de Commissie en de bevoegde instanties, de ter-
mijn van het monitoringplan en, in voorkomend geval,
de verplichtingen die opgelegd worden aan personen
die het product verkopen of gebruiken, inbegrepen voor
gecultiveerde GGO's, informatie wat hun plaats betreft.

§ 4. De Dienst GGO publiceert op het Internet de
schriftelijke toelating en de adviezen, genomen in over-
eenstemming met Hoofdstuk Il en, in voorkomend ge-
val de beslissing. De dienst controle ziet erop toe dat
de voorwaarden vastgelegd in de schriftelijke toelating
en, in voorkomend geval, de beschikking nageleefd
worden.

Afdeling 9
Monitoring en verwerking van nieuwe informatie
Art. 38

§ 1. Na het in de handel brengen van een of meer-
dere GGO'’s als product of in producten waakt de kennis-
gever erover dat de monitoring en de hiermee verbon-
den rapportering uitgevoerd worden overeenkomstig de
voorwaarden vastgelegd in de toelating. De rapporten
aangaande deze monitoring worden gericht aan de
Dienst Toelatingen en aan de Dienst controle. Op basis
van deze rapporten, overeenkomstig de toelating en in
het kader van het monitoringplan vastgelegd in de toe-
lating, kan de Dienst controle, in overleg met de Dienst
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a) la portée de l'autorisation, y compris I'identité du
ou des OGM devant étre mis sur le marché en tant que
produits ou éléments de produit, et leur code unique
d’identification;

b) la période de validité de I'autorisation;

c) les conditions de mise sur le marché du produit,
y compris les éventuelles conditions spécifiques d'uti-
lisation, de manipulation et d’emballage du ou des OGM
en tant que produits ou éléments de produit, et les con-
ditions de protection des écosystéemes/environnements
particuliers et/ou zones géographiques particulieres;

d) que, sans préjudice de I'article 43, le notifiant doit
tenir des échantillons de contréle a la disposition du
Service OGM, a la demande de celui-ci;

e) les exigences en matiere d’étiquetage, conformé-
ment aux exigences spécifiées a I'annexe IV. Létique-
tage doit indiquer clairement la présence d’'un OGM.
La mention «Ce produit contient des organismes
génétiquement modifiés» doit figurer sur une étiquette
ou sur un document qui accompagne le produit ou les
autres produits contenant le ou les OGM,;

f) les exigences en matiere de surveillance spéci-
fiées a I'annexe VII, notamment les obligations de faire
rapport a la Commission et aux autorités compéten-
tes, le calendrier du plan de surveillance et, le cas
échéant, toute obligation qui pourrait incomber a la per-
sonne qui vend le produit ou I'utilise y compris pour les
OGM cultivés, I' information concernant leur site.

§ 4. Le Service OGM publie sur le site Internet l'auto-
risation écrite et les avis donnés en vertu du chapitre
Il et, le cas échéant, la décision visée a l'article 36. Le
service de contrble veille a ce que les conditions spé-
cifiées dans l'autorisation écrite et, le cas échéant, la
décision soient respectées.

Section 9
Surveillance et traitement des nouvelles informations
Art. 38

§ 1°. Aprés la mise sur le marché d'un ou de plu-
sieurs OGM en tant que produits ou éléments de pro-
duit, le notifiant veille & ce que la surveillance et I'éta-
blissement des rapports y afférents soient effectués
conformément aux conditions spécifiées dans I'autori-
sation. Les rapports relatifs a cette surveillance sont
adressés au Service OGM et au service de contrble.
Sur base de ces rapports, conformément a I'autorisa-
tion et dans le cadre du plan de surveillance spécifié
dans l'autorisation, le service de contrOle, en concer-
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GGO na de eerste monitoringperiode het monitoringplan
aanpassen.

§ 2. Indien na de schriftelijke toelating nieuwe infor-
matie-elementen van de gebruikers of andere bronnen
beschikbaar worden over de risico’s die de GGO('s)
voor de volksgezondheid of het leefmilieu meebren-
gen, neemt de kennisgever onmiddellijk de nodige maat-
regelen om de volksgezondheid en het leefmilieu te
beschermen en brengt de Dienst GGO hiervan op de
hoogte.

De kennisgever herziet de in de kennisgeving opge-
nomen informatie en voorwaarden.

§ 3. Indien, de Dienst controle of de SBB de be-
schikking krijgen over informatie die van invioed kan
zijn op de risico’s van de GGO('s) voor de volksge-
zondheid of het leefmilieu, en in de in § 2 genoemde
gevallen, informeren ze de Dienst GGO erover die deze
informatie onmiddellijk doorstuurt naar de Commissie
en de bevoegde overheden van de andere Lidstaten.

§ 4. Binnen een termijn van zestig dagen te rekenen
vanaf ontvangst van de nieuwe informatie, stuurt de
Dienst GGO het beoordelingsrapport door, opgemaakt
na advies van de Bioveiligheidsraad, met hierin ver-
melding of en hoe de gebruiksvoorwaarden aangepast
dienen te worden of om de toelating te herroepen, naar
de Commissie die deze binnen dertig dagen doorstuurt
naar de bevoegde overheden van de andere Lidstaten.

§ 5. De Dienst GGO ontvangt de opmerkingen of de
gemotiveerde bezwaren tegen de voortzetting van het
in de handel brengen van het (de) GGO('s) of tegen
het voorstel om de voorwaarden van de toelating te
wijzigen, die binnen een termijn van zestig dagen na
de verspreiding van het beoordelingsrapport door de
bevoegde overheden van de andere Lidstaten of door
de Commissie gemaakt worden.

De Dienst GGO vraagt het advies van de
Bioveiligheidsraad over deze opmerkingen of bezwa-
ren.

De Dienst GGO, de bevoegde overheden en de Com-
missie kunnen debatteren over de hangende proble-
men teneinde tot een akkoord te komen binnen een
termijn van vijfenzeventig dagen te rekenen vanaf de
datum van doorzending van het beoordelingsrapport.

§ 6. In afwezigheid van een gemotiveerd bezwaar
van een Lidstaat of van de Commissie binnen zestig
dagen volgend op de datum van doorzenden van nieuwe
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tation avec le Service OGM, peut adapter le plan de
surveillance apres la premiére période de surveillance.

§ 2. Si, apres l'autorisation écrite, de nouveaux élé-
ments d’information émanant des utilisateurs ou
d’autres sources sont devenus disponibles concernant
les risques que le ou les OGM présentent pour la santé
humaine ou I'environnement, le notifiant prend immé-
diatement les mesures nécessaires pour protéger la
santé humaine et I'environnement et en informe le Ser-
vice OGM.

En outre, le notifiant révise les informations et les
conditions spécifiées dans la natification.

§ 3. Si, le service de contréle ou le SBB vient a
disposer d’éléments d’information susceptibles d’avoir
des conséquences du point de vue des risques que
comportent le ou les OGM pour la santé humaine ou
I'environnement, ou dans les circonstances décrites
au 8 2, ils en informent le Service OGM qui transmet
immédiatement l'information a la Commission et aux
autorités compétentes des autres Etats membres.

§ 4. Dans un délai de soixante jours a compter de la
réception des nouveaux éléments d'information, le
Service OGM transmet a la Commission le rapport
d’évaluation, établi apres avis du Conseil de Biosécurité,
indiquant si et en quoi il convient de modifier les condi-
tions de I'autorisation ou de mettre fin & I'autorisation.
La Commission transmet dans les trente jours qui sui-
vent I'avis aux autorités compétentes des autres états
membres.

§ 5. Le Service OGM réceptionne les observations
ou les objections motivées a la poursuite de la mise
sur le marché du ou des OGM ou a la proposition de
modifier les conditions de I'autorisation qui sont en-
voyées, dans un délai de soixante jours a compter de
la transmission du rapport d’évaluation, par les autori-
tés compétentes des autres Etats membres ou par la
Commission.

Le Service OGM sollicite I'avis du Conseil de
Biosécurité sur ces observations ou objections.

Le Service OGM, les autorités compétentes et la
Commission peuvent discuter des problémes en sus-
pens afin de parvenir a un accord dans un délai de
septante-cing jours a compter de la date de transmis-
sion du rapport évaluation.

§ 6. En I'absence d’objection motivée d’un Etat mem-
bre ou de la Commission dans les soixante jours sui-
vant la date de transmission des nouveaux €léments
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informatie-elementen, of wanneer eventuele hangende
problemen opgelost worden binnen de termijn van vijfen-
zeventig dagen, wijzigt de Minister de toelating in voor-
gestelde zin. De Dienst GGO stuurt de gewijzigde toe-
lating door naar de kennisgever, met kopie aan de SBB,
en brengt de andere Lidstaten en de Commissie hier-
van op de hoogte binnen een termijn van dertig dagen.

§ 7. Om de transparantie te waarborgen worden de
resultaten van de monitoring overeenkomstig hoofd-
stuk Il op Internet gepubliceerd.

Afdeling 10
Etikettering
Art. 39

De kennisgever en alle betrokken exploitanten moe-
ten aan de Dienst GGO en de Dienst controle kunnen
aantonen dat alle noodzakelijke maatregelen worden
voorzien om ervoor te zorgen dat de etikettering en de
verpakking van de GGO's die als product of in producten
in de handel gebracht worden, voldoen aan de desbe-
treffende voorwaarden die bepaald zijn in de schrifte-
lijke toelating bedoeld in artikel 33, 8§ 4, in artikel 35,
88 7 en 9, in artikel 36, § 2 en in artikel 37, § 3.

Afdeling 11
Vrij verkeer
Art. 40

Onverminderd artikel 41, mag het in de handel bren-
gen van GGO's, als product of in producten, die vol-
doen aan de voorwaarden van dit besluit, niet verbo-
den, beperkt of verhinderd worden.

Afdeling 12
Vrijwaringsclausule
Art. 41

§ 1. Indien de Minister, op grond van beschikbaar
gekomen nieuwe of bijkomende informatie nadat de toe-
lating verleend werd en die van invloed kan zijn op de
evaluatie van de risico’s voor de volksgezondheid of
het leefmilieu of op grond van de herevaluatie van de
bestaande informatie op basis van nieuwe of bijko-
mende wetenschappelijke kennis, voldoende reden

KAMER = 5e ZITTING VAN DE 50e ZITTINGSPERIODE

plojory 2003

pocso 2229/001

d’information, ou si les éventuels problemes en sus-
pens sont résolus dans le délai de septante-cing jours,
le ministre modifie I'autorisation dans le sens proposé.
Le Service OGM transmet 'autorisation modifiée au
notifiant, avec copie au SBB, et en informe les autres
Etats membres et la Commission dans un délai de trente
jours.

§ 7. De fagon a en garantir la transparence, les ré-
sultats de la surveillance au titre du chapitre Il sont
publiés sur Internet.

Section 10
Etiquetage
Art. 39

Le notifiant et tous les opérateurs concernés doi-
vent pouvoir prouver aux Services OGM et de con-
tréle que toutes les mesures nécessaires ont été mise
en place pour garantir que, a tous les stades de la
mise sur le marché, I'étiquetage et le conditionnement
des OGM mis sur le marché en tant que produits ou
éléments de produits satisfont aux exigences applica-
bles qui sont spécifiées dans l'autorisation écrite vi-
sée a l'article 33, § 4, a l'article 35, 88 7 et 9, a l'article
36, § 2, et a l'article 37, § 3.

Section 11
Libre circulation
Art. 40

Sans préjudice de l'article 41, la mise sur le marché
d’OGM, en tant que produits ou éléments de produits,
qui sont conformes aux exigences du présent arrété,
ne peut étre interdite, restreinte ou empéchée.

Section 12
Clause de sauvegarde
Art. 41

§ 1°¢. Lorsque le Ministre, en raison d’'informations
nouvelles ou complémentaires, devenues disponibles
aprés que l'autorisation a été donnée et qui affectent
I'évaluation des risques pour la santé humaine ou I'en-
vironnement ou en raison de la réévaluation des infor-
mations existantes sur la base de connaissances scien-
tifigues nouvelles ou complémentaires, a des raisons
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heeft om aan te nemen dat een GGO als product of in
producten dat reeds het voorwerp uitmaakte van een
behoorlijk kennisgevingsdossier en van een schrifte-
lijke toelating die is afgeleverd overeenkomstig dit be-
sluit of krachtens een ander vergunningsstelsel van
een Lidstaat dat de omzetting beoogt van de richtlijn
2001/18/EG, een risico inhoudt voor de volksgezond-
heid of het leefmilieu, kan hij, ten voorlopige titel, het
gebruik of de verkoop van dit GGO als product of in
producten op haar grondgebied beperken of verbieden.
In dat geval, vraagt de minister onmiddellijk aan de
Dienst GGO om de nodige stappen te nemen op het
niveau van de bevoegde instellingen van de Europese
Gemeenschap.

§ 2. De minister draagt er zorg voor dat in geval van
een ernstig risico noodmaatregelen worden getroffen,
zoals de onderbreking of beéindiging van het in de han-
del brengen, en brengt het publiek op de hoogte.

§ 3. Vooraleer een beslissing te treffen overeenkom-
stig 8 1, verstrekt de minister, behalve in met redenen
omkleed geval van urgentie, de houder van de toela-
ting de mogelijkheid om binnen een redelijke tijd, mon-
deling of schriftelijk zijn opmerkingen te laten gelden.

§ 4. De Dienst GGO brengt meteen de Commissie
en de andere Lidstaten op de hoogte van de onderno-
men acties overeenkomstig dit artikel en geeft de mo-
tieven aan van de beslissing van de minister door leve-
ring van de herevaluatie van de risico’s voor de
volksgezondheid en het leefmilieu en door aan te ge-
ven of de toelatingsvoorwaarden gewijzigd moeten
worden en hoe en of de toelating moet herroepen wor-
den en, in voorkomend geval de nieuwe of bijkomende
informatie op basis waarop deze beslissing gebaseerd
is.

HOOFDSTUK IV
Slotbepalingen
Afdeling 1
Verantwoordelijkheid
Art. 42

De kennisgever en de landbouwer die genetisch
gemodificeerde gewassen van deze kennisgever ver-
bouwt, zijn solidair verantwoordelijk voor de schade
aangebracht aan de biodiversiteit, voor besmetting van
bijenteelt door genetisch gemodificeerd materiaal en
voor besmetting van landbouwproductie van niet-ge-
netisch gemodificeerde gewassen binnen een straal van
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précises de considérer qu'un OGM en tant que produit
ou élément de produit ayant fait I'objet d’'une natifica-
tion en bonne et due forme et d’'une autorisation écrite
délivrée en vertu du présent arrété ou en vertu d'un
autre régime d’autorisation d’un Etat membre qui a pour
objet de transposer la directive 2001/18/CE présente
un risque pour la santé humaine ou I'environnement, il
peut limiter ou interdire, a titre provisoire, I'utilisation
et/ou la vente de cet OGM en tant que produit ou élé-
ment de produit sur son territoire. Dans ce cas, le mi-
nistre demande immédiatement au Service OGM d’en-
treprendre les démarches nécessaires aupres des
institutions compétentes de la Communauté euro-
péenne.

§ 2. le ministre veille a ce qu’en cas de risque grave,
des mesures d’'urgence consistant, par exemple, a sus-
pendre la mise sur le marché ou a y mettre fin, soient
prises, et en informe le public.

§ 3. Avant de prendre une décision conformément
au § 1°, sauf urgence diment motivée, le ministre
donne au détenteur de l'autorisation la possibilité de
faire valoir dans des délais raisonnables ses observa-
tions, oralement ou par écrit.

8§ 4. Le Service OGM informe immédiatement la
Commission et les autres Etats membres des actions
entreprises au titre du présent article et indique les
motifs de la décision du ministre, en fournissant la réé-
valuation des risques pour la santé humaine et I'envi-
ronnement et en indiquant si les conditions de I'autori-
sation doivent étre modifiées et comment ou s'il
convient de mettre fin a I'autorisation et, le cas échéant,
les informations nouvelles ou complémentaires sur les-
quelles cette décision est fondée.

CHAPITRE IV
Dispositions finales
Section 1
Responsabilité
Art. 42

Le notifiant et I'agriculteur qui cultive des organis-
mes génétiquement modifiés de ce notifiant sont soli-
dairement responsables des dommages causés a la
biodiversité, aux contaminations des productions
apicoles par du matériel transgénique et a des conta-

minations des productions agricoles d’organismes non-
génétiguement modifiés dans un rayon de 5 km entou-
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5 km rondom het geheel der percelen van de boerderij
van de landbouwer of van het onderzoekscentrum die
de genetisch gemodificeerde gewassen verbouwt. Zij
kunnen zich slechts aan deze verantwoordelijkheid
onttrekken indien zij het bewijs kunnen aandragen dat
de schade of de besmetting veroorzaakt is door een
andere landbouwer of een andere firma of onderzoeks-
centrum die genetisch gemodificeerde organismen op
punt stellen.

Afdeling 2
Vertrouwelijkheid
Art. 43

§ 1. De federale en gewestelijke minister, de Dienst
controle, de Dienst GGO, de Bioveiligheidsraad en de
SBB zullen geen vertrouwelijke informatie die hun ter
kennis gebracht is of die het voorwerp uitmaakt van
een informatie-uitwisseling krachtens deze wet of Richt-
liin 2001/18/EG verstrekken aan derden, en bescher-
men het intellectuele eigendomsrecht van de ontvan-
gen informatie.

§ 2. De kennisgever mag aangeven welke informatie
in een overeenkomstig deze wet ingediende kennisge-
ving als vertrouwelijk behandeld dient te worden aan-
gezien het openbaar maken ervan een nadelige invioed
kan hebben op zijn concurrentiepositie. In dit geval zal
hij dit op controleerbare wijze motiveren.

§ 3. De minister beslist welke informatie vertrouwe-
lijk blijft na raadpleging van de gewestelijke ministers
en hij brengt de kennisgever van zijn beslissing op de
hoogte.

§ 4. In geen enkel geval mag de volgende informatie,
ingediend overeenkomstig artikelen 14 tot 21, 29, 35,
38 of 41, vertrouwelijk blijven:

- de algemene beschrijving van het GGO of de
GGO's, de naam en het adres van de kennisgever, het
doel van de introductie, de plaats van introductie en de
beoogde toepassingen;

- de methodes en plannen voor de monitoring van
het GGO of de GGO'’s en voor de noodmaatregelen;

- de gezondheids- en milieurisicobeoordeling.

8§ 5. Indien, om welke reden dan ook, de kennis-
gever zijn kennisgeving intrekt, moeten de personen,

KAMER = 5e ZITTING VAN DE 50e ZITTINGSPERIODE

plojory 2003

pocso 2229/001

rant 'ensemble des parcelles de la ferme de I'agricul-
teur ou du centre de recherche qui cultive des organis-
mes génétiquement modifiés. lls ne peuvent se sous-
traire a cette responsabilité que s'ils apportent la preuve
gue le dommage ou la contamination a été causé par
un autre exploitant agricole ou une autre firme ou noti-
fiant ou centre de recherche mettant au point des or-
ganismes génétiquement modifiés.

Section 2
Confidentialité
Art. 43

8 1. Les ministres fédéraux et régionaux, le Service
de controdle, le Service OGM, le Conseil de Biosécurité
et le SBB ne divulguent a des tiers aucune information
confidentielle qui leur serait communiquée ou qui ferait
I'objet d'un échange d’informations au titre de la pré-
sente loi ou de la directive 2001/18/CE, et ils protegent
les droits de propriété intellectuelle, afférents aux in-
formations recues.

§ 2. Le notifiant peut indiquer quelles sont les infor-
mations contenues dans les notifications effectuées en
application de la présente loi dont la divulgation pour-
rait nuire a sa position concurrentielle et qui devraient
donc étre traitées de fagon confidentielle. Dans de tels
cas, une justification vérifiable doit étre apportée.

§ 3. Le ministre décide quelles sont les informations
qui resteront confidentielles aprés avoir consulté les
ministres régionaux et il/elle informe le notifiant de sa
décision.

§ 4. En aucun cas, les informations suivantes, lors-
gu’elles sont présentées conformément aux articles 14
a 21, 29, 35, 38 ou 41 ne peuvent rester confidentiel-
les:

- description générale du ou des OGM, nom et
adresse du notifiant, but de la dissémination, site de la
dissémination et utilisations prévues,

- méthodes et plans de surveillance du ou des OGM
et d'intervention en cas d’'urgence,

- évaluation des risques pour la santé humaine et
I'environnement.

§ 5. Si, pour quelque raison que ce soit, le notifiant
retire sa notification, les personnes visées au 8§ 1° doi-
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bedoeld in 8 1, het vertrouwelijk karakter van de gele-
verde informatie bewaren.

Afdeling 3

Etikettering van de GGO'’s (bedoeld in artikel 2, 7°,
tweede lid)

Art. 44

§ 1. De GGO's die ter beschikking gesteld worden
voor handelingen bedoeld in artikel 2, 7°, tweede lid,
zijn onderworpen aan de geschikte etikettering-
voorwaarden vermeld in de overeenkomstige afdelin-
gen van bijlage IV om te zorgen voor een duidelijke
informatie op een etiket of een begeleidend document
aangaande de aanwezigheid van genetisch
gemodificeerde organismen. Hiervoor moet de melding
«Dit product bevat genetisch gemodificeerde organis-
men» op een etiket of op een begeleidend document
vermeld zijn.

§ 2. De toepassingsvoorwaarden van 8 1 zijn be-
paald overeenkomstig de comitéprocedure zonder dub-
bel gebruik of incoherentie met de bepalingen inzake
etikettering voorgeschreven door de bestaande wetge-
ving waarmee rekening gehouden moet worden.

Afdeling 4

Aanpassing van de bijlagen in functie van de
technische vooruitgang

Afdeling 5

Raadpleging van de Wetenschappelijke comités op
Europees viak

Art. 45

§ 1. Indien overeenkomstig artikel 33, artikel 35, ar-
tikel 38, of artikel 41 een bezwaar wordt gemaakt en
blijft bestaan aangaande risico’s van de GGQO's voor
de gezondheid van de mens of voor het milieu, of in-
dien het beoordelingsrapport, bedoeld in artikel 32,
vermeldt dat het GGO niet in de handel dient te worden
gebracht, kan de Dienst GGO aan de Commissie vra-
gen om het/de terzake bevoegde Wetenschappelijk(e)
comité(s) op Europees vlak te raadplegen over het be-
zwaar.

§ 2. De Dienst GGO kan eveneens aan de Commis-
sie vragen om het/de terzake bevoegde

KAMER = 5e ZITTING VAN DE 50e ZITTINGSPERIODE

plojorg 2003

45

vent respecter le caractéere confidentiel des informa-
tions fournies.

Section 3

Etiquetage des OGM (visés a l'article 2, 7°,
deuxieme alinéa)

Art. 44

§ 1°. Les OGM devant étre mis a disposition pour
les opérations visées a l'article 2, 7°, deuxieme alinéa,
sont soumis aux conditions d’étiquetage adéquat spé-
cifiées dans les sections correspondantes de I'annexe
IV afin de fournir une information claire, sur une éti-
guette ou un document d’accompagnement, relative a
la présence d’'organismes génétiquement modifiés. A
cet effet, la mention «Ce produit contient des organis-
mes génétiquement modifiés» doit figurer sur une éti-
quette ou sur un document d’accompagnement.

§ 2. Les conditions d'application du § 1°" sont déter-
minées conformément a la procédure de comité, sans
qu’il y ait double emploi ou incohérence avec des dis-
positions en matiere d'étiquetage prévues par la Iégis-
lation existante, dont il convient de tenir compte.

Section 4

Adaptation des annexes au progrés technique

Section 5

Consultation de Comités scientifiques au niveau
européen

Art. 45

§ 1°. Dans le cas ou une objection a propos des
risques que des OGM présentent pour la santé hu-
maine ou I'environnement est soulevée et maintenue
conformément a l'article 33, a I'article 35, a l'article 38
ou a larticle 41, ou si le rapport d’évaluation visé a
I'article 32 indique que 'OGM ne doit pas étre mis sur
le marché, le Service OGM peut demander a la Com-
mission de consulter au niveau européen le ou les Co-
mités scientifigues compétents sur I'objection.

§ 2. Le Service OGM peut également demander a la
Commission de consulter au niveau européen le ou les
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Wetenschappelijk(e) comité(s) op Europees vlak te
raadplegen over eender welk relevant onderwerp van
deze wet met mogelijke ongunstige effecten op de
volksgezondheid en het leefmilieu.

§ 3. Paragraaf 2 is niet van invloed op de admini-
stratieve procedures bedoeld in deze wet.

Afdeling 6
Raadpleging van de Ethische comités
Art 46

§ 1. Er wordt een ethisch comité GGO opgericht.
De leden van het ethisch comité GGO worden voorge-
dragen door de Federale Raad voor Duurzame Ontwik-
keling na beraadslaging met een tweederde meerder-
heid. Ze worden door de Koning benoemd voor 6 jaar
bij een in ministerraad overlegd besluit. Het secreta-
riaat van het comité wordt waargenomen door de dienst
GGO. De leden van het comité voeren hun opdracht uit
op onafhankelijke en rigoureuze wijze. De praktische
regels , worden verder uitgewerkt door de Koning.

Het ethisch comité GGO krijgt inzage in de kennis-
gevingen. Het ethisch comité kan de kennisgever(s),
de leden van de Bioveiligheidsraad of andere experts
horen, indien het dat wenst. Het ethisch comité moet
de kennisgever horen, indien deze dat wenst.

§ 2. Het ethisch comité GGO, opgericht volgens pa-
ragraaf 1, ontwikkelt een globaal ethisch toetsingskader
voor de evaluatie van GGO's, rekening houdend met:

de ethische implicaties van biotechnologie in het
algemeen;

de ethische implicaties van de toelatingen afge-
leverd voor de doelbewuste introducties en het in de
handel brengen van GGO'’s.

Dit kader wordt jaarlijks geévalueerd en desgewenst
aangepast.
Afdeling 7
Informatie-uitwisseling en rapportering
Art. 47

§ 1. De Dienst GGO is belast met de opvolging van
de bijeenkomsten met andere Lidstaten en de Com-
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Comités scientifiques compétents sur toute question
relevant de la présente loi susceptible d'avoir des ef-
fets néfastes sur la santé humaine et I'environnement.

8§ 3. Les procédures administratives prévues dans
la présente loi ne sont pas concernées par le paragra-
phe 2.

Section 6
Consultation de comités d’'éthique
Art. 46

§ 1% |l est créé un comité éthique OGM. Les mem-
bres du comité éthique OGM sont proposés par le Con-
seil Fédéral de développement durable apres délibéra-
tion en soin sein a la majorité des deux tiers. lls sont
nommeés pour 6 ans par le Roi sur la base d'un arrété
délibéré en Conseil des ministres Le secrétariat de ce
comité sera assuré par le service OGM. Les membres
du comité exercent leur mission de maniére indépen-
dante et rigoureuse. Les modalités pratiques seront
mises au point par le Roi.

Le comité éthique OGM a acces aux notifications
comité éthique peut auditionner le(s) notifiant, les mem-
bres du Conseil de Biosécurité et d'autres experts q'il
le juge utile. Le comité éthique entend le notifiant si
celui-ci en fait la demande.

§ 2. Le comité éthigue OGM développe un cadre
général de contrble pour I'évaluation des OGM, tenant
compte :

des implications éthiques des biotechnologies en
général ;

des implications éthiques des autorisations déli-
vrées pour les disséminations volontaires et la mise
sur le marché des OGM.

Ce cadre est évalué annuellement et adapté sur de-
mande.
Section 7
Echange d’informations et présentation de rapports

Art. 47

§ 1°¢. Le Service OGM est chargé du suivi des ren-
contres avec les autres Etats membres et avec la Com-
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missie en de informatie-uitwisselingen bedoeld in arti-
kel 31 van Richtlijn 2001/18/EG. De Dienst GGO doet
beroep op de expertise van de SBB en/of de
Bioveiligheidsraad voor wetenschappelijke ondersteu-
ning

§ 2. Onverminderd de verplichting van de Commis-
sie om één of meer registers op te zetten overeen-
komstig artikel 31, § 2, van Richtlijn 2001/18/EG en
onverminderd lid A 7 van bijlage 1V:

a) legt de Dienst GGO openbare registers aan om
de locatie van overeenkomstig hoofdstuk Il geintrodu-
ceerde GGO'’s op te tekenen;

b) legt de Dienst GGO ook openbare registers aan
om de locatie van overeenkomstig hoofdstuk Il gecul-
tiveerde GGO's op te tekenen, meer bepaald om de
opvolging van eventuele effecten op de volksgezond-
heid en het leefmilieu van de GGO’s mogelijk te ma-
ken, volgens het artikel 37, 8 3, punt f), en het artikel
38, 81. Onverminderd de bepalingen vermeld in artike-
len 37 en 38, worden de locaties meegedeeld aan de
bevoegde overheden van de andere lidstaten en gepu-
bliceerd op de internetsite.

§ 3. Om de drie jaar wordt een rapport opgemaakt
ter attentie van de Commissie inzake de genomen
maatregelen voor de uitvoering van Richtlijn 2001/18/
EG. Dit rapport bevat een beknopt verslag van de er-
varingen met het in de handel brengen van GGO's als
product of in producten overeenkomstig deze wet.

Hiervoor legt de Bioveiligheidsraad aan de minister
een verslag ter goedkeuring voor inzake de verworven
ervaring betreffende het in de handel brengen van
producten. De Dienst GGO stuurt het definitieve rap-
port door naar de Commissie.

Afdeling 8
Sancties
Art. 48
§ 1. Overtredingen van de bepalingen van deze wet
worden opgespoord en vervolgd overeenkomstig de

volgende toepasselijke kaderwetten:

a) de wet van 5 september 1952 inzake de vlees-
keuring en de vleeshandel;

b) de wet van 20 juni 1956 inzake de verbetering
van de rassen van voor landbouw nuttige huisdieren;
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mission et des échanges d'informations visés a I'arti-
cle 31 de la directive 2001/18/CE. Le Service OGM fait
appel aux expertises du SBB et/ou du Conseil de
Biosécurité comme appui scientifique.

§ 2. Sans préjudice de I'obligation de la Commission
de créer un ou plusieurs registres conformément a I'ar-
ticle 31, § 2, de la directive 2001/18/CE et sans préju-
dice du point A 7 de I'annexe IV :

a) le Service OGM établit des registres publics ou
est enregistré le site de la dissémination des OGM
effectuée au titre du chapitre II;

b) le Service OGM établit également des registres
publics visant a enregistrer le site des OGM cultivés
au titre du chapitre Ill, notamment afin de permettre le
suivi des effets éventuels de ces OGM sur la santé
humaine et I'environnement conformément aux dispo-
sitions de l'article 37, § 3, f), et de l'article 38, § 1°.
Sans préjudice des dispositions prévues aux articles
37 et 38, lesdits sites sont notifiés aux autorités com-
pétentes des autres états membres et sont publiés sur
le site internet.

§ 3. Tous les trois ans, un rapport sur les mesures
prises pour la mise en oeuvre de la directive 2001/18/
CE, est adressé a la Commission. Ce rapport com-
porte un compte rendu succinct de I'expérience de la
mise sur le marché d’ OGM en tant que produits ou
éléments de produits conformément a la loi.

A cette fin, le Conseil de Biosécurité soumet a I'ac-
cord du ministre un rapport sur I'expérience acquise

en matiere de mise sur le marché de produits. Le Ser-
vice OGM transmet le rapport final a la Commission.

Section 8
Sanctions
Art. 48
§ 1°. Les infractions aux dispositions de la présente
loi sont recherchées et poursuivies conformément aux

lois cadres applicables et notamment:

a) la loi du 5 septembre 1952 relative a I'expertise et
au commerce des viandes;

b) la loi du 20 juin 1956 relative a 'amélioration des
races d’animaux domestiques utiles a I'agriculture;
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c) de wet van 25 maart 1964 inzake geneesmidde-
len;

d) de wet van 15 april 1965 inzake de keuring van
en de handel in vis, gevogelte, konijnen en wild, en tot
wijziging van de wet van 5 september 1952 inzake de
vleeskeuring en de vleeshandel,

e) de wet van 11 juli 1969 inzake de bestrijding-
smiddelen en de grondstoffen voor de landbouw, tuin-
bouw, bosbouw en veeteelt;

f) de wet van 28 maart 1975 inzake de handel in
langbouw-, tuinbouw-, en zeevisserijproducten;

g) de wet van 24 januari 1977 inzake de bescher-
ming van de gezondheid van de gebruikers op het vlak
van voedingsmiddelen en andere producten;

h) de wet van 21 juni 1983 inzake gemedicineerde
diervoeders;

i) de wet van 24 maart 1987 inzake dieren-
gezondheid.

§ 2. Elke overtreding van de bepalingen van deze
wet wordt gestraft volgens artikel 132 van de wet van
20 juli 1991 inzake de sociale en diverse bepalingen,
gewijzigd door de wet van 22 februari 1998, inzonder-
heid artikel 226.

Art. 49

De administratieve en procedurele bepalingen die
aan de uitvoering van deze wet verbonden zijn zullen
geévalueerd en, als vereist, nagezien worden twee ja-
ren na zijn inwerkingtreding.

Art. 50

Het koninklijk besluit van 18 december 1998 inzake
de doelbewuste introductie in het leefmilieu en het in
de handel brengen van genetisch gemodificeerde or-
ganismen of producten die dergelijke organismen
bevatten is opgeheven.

Art. 51

Deze wet treedt in werking de dag waarop zij in het
Belgisch Staatsblad wordt bekendgemaakt.
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¢) la loi du 25 mars 1964 relative aux médicaments;

d) la loi du 15 avril 1965 relative a I'expertise et au
commerce du poisson, des volailles, des lapins et du
gibier et modifiant la loi du 5 septembre 1952 relative a
I'expertise et au commerce des viandes;

e) la loi du 11 juillet 1969 relative aux pesticides et
aux matieres premieres pour I'agriculture, I'horticul-
ture, la sylviculture et I'élevage;

f) la loi du 28 mars 1975 relative au commerce des
produits de I'agriculture, de I'horticulture et de la pé-
che maritime;

g) la loi du 24 janvier 1977 relative a la protection de
la santé des consommateurs en ce qui concerne les
denrées alimentaires et les autres produits;

h) la loi du 21 juin 1983 relative aux aliments médi-
camenteux;

i) la loi du 24 mars 1987 relative a la santé des
animaux.

§ 2. Tout contrevenant aux dispositions de la pré-
sente loi est soumis a I'application des peines prévues
a l'article 132 de la loi du 20 juillet 1991 portant sur les
dispositions sociales et diverses, modifiée par la loi du
22 février 1998, en particulier 'article 226.

Art. 49

Les dispositions administratives et procédurales liées
a I'exécution de la présente loi seront évaluées et re-
vues, Si nécessaire, deux ans aprés son entrée en
vigueur.

Art. 50
L'arrété royal du 18 décembre 1998 réglementant la
dissémination volontaire dans I'environnement ainsi que
la mise sur le marché d’organismes génétiquement
modifiés ou de produits en contenant est abrogé.

Art. 51

La présente loi entre en vigueur le jour de sa publi-
cation au Moniteur belge.
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Art. 52
De minister die de Volksgezondheid en het Leefmi-
lieu tot zijn bevoegdheid heeft is belast met de uitvoe-
ring van deze wet.

20 december 2002

Leen Laenens (AGALEV-ECOLO)
Martine DARDENNE (AGALEV-ECOLO)
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Art. 52
Le ministre qui a la Santé publique et I'environne-
ment dans ses attributions est chargé de I'exécution
de la présente loi.

20 décembre 2002

Leen Laenens (AGALEV-ECOLO)
Martine DARDENNE (AGALEV-ECOLO)
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BIJLAGE |

In artikel 2, lid 2, bedoelde technieken

BIJLAGE | A
Deel 1

De in artikel 2, lid 2 bedoelde genetische modificatie-
technieken zijn onder andere:

1) recombinant-nucleinezuurtechnieken waarbij
nieuwe combinaties van genetisch materiaal worden
gevormd door de invoeging van ongeacht op welke wijze
buiten een organisme vervaardigde
nucleinezuurmoleculen in een virus, bacterieel plasmide
of ander vectorsysteem en de opname daarvan in een
gastheerorganisme waarin ze van nature niet voorko-
men maar waarin ze blijvend vermenigvuldigd kunnen
worden;

2) technieken met rechtstreekse inbrenging in een
organisme van erfelijk materiaal dat buiten het orga-
nisme vervaardigd is, waaronder micro-injectie, macro-
injectie en micro-inkapseling;

3) celfusie (met inbegrip van protoplastfusie) of
hybridisatietechnieken waarbij levende cellen met
nieuwe combinaties van erfelijk genetisch materiaal
worden gevormd door de fusie van twee of meer cellen
met gebruikmaking van methoden die in de nature niet
voorkomen.

Deel 2

In artikel 2, punt 2, bedoelde technieken die niet
worden geacht tot genetische modificatie te leiden, mits
daarbij geen recombinantnucleinezuurmoleculen of
genetisch gemodifi-ceerde organismen worden gebruikt
die zijn vervaardigd met behulp van andere technie-
ken/methoden dan in bijlage | B worden uitgesloten,
zijn:

1) in-vitrofertilisatie;

2) natuurlijke processen als conjugatie, transductie
of transformatie;

3) polyploidie-inductie.
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ANNEXE |

Techniques visées a l'article 2, point 2

ANNEXE | A
Premiére partie

Les techniques de modification génétique visées a
l'article 2, point 2 sont, entre autres:

1) les techniques de recombinaison de l'acide dé-
soxyribonucléique impliquant la formation de nouvelles
combinaisons de matériel génétique par l'insertion de
molécules d’acide nucléique, produit de n'importe quelle
facon hors d'un organisme, a l'intérieur de tout virus,
plasmide bactérien ou autre systeme vecteur et leur
incorporation dans un organisme héte a l'intérieur du-
quel elles n'apparaissent pas de facon naturelle, mais
ou elles peuvent se multiplier de fagon continue;

2) les techniques impliquant I'incorporation directe
dans un organisme de matériel héréditaire préparé a
I'extérieur de I'organisme, y compris la micro-injection,
la macro-injection et le microencapsulation;

3) les techniques de fusion cellulaire (y compris la
fusion de protoplastes) ou d’hybridation dans lesquel-
les des cellules vivantes présentant de nouvelles com-
binaisons de matériel génétique héréditaire sont cons-
tituées par la fusion de deux cellules ou davantage au
moyen de méthodes qui ne sont pas mises en oeuvre
de facon naturelle.

Deuxiéme partie

Les techniques visées a l'article 2, point 2, qui ne
sont pas considérées comme entrainant une modifica-
tion génétique, a condition qu’elles n'impliquent pas
I'emploi de molécules d'acide nucléique recombinant
ou d’'OGM obtenus par des techniques/méthodes autres
que celles qui sont exclues par I'annexe | B, sont:

1) la fécondation in vitro;
2) les processus naturels tels que la conjugaison, la
transduction, la transformation, ou

3) l'induction polyploide.
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BIJLAGE I B

De technieken/methoden van genetische modifica-
tie die organismen voortbrengen die buiten het
toepassingsgebied vallen van de huidige wet, mits daar-
bij geen recombinant-nucleinezuurmoleculen of gene-
tisch gemodificeerde organismen worden gebruikt die
zijn vervaardigd met behulp van andere technieken/
methoden dan hier verder opgesomd, zijn:

1) mutagenese;

2) celfusie (met inbegrip van protoplastfusie) van
cellen van planten van organismen die genetisch ma-
teriaal kunnen uitwisselen met behulp van traditionele
kweekmethoden.

Gezien om te worden gevoegd bij de wet tot
reglementering van de doelbewuste introductie in het
leefmilieu evenals van het in de handel brengen van
genetisch gemodificeerde organismen of producten die
er bevatten.

BIJLAGE Il

Beginselen voor de gezondheids- en milieurisico-
beoordeling

Deze hijlage beschrijft in algemene bewoordingen
de te bereiken doelstelling, de te overwegen elemen-
ten, alsmede de algemene beginselen en de methode
die moet worden gevolgd voor de uitvoering van de in
de artikelen 7, 14 en 29 bedoelde gezondheids- en
milieurisicobeoordeling. De bijlage wordt aangevuld met
richtsnoeren Opgenomen in de beschikking 2002/623/
CE van de commissie van 24 juli 2002.

Teneinde bij te dragen tot een gemeenschappelijke
interpretatie van de begrippen «direct, indirect, onmid-
dellijk en vertraagd optredend effect» bij de uitvoering
van deze bijlage, en onverminderd verdere richtsnoe-
ren in dit verband, in het bijzonder wat de mate betreft
waarin indirecte effecten in aanmerking kunnen en
moeten worden genomen, worden deze begrippen als
volgt omschreven:

- onder «directe effecten» worden verstaan primaire
effecten op de gezondheid van de mens of op het mi-
lieu die het gevolg zijn van het GGO zelf en die niet
optreden ten gevolge van een causale reeks gebeurte-
nissen;

- onder «indirecte effecten» worden verstaan, effec-
ten op de gezondheid van de mens of op het milieu die
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ANNEXE | B

Les techniques/méthodes de modification génétique
produisant des organismes a exclure du champ d'ap-
plication de la présente loi, a condition qu’elles n’impli-
quent pas l'utilisation de molécules d'acide nucléique
recombinant ou d’'OGM autres que ceux qui sont issus
d’une ou plusieurs des techniques/méthodes énumé-
rées ci-apres, sont:

1) la mutagenese;

2) la fusion cellulaire (y compris la fusion de
protoplastes) de cellules végétales d’organismes qui
peuvent échanger du matériel génétique par des mé-
thodes de sélection traditionnelles.

Vu pour étre annexé a la loi réglementant la dissé-
mination volontaire dans I'environnement et la mise sur
le marché d’organismes génétiquement modifiés ou de
produits en contenant.

ANNEXE I

Principes applicables a I'évaluation des risques pour
la santé humaine et I'environnement

La présente annexe décrit en termes généraux I'ob-
jectif a atteindre, les éléments a prendre en considéra-
tion et les principes généraux et la méthodologie a sui-
vre pour effectuer I'évaluation des risques pour la santé
humaine et I'environnement visée aux articles 7, 14 et
29. Elle est complétée par des notes explicatives figu-
rant dans la décision 2002/623/CE de la commission
du 24 juillet 2002.

Afin de contribuer a une interprétation commune des
termes «direct, indirect, immédiat ou différé» lors de la
mise en oeuvre de la présente annexe, sans préjudice
de lignes directrices ultérieures en la matiére, notam-
ment en ce qui concerne la mesure dans laquelle les
effets indirects peuvent et devraient étre pris en compte,
ces termes sont définis comme suit:

- «effets directs» se référent aux effets primaires
sur la santé humaine ou sur I'environnement qui sont
le résultat de 'OGM lui-méme et qui ne sont pas dus a
un enchainement d’événements ;

- «effets indirects» se réferent aux effets sur la santé
humaine ou sur I'environnement dus a un enchaine-
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optreden ten gevolge van een causale reeks gebeurte-
nissen, via mechanismen zoals uitwisseling met an-
dere organismen, overdracht van genetisch materiaal
of veranderingen in het gebruik of het beheer.

Indirecte effecten worden naar alle waarschijnlijk-
heid met vertraging waargenomen:

- onder «onmiddellijke effecten» worden verstaan
effecten op de gezondheid van de mens of op het mi-
lieu die gedurende de periode van introductie van het
GGO worden waargenomen. Onmiddellijke effecten
kunnen direct of indirect zijn;

- onder «vertraagde effecten» worden verstaan ef-
fecten op de gezondheid van de mens of het milieu die
niet worden opgemerkt tijdens de periode van intro-
ductie van het GGO, maar in een later stadium of na
de voltooiing van de introductie als direct of indirect
effect aan het licht komen.

Een algemeen beginsel voor de gezondheids- en
milieurisicobeoordeling is ook, dat verder een analyse
moet worden gemaakt van de «cumulatieve lange-
termijneffecten» van de introductie en het in de handel
brengen. Onder «cumulatieve langetermijneffecten»
worden de geaccumuleerde effecten van de toestem-
mingen op de volksgezondheid en het milieu verstaan,
o.m. op flora en fauna, de vruchtbaarheid van de bo-
dem, de afbraak van organisch materiaal in de bodem,
de voeder/voedselketen, de biologische diversiteit, de
gezondheid van dieren en problemen in verband met
resistentie tegen antibiotica.

A.DOELSTELLING

De doelstelling van een gezondheids- en milieurisico-
beoordeling is per geval bepalen en beoordelen van
mogelijke schadelijke effecten van het GGO op de ge-
zondheid van de mens en het milieu, zowel directe als
indirecte, onmiddellijk of vertraagd optredende effec-
ten, die het gevolg zijn van de doelbewuste introductie
of hetin de handel brengen van GGO's. De gezondheids-
en milieurisicobeoordeling wordt uitgevoerd om te be-
palen of risicobeheer noodzakelijk is, en indien dat zo
is, welke daarvoor de meest aangewezen methodes
zijn.

B. ALGEMENE BEGINSELEN

Overeenkomstig het voorzorgsbeginsel moeten bij
de uitvoering van de gezondheids- en milieurisico-
beoordeling de volgende algemene beginselen worden
nageleefd:
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ment d’événements, par le biais de mécanismes tels
gue les interactions avec d’'autres organismes, le trans-
fert de matériel génétique ou des modifications dans
l'utilisation ou la gestion.

Les observations des effets indirects sont suscepti-
bles d'étre différées :

- «effets immédiats» se réferent aux effets sur la
santé humaine ou sur I'environnement qui sont ob-
servés au cours de la période de dissémination des
OGM. Les effets immédiats peuvent étre directs ou
indirects ;

- «effets différés» se réferent aux effets sur la santé
humaine ou sur I'environnement qui ne sont pas ob-
servables au cours de la période de dissémination des
OGM, mais qui deviennent apparents, en tant qu’effets
directs ou indirects, soit a un stade ultérieur soit apres
la fin de la dissémination.

L'évaluation des risques pour la santé humaine et
I'environnement doit également comporter comme prin-
cipe général une analyse des «effets cumulés a long
terme» liés a la dissémination et a la mise sur le mar-
ché. Les «effets cumulés a long terme» font référence
a l'effet qu'aurait 'accumulation d’autorisations sur la
santé humaine et I'environnement, notamment sur la
flore et la faune, la fertilité du sol, la dégradation de
matériaux organiques par le sol, la chaine alimentaire
humaine ou animale, la diversité biologique, la santé
animale et les problémes liés a la résistance aux anti-
biotiques.

A. OBJECTIF

L'objectif d’'une évaluation des risques pour la santé
humaine et I'environnement est d'identifier et d’éva-
luer, 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 I'environnement. Lun des objectifs de I'évaluation
des risques pour la santé humaine et I'environnement
devrait étre de déterminer s'il est nécessaire de mettre
en place une gestion des risques et, dans l'affirmative,
guelles sont les méthodes les plus appropriées pour
ce faire.

B. PRINCIPES GENERAUX

Conformément au principe de précaution, il convien-
drait de respecter les principes généraux ci-aprés en
effectuant I'évaluation des risques pour la santé hu-
maine et I'environnement:
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- mogelijke schadelijke effecten van geidentificeerde
kenmerken van het GGO en het gebruik daarvan moe-
ten worden vergeleken met die van het
ongemaodificeerde organisme waaruit het GGO afge-
leid is en het gebruik ervan in vergelijkbare situaties;

- de gezondheids- en milieurisicobeoordeling moet
worden uitgevoerd op een uit wetenschappelijk 0og-
punt degelijke en transparante manier, op basis van
beschikbare wetenschappelijke en technische gege-
vens;

- de gezondheids- en milieurisicobeoordeling moet
per geval worden uitgevoerd, wat betekent dat de ver-
eiste informatie kan verschillen afhankelijk van het type
van het betrokken GGO, het voorgenomen gebruik er-
van en het potentiéle introductiemilieu, daarbij onder
andere rekening houdend met GGQO'’s die zich reeds in
dat milieu bevinden;

- indien nieuwe informatie over het GGO en de ef-
fecten ervan op de gezondheid van de mens of het
milieu beschikbaar is, kan het nodig zijn de gezondheids-
en milieurisicobeoordeling te herzien teneinde te bepa-
len:

- of het risico gewijzigd is;

- of het risicobeheer dienovereenkomstig moet wor-
den gewijzigd.

C. METHODIEK

C.1. Kenmerken van GGO’s en introducties.

Afhankelijk van het geval moet bij de gezondheids-
en milieurisicobeoordeling rekening worden gehouden
met de relevante technische en wetenschappelijke de-
tails betreffende de kenmerken van:

- het (de) recipiénte of ouderorganisme(n);

- de genetische modificatie(s), zowel door invoeging
als door weghaling van genetisch materiaal, en rele-
vante informatie over de vector en de donor;

- het GGO of de GGO's;

- de geplande introductie of het geplande gebruik en
de schaal ervan;

- het potentiéle milieu waarin wordt geintroduceerd;
en

- de interactie daartussen.

Informatie over introducties van soortgelijke orga-
nismen en organismen met soortgelijke kenmerken en
de interactie ervan met soortgelijke milieus kan hel-
pen bij de gezondheids- en milieurisicobeoordeling.
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- les caractéristiques identifiées de 'OGM et de son
utilisation qui peuvent avoir des effets négatifs devraient
étre comparées avec celles que présente I'organisme
non modifié dont il est dérivé et avec l'utilisation de
celui-ci dans des situations correspondantes ;

- I'évaluation des risques pour la santé humaine et
I'environnement devrait étre effectuée de maniere trans-
parente selon une méthode scientifiquement fiable, fon-
dée sur les données scientifiques et techniques dispo-
nibles ;

- I'évaluation des risques pour la santé humaine et
I'environnement devrait étre effectuée cas par cas;
autrement dit, les informations requises peuvent varier
en fonction du type d’'OGM concerné, de I'usage prévu
et de I'environnement récepteur potentiel, compte tenu,
entre autres, des OGM déja présents dans I'environ-
nement ;

- si de nouvelles informations concernant 'OGM et
ses effets sur la santé humaine ou I'environnement
deviennent disponibles, il se peut que I'évaluation des
risques pour la santé humaine et I'environnement doive
étre revue afin:

- de déterminer si le risque a changg;

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

C. METHODOLOGIE

C.1. Caractéristiques du ou des OGM et dissémina-
tions.

Selon le cas, I'évaluation des risques pour la santé
humaine et I'environnement doit tenir compte des dé-
tails techniques et scientifiques pertinents concernant
les caractéristiques:

- de l'organisme ou des organismes récepteurs ou
parentaux ;

- de la ou des modifications génétiques, qu'il s’agisse
de l'inclusion ou de la suppression de matériel généti-
gue, et les informations pertinentes concernant le vec-
teur et le donneur ;

- de 'OGM ou des OGM;

- de la dissémination ou utilisation prévue, y com-
pris son ampleur ;

- de I'environnement récepteur potentiel, et

- de leur interaction.

Les informations disponibles sur les disséminations
d’organismes similaires et d’organismes a caractéres
similaires et leur interaction avec des environnements
similaires peuvent faciliter I'évaluation des risques pour
la santé humaine et I'environnement.
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C.2. Stappen in de gezondheids- en milieurisico-
beoordeling.

Bij het trekken van conclusies voor de in de artike-
len 7, 14, 20 en 29 bedoelde gezondheids- en milieu-
risicobeoordeling wordt rekening gehouden met de vol-
gende punten:

1. Bepaling van kenmerken die schadelijke effecten
kunnen hebben.

Alle met de genetische modificatie verband houdende
kenmerken van het GGO die schadelijke effecten op
de gezondheid van de mens of op het milieu kunnen
veroorzaken, moeten worden bepaald. Een vergelijking
van de kenmerken van het GGO (de GGO’s) met die
van het ongemodificeerde organisme onder vergelijk-
bare omstandigheden van de introductie of het gebruik
is van nut om te bepalen welke specifieke mogelijke
schadelijke effecten aan de genetische modificatie toe
te schrijven zijn. Het is belangrijk geen enkel poten-
tieel negatief effect over het hoofd te zien, zelfs als het
weinig waarschijnlijk is dat het zich voordoet.

Mogelijke schadelijke effecten van GGO'’s zullen per
geval verschillen; mogelijke effecten zijn onder meer:

- ziekten bij de mens, met inbegrip van allergische
of toxische effecten (zie b.v. de puntenllA1lenll C2
i van bijlage Il A, en B 7 van bijlage Il B);

- ziekten bij dieren en planten, met inbegrip van toxi-
sche en, waar passend, allergische effecten (zie b.v.
de punten Il A1l enll C 2ivan bijlage lll A,en B 7 en
D 8 van hijlage Il B);

- effecten op de populatiedynamiek van soorten bin-
nen het milieu waarin wordt geintroduceerd en op de
genetische diversiteit van elk van die populaties (zie
b.v. de punten IV B 8, 9 en 12 van bijlage Il A);

- gewijzigde gevoeligheid voor ziekteverwekkers,
waardoor de verspreiding van besmettelijke ziekten
wordt vergemakkelijkt en/of nieuwe reservoirs of
vectoren worden gecreéerd;

- het in gevaar brengen van preventieve of therapeu-
tische medische, veterinaire of plantenbeschermings-
behandelingen, bijvoorbeeld door genenoverdracht
waardoor er resistentie tegen in de menselijke en dier-
geneeskunde gebruikte antibiotica wordt gekweekt (zie
b.v.de punten Il A11 e en Il C 2 i en iv van bijlage Ill
A);

- effecten op biogeochemisch gebied
(biogeochemische cycli), met name recyclage van kool-
stof en stikstof via veranderingen in de afbraak van
organisch materiaal in de bodem (zie b.v. de punten Il

KAMER = 5e ZITTING VAN DE 50e ZITTINGSPERIODE

plojory 2003

pocso 2229/001

C.2. Les étapes de I'évaluation des risques pour la
santé humaine et I'environnement.

En dégageant les conclusions concernant I'évalua-
tion des risques pour la santé humaine et I'environne-
ment visée aux articles 7, 14, 20 et 29, il convient de
traiter les points ci-apres:

1. Identification des caractéristiques qui peuvent avoir
des effets négatifs.

Il convient d'identifier toute caractéristique des OGM
liée a la modification génétique qui pourrait donner lieu
a des effets négatifs pour la santé humaine et I'envi-
ronnement. Une comparaison des caractéristiques des
OGM avec celles de I'organisme non modifié, dans
des conditions de dissémination ou d'utilisation analo-
gues, facilitera I'identification des effets négatifs po-
tentiels particuliers occasionnés par la modification
génétique. Il importe de ne négliger aucun effet négatif
potentiel, méme s'il est improbable qu’il se produise.

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

- les maladies pouvant affecter 'homme, y compris
les effets allergisants ou toxiques (cf., par exemple,
les points Il A 11 et Il C 2 i) de I'annexe 1l A et |le point
B 7 de I'annexe Il B) ;

- les maladies pouvant affecter les animaux ou les
végétaux, y compris les effets toxiques et, le cas
échéant, allergisants (cf., par exemple, les points Il A
1l etll C2i)de l'annexe Ill A etles points B7 et D 8
de I'annexe Il B);

- les effets sur la dynamique des populations d’'es-
péces dans 'environnement récepteur et la diversité
génétique de chacune de ces populations (cf., par
exemple, les points IV B 8, 9 et 12 de I'annexe Ill A) ;

- une altération de la sensibilité aux agents pathogée-
nes facilitant la dissémination de maladies infectieu-
ses et/ou créant de nouveaux réservoirs ou vecteurs;

- une diminution de l'efficacité des traitements mé-
dicaux, vétérinaires et phytosanitaires prophylactiques
ou thérapeutiques, par exemple par le transfert de geé-
nes conférant une résistance aux antibiotiques utilisés
en médecine humaine ou vétérinaire [cf., par exemple,
les points Il A 11 e) et Il C 2 i) iv) de I'annexe Il A],

- les effets sur la biogéochimie (cycles
biogéochimiques), en particulier le recyclage du car-
bone et de 'azote par le biais de modifications de la
décomposition des matieres organiques du sol [cf., par
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A 11 f en IV B 15 van bijlage Ill A en punt D 11 van
bijlage III B).

Schadelijke effecten kunnen direct of indirect optre-
den, onder meer via de volgende mechanismen:

- de introductie van een GGO (GGO's) in het milieu;

- de overdracht van ingevoegd genetisch materiaal
naar andere organismen of naar hetzelfde, al dan niet
gemodificeerde organisme;

- fenotypische en genetische instabiliteit;

- interacties met andere organismen;

- wijzigingen in het beheer, met inbegrip, in voorko-
mend geval, van landbouwpraktijken.

2. Evaluatie van de mogelijke gevolgen van elk scha-
delijk effect, indien dit optreedt.

De omvang van de gevolgen van elk mogelijk scha-
delijk effect zou geévalueerd moeten worden. Bij die
evaluatie moet men ervan uitgaan dat een dergelijk
schadelijk effect zal optreden. De omvang van de ge-
volgen zal wellicht worden beinvioed door het milieu
waarin en de wijze waarop de introductie van het GGO
(de GGO's) zal (zullen) plaatsvinden.

3. Evaluatie van de waarschijnlijkheid van het optre-
den van elk mogelijk schadelijk effect.

De waarschijnlijkheid of de kans dat schadelijke ef-
fecten optreden, wordt in hoge mate bepaald door de
kenmerken van het milieu waarin de introductie van
het GGO (de GGO'’s) zal plaatsvinden en de wijze
waarop die introductie gebeurt.

4. Schatting van het risico dat aan elk bepaald ken-
merk van de GGO'’s verbonden is.

Een schatting van het risico voor de menselijke ge-
zondheid of het milieu dat verbonden is aan elk be-
paald kenmerk van het GGO dat potentieel schadelijke
effecten kan veroorzaken, dient zoveel mogelijk, gelet
op de jongste inzichten, te worden gemaakt door de
waarschijnlijkheid dat het schadelijk effect optreedt te
koppelen aan de omvang van de gevolgen indien het
optreedt.

5. Strategieén voor risicobeheer bij de doelbewuste
introductie of het in de handel brengen van een GGO
(GGO%s).

De risicobeoordeling kan de te beheren risico’s be-
palen, alsmede de beste beheerswijze, en er moet een
strategie voor risicobeheer worden bepaald.
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exemple, les points Il A 11 f) et IV B 15 de I'annexe llI
A et le point D 11 de I'annexe Il B].

Les effets négatifs peuvent se produire directement
ou indirectement, par des mécanismes pouvant com-
prendre:

- la propagation du ou des OGM(s) dans I'environ-
nement,

- le transfert du matériel génétique inséré a d'autres
organismes ou au méme organisme, qu’il soit
génétiquement modifié 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.

2. Evaluation des conséquences potentielles de cha-
que effet négatif, s'il se produit.

Il convient d’évaluer 'ampleur des conséquences
de chaque effet négatif potentiel. Cette évaluation doit
présumer qu'un tel effet négatif se produira. Lampleur
des conséquences est susceptible d’'étre influencée par
I'environnement dans lequel le ou les OGM doivent étre
disséminés et par la maniere dont ils seront dissémi-
nés.

3. Evaluation de la probabilité que chaque effet né-
gatif potentiel se produise.

Les caractéristiques de I'environnement dans lequel
le ou les OGM doivent étre disséminés, et la maniére
dont ils sont disséminés, constituent deux des princi-
paux facteurs intervenant dans I'évaluation de la pro-
babilité que I'effet négatif se réalise.

4. Estimation du risque lié a chaque caractéristique
identifiée des OGM.

Il conviendrait, autant que possible, compte tenu de
I'état des connaissances, d’estimer le risque, pour la
santé humaine ou pour I'environnement, lié a chaque
caractéristique identifiée de 'OGM qui pourrait avoir
des effets négatifs, en combinant la probabilité que I'effet
négatif se réalise et 'ampleur des conséquences, s'il
se realise.

5. Application de stratégies de gestion aux risques
provenant de la dissémination volontaire ou de la com-
mercialisation d’OGM.

L'évaluation des risques peut identifier des risques
gui nécessitent une gestion et la meilleure maniére de
les gérer; il convient également de définir une straté-
gie de gestion des risques.
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6. Bepaling van het algehele risico van het GGO (de
GGO’s).

Er zou een evaluatie van het algehele risico van het
GGO (de GGO’s) moeten worden gemaakt, rekening
houdend met eventuele risicobeheersstrategieén die
worden voorgesteld.

D. Conclusies over de mogelijke milieueffecten van
de introductie of het in de handel brengen van GGO's

Op grond van de gezondheids- en milieurisico-
beoordeling die wordt uitgevoerd overeenkomstig de in
de bovenstaande delen B en C geschetste beginselen
en methode, moet in kennisgevingen informatie over
de in de delen D.1 of D.2 hierna genoemde punten,
waar passend, worden opgenomen om mede als basis
te dienen voor de conclusies over de mogelijke milieu-
effecten van de introductie of het in de handel brengen
van GGO's.

D.1. Bij GGO's met uitzondering van hogere planten

1. Waarschijnlijkheid dat het GGO in natuurlijke
habitats persistent en invasief wordt onder de omstan-
digheden van de voorgestelde introductie(s).

2. Selectieve voordelen of nadelen die op het GGO
worden overgedragen en de waarschijnlijkheid dat zulks
geschiedt onder de omstandigheden van de voorge-
stelde introductie(s).

3. Kans op genoverdracht op andere soorten onder
de omstandigheden van de voorgestelde introductie van
het GGO en selectieve voordelen of nadelen die op
deze soorten worden overgedragen.

4. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde milieu-
effecten van de directe en indirecte interacties tussen
het GGO en doelwitorganismen (indien van toepassing).

5. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde milieu-
effecten van de directe en indirecte interacties tussen
het GGO en niet-doelwitorganismen, inclusief de ef-
fecten op de populatie van concurrenten, prooien, gast-
heren, symbionten, predatoren, parasieten en ziekte-
verwekkers.

6. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten
op de menselijke gezondheid van mogelijke directe en
indirecte interacties tussen het GGO en personen die
werken met, in contact komen met of in de nabijheid
komen van de GGO-introductie(s).

7. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten
op de gezondheid van dieren en effecten op de voeder/
voedselketen van consumptie van het GGO en alle

KAMER = 5e ZITTING VAN DE 50e ZITTINGSPERIODE

plojory 2003

pocso 2229/001

6. Détermination du risque général du ou des OGM.

Il conviendrait d’évaluer le risque général du ou des
OGM en tenant compte des stratégies de gestion du
risque qui sont proposées.

D. Conclusions concernant les incidences potentiel-
les sur I'environnement de la dissémination ou de la
mise sur le marché du ou des OGM

Sur la base d’'une évaluation des risques pour la
santé humaine et I'environnement effectuée conformé-
ment aux principes et aux méthodes décrites dans les
sections B et C, les informations sur les points énumé-
rés dans les sections D.1 ou D.2 devraient figurer, le
cas échéant, dans les notifications afin d’aider a tirer
les conclusions concernant les incidences potentielles
sur I'environnement que peuvent avoir la dissémina-
tion ou la mise sur le marché d’'OGM.

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

1. Probabilité que 'OGM devienne persistant et se
propage dans des habitats naturels dans les condi-
tions de la ou des disséminations proposées.

2. Avantages ou désavantages sélectifs conférés a
'OGM et leur probabilité d’apparition dans les condi-
tions de la ou des disséminations proposées.

3. Possibilité de transfert de génes a d’autres espeée-
ces dans les conditions de la dissémination proposée
de 'OGM et avantages ou inconvénients sélectifs con-
férés a ces especes.

4. Incidences potentielles immédiates et/ou différées
gue les interactions directes ou indirectes entre 'OGM
et des organismes cibles peuvent avoir sur I'environ-
nement (le cas échéant).

5. Incidences potentielles immédiates et/ou différées
gue les interactions directes ou indirectes entre 'OGM
et des organismes non ciblés peuvent avoir sur I'envi-
ronnement, notamment les incidences sur les niveaux
de population des concurrents, proies, hétes,
symbiotes, prédateurs, parasites et agents pathoge-
nes.

6. Effets immédiats et/ou différés éventuels sur la
santé humaine résultant des interactions directes ou
indirectes potentielles entre 'OGM et des personnes
travaillant ou entrant en contact avec le ou les OGM
disséminés, ou se trouvant a proximité.

7. Effets immédiats et/ou différés éventuels sur la
santé des animaux et conséquences pour la chaine
alimentaire résultant de la consommation de 'OGM ou
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daarvan afgeleide producten indien deze voor dier-
voeder bestemd zijn.

8. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten
op biogeochemische processen die veroorzaakt wor-
den door mogelijke directe en indirecte interacties tus-
sen het GGO en doelwit- en niet-doelwitorganismen in
de nabijheid van de GGO-introductie(s).

9. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde, directe
en indirecte milieueffecten van de specifieke technie-
ken die voor het beheer van de GGO’s worden ge-
bruikt, indien deze verschillen van de voor non-GGO'’s
gebruikte technieken.

D.2. Bij genetisch gemodificeerde hogere planten
(GGHP’s).

1.Waarschijnlijkheid dat de genetisch gemodificeerde
hogere planten persistenter worden dan de recipiénte
of de ouderplanten in landbouwgebieden of invasiever
in natuurlijke habitats.

2. Selectieve voordelen of nadelen die op de GGHP’S
kunnen worden overgedragen.

3. Kans op genoverdracht op dezelfde of andere sek-
sueel compatibele plantensoorten onder de omstan-
digheden van het planten van de GGHP’s, en selec-
tieve voordelen of nadelen die op die plantensoorten
kunnen worden overgedragen.

4. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde milieu-
effecten van de directe en indirecte interacties tussen
de GGHP’s en doelwitorganismen, zoals predatoren,
parasitoiden en ziekteverwekkers (indien van toepas-
sing).

5. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde milieu-
effecten van de directe en indirecte interacties tussen
GGHP’s en niet-doelwitorganismen, (ook rekening hou-
dend met organismen en doelwitorganismen die op el-
kaar inwerken), inclusief de effecten op de populatie-
niveaus van concurrenten, planteneters, symbionten
(indien van toepassing), parasieten en ziekte-
verwekkers.

6. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten
op de menselijke gezondheid van mogelijke directe en
indirecte interacties tussen de GGHP’s en personen
die werken met, in contact komen met of in de nabij-
heid komen van GGHP-introductie(s).

7. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten
op de gezondheid van dieren en effecten op de voeder/
voedselketen van consumptie van de GGHP’s en alle
daarvan afgeleide producten indien deze voor dier-
voeder bestemd zijn.

8. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten
op biogeochemische processen ten gevolge van mo-
gelijke directe en indirecte interacties van het GGHP
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de tout produit dérivé s'il est destiné a étre 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 'OGM et des
organismes cibles ou des organismes non-cibles se
trouvant a proximité du ou des OGM disséminés.

9. Incidences immédiates et/ou différées, directes
ou indirectes, que les techniques spécifiques utilisées
pour la gestion de 'OGM peuvent avoir sur I'environ-
nement lorsqu’elles sont différentes de celles utilisées
pour les organismes non génétiquement modifiés.

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

1. Probabilité que les PSGM deviennent plus persis-
tantes que les plantes parentales ou réceptrices dans
les habitats agricoles ou se propagent plus rapidement
dans les habitats naturels.

2. Avantages ou inconvénients sélectifs conférés aux
PSGM.

3. Possibilité de transfert de genes aux mémes es-
peces ou a d'autres especes végétales sexuellement
compatibles dans les conditions de plantation du PSGM
et avantages ou inconvénients sélectifs conférés a ces
especes végétales.

4. Incidences immédiates et/ou différées que les in-
teractions directes ou indirectes entre les PSGM et
les organismes cibles, tels que prédateurs, parasitoides
et agents pathogénes peuvent avoir sur I'environne-
ment (le cas échéant).

5. Incidences immédiates et/ou différées que les in-
teractions directes ou indirectes entre le PSGM et des
organismes non-cibles (compte tenu également des
interactions d’organismes avec les organismes cibles),
notamment les incidences sur les niveaux de popula-
tion des concurrents, herbivores, symbiotes (le cas
échéant), parasites et agents pathogenes.

6. Effets immédiats et/ou différés éventuels sur la
santé humaine résultant des interactions directes ou
indirectes potentielles entre les PSGM et les person-
nes travaillant ou entrant en contact avec la ou les
PSGM disséminées ou se trouvant a proximité.

7. Effets immédiats et/ou différés éventuels sur la
santé des animaux et conséquences pour la chaine
alimentaire résultant de la consommation de 'OGM ou
de tout produit dérivé s’il est destiné a étre utilisé en
tant qu’aliment pour animaux.

8. Incidences immédiates et/ou différées sur les pro-
cessus biogéochimiques résultant des interactions di-
rectes et indirectes potentielles de 'OGM et des orga-
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en doelwit- en niet-doelwitorganismen in de nabijheid
van de GGHP-introductie(s).

9. Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde, directe
en indirecte milieueffecten van de teelt-, de beheers-
en oogsttechnieken die specifiek worden gebruikt voor
de GGHP’s, indien deze verschillen van de voor non-
GGHP’s gebruikte technieken.

Gezien om te worden gevoegd bij de wet tot
reglementering van de doelbewuste introductie in het
leefmilieu evenals van het in de handel brengen van
genetisch gemodificeerde organismen of producten die
er bevatten.

BIJLAGE 1l
In de kennisgeving vereiste informatie

Een in hoofdstuk Il of Il van de wet bedoelde ken-
nisgeving bevat, indien van toepassing, de in de sub-
bijlagen omschreven informatie.

Niet alle punten zijn in alle gevallen van toepassing.
Het is de bedoeling dat in een kennisgeving alleen de
groepen punten behandeld worden, die in het gegeven
geval relevant zijn.

Ook het bij iedere groep punten vereiste detaillerings-
niveau zal waarschijnlijk afhangen van de aard en om-
vang van de voorgestelde introductie.

Toekomstige ontwikkelingen op het gebied van ge-
netische modificatie kunnen vergen dat deze bijlage
wordt aangepast aan de technische vooruitgang of dat
richtsnoeren inzake de bijlage worden geformuleerd.
De kennisgevings-voorschriften betreffende verschil-
lende typen GGO's, bijvoorbeeld eencellige organis-
men, vissen of insecten, of betreffende een specifiek
gebruik van GGO's, zoals de ontwikkeling van vaccins,
kunnen nader worden gedifferentieerd zodra in de Ge-
meenschap voldoende ervaring is opgedaan met ken-
nisgevingen voor de introductie van specifieke GGO’s.

De omschrijving van de gebruikte methoden of de
verwijzing naar gestandaardiseerde of internationaal
erkende methoden wordt ook in het dossier opgeno-
men, tezamen met de naam van de instantie of instan-
ties die voor de uitvoering van studies verantwoorde-
lijk zijn.

Bijlage Ill A heeft betrekking op introducties van alle
typen genetisch gemodificeerde organismen met uit-
zondering van hogere planten. Bijlage Il B heeft be-
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nismes cibles et non-cibles a proximité du ou des OGM
disséminés.

9. Incidences immédiates et/ou différées, directes
ou indirectes, que les techniques spécifiques de cul-
ture, de gestion et de récolte utilisées pour le PSGM
peuvent avoir sur I'environnement lorsqu’elles sont dif-
férentes de celles utilisées pour des plantes supérieu-
res non génétiqguement modifiées.

Vu pour étre annexé a la loi réglementant la dissé-
mination volontaire dans I'environnement et la mise sur
le marché d’organismes génétiquement modifiés ou de
produits en contenant.

ANNEXE Il
Informations devant figurer dans la notification

Les notifications visées dans le chapitre Il ou Ill de
la loi doivent contenir, de maniére appropriée, les in-
formations indiquées ci-aprés dans les annexes con-
cernées.

Tous les points cités ne s'appliquent pas a chaque
cas. Chaque notification n'est donc censée répondre
gu’au sous-ensemble particulier de considérations cor-
respondant a une situation donnée.

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

De nouveaux développements dans la modification
génétique peuvent nécessiter une adaptation de la pré-
sente annexe au progres technique ou la mise au point
de notes explicatives sur cette annexe. Une différen-
ciation plus poussée des exigences en matiéere d’infor-
mation pour les différents types d’'OGM, par exemple
les organismes monocellulaires, les poissons ou les
insectes, ou pour des usages particuliers des OGM,
comme la mise au point de vaccins, sera peut-étre
réalisable lorsque les natifications en vue de la dissé-
mination d’OGM particuliers auront permis d’acquérir
une expérience suffisante au sein de la Communauté.

La description des méthodes utilisées ou la réfé-
rence a des méthodes normalisées ou reconnues au
niveau international doit également figurer dans le dos-
sier, ainsi que le nom de I'organisme ou des organis-
mes chargés d’effectuer les études.

Lannexe Il A s’applique aux disséminations de tous
les types d'organismes génétiquement modifiés autres
gue les plantes supérieures. Lannexe Il B s’applique a
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trekking op introducties van genetisch gemodificeerde
hogere planten.

Met de term «hogere planten» worden planten aan-
geduid die behoren tot de taxonomische groep
Spermatophytae (Gymnospermae en Angiospermae).

BIJLAGE IIl A

Informatie die vereist is in kennisgevingen van
introducties van genetisch gemodificeerde organis-
men met uitzondering van hogere planten

|. ALGEMENE INFORMATIE

A. Naam en adres van de kennisgever (firma of in-
stituut).

B. Naam, kwalificaties en ervaring van de verant-
woordelijke wetenschapper(s).

C. Naam van het project.
II. INFORMATIE OVER HET GGO

A. Eigenschappen van het (de) a) donor-, b)
recipiénte of c¢) (in voorkomend geval)
ouderorganisme(n):

1. Wetenschappelijke naam;

2. Taxonomie;

3. Overige namen (gangbare naam, stamnaam, enz.);

4. Fenotypische en genetische markers;

5. Graad van verwantschap tussen het donor- en
het recipiénte organisme of tussen ouderorganismen;

6. Beschrijving van de bepalings- en
detectietechnieken;

7. Gevoeligheid, betrouwbaarheid (in kwantitatieve
termen) en specificiteit van de detectie- en bepalings-
technieken;

8. Beschrijving van de geografische spreiding en de
natuurlijke habitat van het organisme, waaronder infor-
matie over natuurlijke predatoren, prooien, parasieten,
concurrenten, symbionten en gastheren;

9. Organismen waarvan bekend is dat daarbij onder
natuurlijke omstandigheden overdracht van genetisch
materiaal plaatsvindt;

10. Verificatie van de genetische stabiliteit van het
organisme en de factoren die daarop van invloed zijn;

11. Pathologische, ecologische en fysiologische ei-
genschappen:

a) classificatie van het risico volgens de bestaande
communautaire regels inzake de bescherming van de
gezondheid van de mens en/of van het milieu,
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la dissémination des plantes supérieures génétiquement
modifiées.

Le terme «plantes supérieures» désigne les plantes
qui appartiennent a 'embranchement des Spermato-
phytes (Gymnospermes et Angiospermes).

ANNEXE Il A

Informations devant figurer dans la notification
concernant la dissémination des organismes
génétiquement modifiés autres que les plantes su-
périeures

I. INFORMATIONS D’ORDRE GENERAL

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

B. Nom, qualifications et expérience des scientifi-
gues responsables.

C. Titre du projet.

Il. INFORMATIONS CONCERNANT LE OU LES
OGM

A. Caractéristiques du ou des organismes a) don-
neurs b) récepteurs ou c) (le cas échéant) paren-
taux

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 spé-
cificité des techniques de détection et d'identification ;

8. Description de la distribution géographique et de
I'habitat naturel de I'organisme, y compris des infor-
mations sur les prédateurs naturels, les proies, les
parasites, les concurrents, les symbiotes et les hotes;

9. Organismes avec lesquels on sait que le transfert
de matériel génétique se fait dans des conditions natu-
relles ;

10. Vérification de la stabilité génétique des organis-
mes et facteurs affectant cette stabilité ;

11. Traits pathologiques, écologiques et physiologi-
gues des organismes:

a) classification de la dangerosité selon les régles
communautaires en vigueur concernant la protection
de la santé humaine et/ou de I'environnement;
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b) generatietijd in natuurlijke ecosystemen, geslach-
telijke en ongeslachtelijke voortplantingscyclus,

c) informatie over de overlevingswijze, met inbegrip
van de invloed van de seizoenen en het vermogen
overlevingsstructuren te vormen,

d) pathogeniteit: infectiviteit, toxigeniteit, virulentie,
allergeniteit, drager (vector) van een ziekteverwekker,
mogelijke vectoren, gastheerbereik met inbegrip van
niet-doelwitorganismen, mogelijke activering van latente
virussen (provirussen); vermogen tot het koloniseren
van andere organismen,

e) antibioticaresistentie en mogelijke toepassing van
deze antibiotica bij mensen en gedomesticeerde orga-
nismen voor profylaxe en therapie,

f) rol in milieuprocessen: primaire productie,
nutriéntenconsumptie, decompositie van organisch
materiaal, ademhaling enz.;

12. Aard van de eigen vectoren:

a) sequentie,

b) mobilisatiefrequentie,

c) specificiteit,

d) aanwezigheid van resistentieverlenende genen;

13. Geschiedenis van voorgaande genetische modi-
ficaties.

B. Eigenschappen van de vector

1. Aard en herkomst van de vector;

2. Sequentie van transposons, vectoren en andere
niet-coderende genetische segmenten die zijn gebruikt
om het GGO te construeren en om de geintroduceerde
vector en het donormateriaal in het GGO te doen func-
tioneren;

3. Mobilisatiefrequentie van de ingebrachte vector
en/of het vermogen tot genetische overdracht en me-
thoden van bepaling;

4. Informatie over de mate waarin de vector beperkt
is tot het DNA dat vereist is voor het uitoefenen van de
bedoelde functie.

C. Eigenschappen van het gemodificeerde orga-
nisme

1. Informatie met betrekking tot de genetische modi-
ficatie:

a) voor de modificatie toegepaste methoden;

b) methoden die gebruikt zijn om het donormateriaal
te construeren en in het recipiénte organisme te intro-
duceren, of om een sequentie te elimineren;
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b) temps de génération dans les écosystemes natu-
rels, cycle de reproduction sexuée et asexuée;

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

d) pathogénicité: infectivité, toxigénicité, virulence,
allergénicité, porteurs (vecteurs) d’agents pathogénes,
vecteurs possibles, gamme d’hétes, y compris les or-
ganismes non-cibles; activation possible de virus la-
tents (pro-virus); faculté de coloniser d’autres organis-
mes;

e) résistance aux antibiotiques et utilisation poten-
tielle de ces antibiotiques chez les hommes et les or-
ganismes domestiques a des fins prophylactiques et
thérapeutiques;

f) implication dans les processus environnementaux:
production primaire, cycle des éléments nutritifs, dé-
composition de matiére organique, respiration, etc.

12. Nature des vecteurs indigénes:

a) séquence;

b) fréquence de mobilisation;

Cc) spécificité;

d) présence de genes qui conferent de la résistance.

13. Historique des modifications génétiques précé-
dentes.

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 cons-
truire les OGM et le vecteur introduit et pour rendre
l'insert fonctionnel dans '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 vec-
teur se limite a '’ADN requis pour réaliser la fonction
voulue.

C.Caractéristiques de I'organisme génétiquement
modifié

1. Informations concernant la modification génétique:

a) méthodes utilisées pour la modification;

b) méthodes utilisées pour la construction et I'intro-
duction de l'insert/des inserts dans le récepteur ou pour
la suppression d’'une séquence;
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¢) beschrijving van de constructie van donormateriaal
en/of vector;

d) mate waarin het donormateriaal vrij is van onbe-
kende sequenties en informatie over de mate waarin
de ingebrachte sequentie beperkt is tot het DNA dat
vereist is voor het uitoefenen van de bedoelde functie;

e) voor selectie gebruikte methoden en criteria;

f) sequentie, functionele identiteit en ligging van het
(de) gewijzigde/ingevoegde/ geélimineerde
nucleinezuur-segment(en) in kwestie, met speciale
vermelding van bekende schadelijke sequenties.

2. Informatie over het uiteindelijke GGO:

a) beschrijving van genetische of fenotypische ei-
genschappen, in het bijzonder van nieuw tot uitdruk-
king komende of zich niet langer manifesterende gene-
tische of fenotypische eigenschappen;

b) structuur en hoeveelheid van het vector- en/of
donornucleinezuur dat achterblijft in de uiteindelijke
constructie van het gemodificeerde organisme;

¢) stabiliteit van het organisme in termen van gene-
tische eigenschappen,

d) mate en niveau van expressie van het nieuwe
genetische materiaal; metingsmethode en -gevoeligheid,

e) activiteit van de tot expressie gebrachte eiwitten;

f) beschrijving van de bepalings- en
detectietechnieken, inclusief technieken voor de bepa-
ling en detectie van de ingebrachte sequentie en vector;

g) gevoeligheid, betrouwbaarheid (in kwantitatieve
termen) en specificiteit van de detectie- en bepalings-
technieken;

h) geschiedenis van voorgaande introducties of vor-
men van gebruik van het GGO,

i) overwegingen in verband met de gezondheid van
mens, dier en plant:

i) toxische of allergene effecten van GGO’s en/of
hun stofwisselingsproducten;

i) vergelijking van het gemodificeerde organisme met
het donor-, recipiénte of (indien van toepassing) ouder-
organisme wat betreft pathogeniteit;

iii) vermogen tot koloniseren;

iv) indien het organisme pathogeen is voor
immunocompetente mensen:

- veroorzaakte ziekten en het mechanisme van de
pathogeniteit waaronder de invasiviteit en de virulentie;

- besmettingsgevaar;

- infectieuze dosis;

- gastheerbereik en mogelijke veranderingen;

- overlevingskans buiten de menselijke gastheer;

- aanwezigheid van vectoren of verspreidingsmid-
delen;

- biologische stabiliteit;
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c¢) description de la construction de l'insert et/ou du
vecteur;

d) pureté de l'insert par rapport a toute séquence
inconnue et informations sur la mesure dans laquelle
la séquence insérée se limite a '’ADN requis pour réa-
liser la fonction voulue;

e) méthodes et criteres 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 particu-
lier, de toute séquence nocive connue.

2. Informations sur 'OGM final:

a) description du ou des traits génétiques ou des
caractéristiques phénotypiques, et notamment des nou-
veaux traits et caractéristiques qui peuvent étre expri-
més ou de ceux qui ne peuvent plus I'étre;

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

c) stabilité de I'organisme en termes de caractéeres
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 spé-
cificité des techniques de détection et d’'identification;

h) historique des disséminations ou utilisations pré-
cédentes de '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;

il) comparaison entre la pathogénicité de I'organisme
modifié et celle de I'organisme donneur, récepteur ou
(le cas échéant) parental;

iii) capacité de colonisation;

iv) si 'organisme est pathogéne 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’hoétes, possibilité d’altération;

- capacité de survie a I'extérieur de I'hdéte humain ;

- présence de vecteurs ou de moyens de dissémi-
nation;

- stabilité biologique;
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- antibioticaresistentiepatronen;
- allergeniteit,
- beschikbaarheid van geschikte therapieén,

v) andere productrisico’s.

1. INFORMATIE OVER DE OMSTANDIGHEDEN
VAN DE INTRODUCTIE EN HET MILIEU WAARIN
WORDT GEINTRODUCEERD

A. Informatie over de introductie

1. Omschrijving van de geplande doelbewuste intro-
ductie, met inbegrip van de doeleinden en de verwachte
producten.

2. Geplande data van de introductie en planning van
het experiment met inbegrip van de frequentie en de
duur van de introductie.

3. Behandeling van het gebied v66ér de introductie.

4. Omvang van het gebied.

5. Methode die zal worden gebruikt voor de intro-
ductie.

6. Hoeveelheden GGO's die zullen worden geintro-
duceerd.

7. Ingrepen in het gebied (type en methode van
cultivering, mijnbouw, irrigatie of andere activiteiten).

8. Bij de introductie getroffen beschermings-
maatregelen ten behoeve van de werknemer.

9. Behandeling van het gebied na de introductie.

10. Technieken voor eliminatie of inactivering van de
GGO's na afloop van het experiment.

11. Informatie over en resultaten van voorgaande
introducties van het GGO, in het bijzonder op verschil-
lende schaal en in verschillende ecosystemen.

B. Informatie over het milieu (zowel in het ge-
bied als in de ruimere omgeving)

1. Geografische ligging en codrdinaten van het ge-
bied c.q. de gebieden (in het geval van een kennisge-
ving op grond van hoofdstuk Ill wordt onder het
introductiegebied het gebied c.q. de gebieden verstaan
waarin het product volgens plan zal worden gebruikt).

2. Fysische of biologische afstand tot mensen en
andere relevante fauna en flora.

3. Afstand tot relevante biotopen, beschermde ge-
bieden of drinkwatervoorziening.

4. Klimatologische kenmerken van de regio c.q. re-
gio’s die beinvloed kan c.q. kunnen worden.

5. Geografische, geologische en pedologische ken-
merken.

6. Flora en fauna, waaronder cultuurgewassen, vee
en migrerende soorten.
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- spectre de résistance aux antibiotiques;
- allergénicité,
- existence de thérapies appropriées;

v) autres dangers liés au produit.

[II. INFORMATIONS SUR LES CONDITIONS DE LA
DISSEMINATION ET LENVIRONNEMENT RECEP-
TEUR

A. Informations sur la dissémination

1. Description de la dissémination volontaire proje-
tée, y compris le ou les buts poursuivis et les produits
prévus.

2. Dates prévues pour la dissémination, calendrier
de I'expérience, y compris fréquence et durée des dis-
séminations.

3. Préparation du site avant la dissémination.

4. Etendue 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 miniere, irrigation ou autres activités).

8. Mesures de protection des travailleurs prises pen-
dant la dissémination.

9. Traitement du site aprés la dissémination.

10. Techniques prévues pour I'élimination ou l'inacti-
vation des OGM a la fin de I'expérience.

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

B. Informations sur I’environnement (a la fois sur
le site méme et sur I’environnement plus étendu)

1. Situation géographique et coordonnées du ou des
sites (dans le cas des notifications au titre du chapitre
[, le ou les sites de dissémination seront les zones
prévues pour l'utilisation du produit).

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

3. Proximité de biotopes, de zones protégées ou d’ap-
provisionnements en eau potable importants.

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

5. Caractéristiques géographiques, géologiques et
pédologiques.

6. Flore et faune, y compris les cultures, le bétail et
les espéces migratrices.
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7. Beschrijving van doelwit- en niet-
doelwitecosystemen die beinvlioed kunnen worden.

8. Een vergelijking van de natuurlijke habitat van het
recipiénte organisme met het of de voorgestelde
introductiegebied of —gebieden.

9. Alle bekende geplande ontwikkelingen of veran-
deringen betreffende het gebruik van de grond in de
regio die van invloed kunnen zijn op de milieueffecten
van de introductie.

IV. INFORMATIE OVER INTERACTIES TUSSEN
GGO’s EN HET MILIEU

A. Eigenschappen die van invloed zijn op
overleving, vermenigvuldiging en verspreiding

1. Biologische kenmerken die van invloed zijn op
overleving, vermenigvuldiging en verspreiding.

2. Bekende of voorspelde milieufactoren die van in-
vloed kunnen zijn op overleving, vermenigvuldiging en
verspreiding (wind, water, bodem, temperatuur, pH
enz.).

3. Gevoeligheid voor bepaalde agentia.
B. Wisselwerkingen met het milieu
1. Verwachte habitat van GGO'’s.

2. Studies over gedrag en eigenschappen van GGQO's
en de ecologische invloed ervan, uitgevoerd in gesi-
muleerde natuurlijke omgevingen zoals microkosmos,
kweekkamer, kas.

3. Vermogen tot genetische overdracht:

a) overdracht - na de introductie - van genetisch
materiaal van GGQO'’s naar organismen in beinvioede
ecosystemen;

b) overdracht - na de introductie - van genetisch
materiaal van aanwezige organismen naar GGO’s;

4. Waarschijnlijkheid van selectie na de introductie
waardoor onverwachte en/of ongewenste eigenschap-
pen in het gemodificeerde organisme tot uiting komen.

5. Maatregelen om de genetische stabiliteit te ga-
randeren en te controleren, beschrijving van geneti-
sche kenmerken die de verspreiding van genetisch
materiaal kunnen voorkomen of minimaliseren, metho-
den ter controle van de genetische stabiliteit.
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7. Description des écosystemes, cibles ou non, sus-
ceptibles d'étre affectés.

8. Comparaison de I'habitat naturel de I'organisme
récepteur avec le ou les sites envisagés pour la dissé-
mination.

9. Toute évolution ou modification de I'utilisation des
terrains prévue dans la région et qui pourrait influencer
les conséquences de la dissémination pour I'environ-
nement.

IV. INFORMATIONS SUR LES INTERACTIONS EN-
TRE LES OGM ET LENVIRONNEMENT

A. Caractéristiques affectant la survie, la multi-
plication et la dissémination

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

2. Conditions environnementales connues ou pré-
vues qui peuvent influer sur la survie, la multiplication
et la dissémination (vent, eau, sol, température, pH,
etc.).

3. Sensibilité & des agents spécifiques.
B. Interactions avec I’environnement
1. Habitat prévisible des OGM.

2. Etudes du comportement et des caractéristiques
des OGM ainsi que de leur impact écologique, effec-
tuées dans des environnements naturels simulés tels
gue microcosmes, chambres de croissance ou ser-
res.

3. Capacité de transfert génétique:

a) transfert, aprés la dissémination, du matériel gé-
nétigue des OGM dans des organismes se trouvant
dans les écosystémes affectés;

b) transfert, aprés la dissémination, du matériel gé-
nétique d’organismes indigénes dans les OGM ;

4. Probabilité, aprés la dissémination, d’'une sélec-
tion menant a I'expression de caractéres inattendus
et/ou indésirables dans I'organisme modifié.

5. Mesures employées pour assurer et vérifier la
stabilité génétique. Description des caractéres généti-
gues qui peuvent empécher ou réduire au minimum la
dispersion du matériel génétique. Méthodes de vérifi-
cation de la stabilité génétique.
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6. Wegen van biologische verspreiding, bekende of
potentiéle mechanismen van interactie met het versprei-
dende medium, waaronder inhalatie, ingestie,
oppervlaktecontact, ingraving enz..

7. Beschrijving van ecosystemen waarin GGO'’s zou-
den kunnen worden verspreid.

8. Kans op excessieve populatiegroei in het milieu.

9. Selectief voordeel van de GGO'’s ten opzichte van
(een) ongemodificeerd(e) recipiént(e) of
ouderorganisme(n).

10. Identificatie en beschrijving van het doelwit-
organisme, indien van toepassing.

11. Het voorspelde mechanisme en resultaat van de
interactie tussen de geintroduceerde GGO'’s en het (de)
doelwitorganisme(n), indien van toepassing.

12. Bepaling en beschrijving van niet-doelwit-
organismen die kunnen worden aangetast door de in-
troductie van het GGO, en de verwachte mechanis-
men van elke geidentificeerde schadelijke interactie.

13. Waarschijnlijkheid van verschuivingen in de bio-
logische interacties of in het gastheerbereik na de in-
troductie.

14. Bekende of voorspelde interacties met niet-
doelwitorganismen in het milieu, waaronder concurren-
ten, prooien, gastheren, symbionten, predatoren, pa-
rasieten en pathogenen.

15. Bekende of voorspelde betrokkenheid bij
biogeochemische processen;

16. Alle andere mogelijke interacties met het milieu.

V. INFORMATIE OVER MONITORING, BEHEER,
AFVALVERWERKING EN NOODMAATREGELEN

A. Controletechnieken

1. Methoden voor het traceren van de GGQO's en voor
de controle van de effecten van de introductie.

2. Specificiteit (bij het bepalen van de GGO'’s, en het
onderscheiden van het GGO van de donor-, recipiénte
of, in voorkomend geval, ouderorganismen), gevoelig-
heid en betrouwbaarheid van de controletechnieken.

3. Technieken voor de detectie van de overdracht
van genetisch donormateriaal op andere organismen.

4. Duur en frequentie van de controle bij experimen-
tele introductie.

B. Beheersing van de introductie

1. Methoden en procedures om verspreiding van de
GGO's buiten het introductiegebied of het aangewezen

KAMER = 5e ZITTING VAN DE 50e ZITTINGSPERIODE

plojory 2003

pocso 2229/001

6. Voies de dispersion biologique, modes connus ou
possibles d’interaction avec I'agent disséminateur, y
compris l'inhalation, I'ingestion, le contact superficiel,
I'enfouissement, etc.

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

8. Possibilité d’accroissement excessif de la popu-
lation dans I'environnement.

9. Avantage sélectif des OGM par rapport aux orga-
nismes récepteurs ou parentaux non modifiés.

10. Identification et description des organismes ci-
bles, 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'étre affectés par la dissémina-
tion des OGM et mécanismes prévus de toute interac-
tion négative identifiée.

13. Probabilité de changement, apres la dissémina-
tion, dans les interactions biologiques ou dans la gamme
d’hotes.

14. Interactions connues ou prévues avec des orga-
nismes non-cibles dans I'environnement, notamment
les concurrents, proies, hotes, symbiotes, prédateurs,
parasites et agents pathogéenes.

15. Implications connues ou prévues dans les pro-
cessus biogéochimiques.

16. Autres interactions potentielles avec I'environ-
nement.

V. INFORMATIONS SUR LES PLANS DE SUR-
VEILLANCE, DE CONTROLE, DE TRAITEMENT DES
DECHETS ET D'INTERVENTION D'URGENCE

A.Techniques de surveillance

1. Méthodes de tracage 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 tech-
nigues de contréle.

3. Techniques de détection du transfert a d’autres
organismes du matériel génétique donné.

4. Durée et fréquence de la surveillance.

B. Contraintes imposées a la dissémination

1. Méthodes et procédures appliquées pour éviter
et/ou réduire au minimum la propagation des OGM au-
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gebied van gebruik te voorkomen of tot een minimum
te beperken.

2. Methoden en procedures om betreding van het
gebied door onbevoegden te voorkomen.

3. Methoden en procedures om de toegang van an-
dere organismen tot het gebied te voorkomen.

C. Afvalbehandeling

1. Soort afval dat wordt geproduceerd.
2. Verwachte hoeveelheid afval.
3. Beschrijving van de beoogde behandeling.

D. Noodmaatregelen

1. Methoden en procedures om een onvoorziene ver-
spreiding van de GGO's te beperken;

2. Methoden voor ontsmetting van de getroffen ge-
bieden, dat wil zeggen uitroeiing van de GGO'’s.

3. Methoden voor verwijdering of sanering van plan-
ten, dieren, bodem enz. die tijdens of na de versprei-
ding besmet zijn.

4. Maatregelen voor de isolering van het door de
verspreiding besmette gebied.

5 Plannen voor de bescherming van de gezondheid
van de mens en het milieu in het geval van ongewenste
effecten.

BIJLAGE Il B

Informatie die vereist is in kennisgevingen van
introducties van genetisch gemodificeerde hogere
planten (GGHP’s) (Gymnospermae en
Angiospermae)

A. ALGEMENE INFORMATIE

1. Naam en adres van de kennisgever (firma of in-
stituut).

2. Naam, kwalificaties en ervaring van de verant-
woordelijke wetenschapper(s).

3. Naam van het project.

B. INFORMATIE OVER DE A) RECIPIENTEN OF B)
(IN VOORKOMEND GEVAL) OUDERPLANTEN

1. Volledige naam:

a) familie;

b) genus;

C) species;

d) subspecies;
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dela du site de dissémination ou de la zone d'utilisa-
tion désignée.

2. Méthodes et procédures appliquées pour proté-
ger le site contre l'intrusion de personnes non autori-
sées.

3. Méthodes et procédures appliquées pour empé-
cher 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 contréle des OGM au
cas ou ils se propageraient de maniére inattendue.

2. Méthodes de décontamination des zones affec-
tées, par exemple éradication des OGM.

3. Méthodes d’élimination ou d’assainissement des
plantes, des animaux, des sols, etc., qui ont été expo-
sés pendant ou aprées la propagation.

4. Méthodes d’isolement du site affecté par la pro-
pagation.

5 Plans de protection de la santé humaine et de I'en-
vironnement en cas d’apparition d'effets indésirables.

ANNEXE Il B

Informations devant figurer dans la notification
des projets de dissémination des plantes supérieu-
res génétiquement modifiées (Gymnospermes et
Angiospermes)

A. INFORMATIONS D'ORDRE GENERAL

1. Nom et adresse du notifiant (société ou institut).
2. Nom, qualifications et expérience des scientifi-
gues responsables.

3. Titre du projet.

B. INFORMATIONS CONCERNANT LES PLANTES
A) RECEPTRICES OU B) (LE CAS ECHEANT) PA-
RENTALES

1. Nom complet:

a) nom de la famille;
b) genre;

C) espéce;

d) sous-espéce;
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e) cultivar/teeltlijn;
f) gangbare naam.

2. a) Informatie over de voortplanting:

i) wijze(n) van voortplanting;

i) mogelijke specifieke factoren die van invloed zijn
op de voortplanting;

i) generatietijd;

b) Seksuele compatibiliteit met andere gekweekte
of in het wild levende species, met inbegrip van de
verspreiding in Europa van de compatibele species.

3. Overlevingsvermogen:

a) vermogen om overlevings- of ruststadia te vor-
men;

b) mogelijke specifieke factoren die op het
overlevingsvermogen van invioed zijn.

4. \Verspreiding:

a) wijzen en mate (b.v. een raming van de afname
van levensvatbare pollen en/of zaad met de afstand)
van verspreiding;

b) mogelijke specifieke factoren die van invlioed zijn
op de verspreiding.

5. Geografische verspreiding van de plant.

6. Voor plantensoorten die normaal niet in de lidsta-
ten voorkomen een beschrijving van de natuurlijke
habitat, waaronder informatie over natuurlijke
predatoren, parasieten, concurrenten en symbionten.

7. Andere eventuele interacties die voor het GGO
van belang zijn, van de plant met organismen in het
ecosysteem waar hij gewoonlijk wordt geteeld, of el-
ders, waaronder informatie over de toxische effecten
op mensen, dieren en andere organismen.

C. INFORMATIE OVER DE GENETISCHE MODIFI-
CATIE

1. Beschrijving van de voor de modificatie toege-
paste methoden.

2. Aard en herkomst van de gebruikte vector.

3. Omvang en aard (naam) van het (de)
donororganisme(n) en bedoelde functie van ieder on-
derdeel van de sequentie die zal worden ingebouwd.
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e) cultivar/lignée;
f) nom usuel.

2. a) Informations concernant la reproduction:

i) mode(s) de reproduction;

i) le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la
reproduction;

iii) temps de génération.

b) Compatibilité sexuelle avec d’autres especes vé-
gétales sauvages ou cultivées, y compris la réparti-
tion en Europe des especes compatibles.

3. Capacité de survie:

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

b) le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la
capacité de survie.

4. Dissémination:

a) voies et étendue de la dissémination (par exem-
ple, estimation de la maniere dont la qualité de pollen
viable et/ou des graines décline a mesure que la dis-
tance augmente);

b) le cas échéant, facteurs spécifiques affectant la
dissémination.

5. Distribution géographique de la plante.

6. Pour les espéces végétales qui ne poussent pas
habituellement dans les Etats membres, description
de I'habitat naturel de la plante, y compris les informa-
tions sur les prédateurs naturels, les parasites, les
concurrents et les symbiotes.

7. Autres interactions potentielles, pertinentes pour
'OGM, de la plante avec des organismes dans I'éco-
systeme habituel, ou ailleurs, y compris les informa-
tions sur sa toxicité pour les hommes, les animaux et
d’autres organismes.

C. INFORMATIONS CONCERNANT LA MODIFICA-
TION GENETIQUE

1. Description des méthodes utilisées pour la modi-
fication 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.
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D. INFORMATIE OVER DE GENETISCH
GEMODIFICEERDE PLANT

1. Beschrijving van de eigenschappen die zijn gein-
troduceerd of gewijzigd.

2. Informatie over de sequenties die zijn geintrodu-
ceerd/geélimineerd:

a) omvang en structuur van het donormateriaal en
de methoden die zijn gebruikt voor de karakterisering
daarvan, waaronder informatie over alle delen van de
in de GGHP’s geintroduceerde vector of over even-
tuele dragers van vreemd DNA dat in de GGHP’s ach-
terblijft;

b) bij een eliminatie, omvang en functie van de geé-
limineerde sequentie(s);

c¢) aantal kopieén van het donormateriaal,

d) plaatsen van het donormateriaal in de planten-
cellen (geintegreerd in een chromosoom, in
chloroplasten of mitochondrién of achterblijvend in niet-
geintegreerde vorm) en methoden voor de bepaling
daarvan.

3. Informatie over de expressie van het donor-
materiaal:

a) informatie over de ontwikkelingsexpressie van het
donormateriaal tijdens de levenscyclus van de plant
en over de methoden die voor de beschrijving daarvan
worden toegepast;

b) delen van de plant waar het donormateriaal tot
expressie wordt gebracht (b.v. wortels, stam, pollen
enz.).

4. Informatie over de verschillen tussen de gene-
tisch gemodificeerde plant en de recipiénte plant:

a) voortplantingswijze(n) en/of -snelheid;
b) verspreiding;
c) vermogen om te overleven.

5. Genetische stabiliteit van het donormateriaal en
fenotypische stabiliteit van GGHP’s.

6. Wijziging in het vermogen van de GGHP’s om
genetisch materiaal op andere organismen over te dra-
gen.

7. Informatie over toxische, allergene en andere scha-
delijke effecten op de gezondheid van de mens, als
gevolg van de genetische modificatie.
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D. INFORMATIONS CONCERNANT LA PLANTE
SUPERIEURE GENETIQUEMENT MODIFIEE

1. Description du ou des caracteres et des caracté-
ristiques qui ont été introduits ou modifiés.

2. Informations sur les séquences réellement insé-
rées ou délétées:

a) tallle et structure de I'insert et méthodes utilisées
pour sa caractérisation, avec indication des parties de
vecteur introduites dans la PSGM ou de tout ADN vec-
teur ou étranger restant dans la PSGM;

b) en cas de délétion, taille et fonction des régions
supprimées;

¢) nombre de copies de l'insert;

d) localisation de I'insert dans les cellules de la plante
(intégré au chromosome, aux chloroplastes ou aux
mitochrondries, ou sous forme non intégrée), et mé-
thodes utilisées pour sa détermination.

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

a) informations concernant I'expression évolutive de
l'insert durant le cycle de vie de la plante et les métho-
des utilisées pour sa caractérisation;

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

4. Description des différences entre la plante
génétiguement modifiée et la plante réceptrice:

a) mode(s) et/ou vitesse de reproduction;
b) dissémination;
c) capacité de survie.

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

6. Toute modification de la capacité de la PSGM a
transférer du matériel génétique dans d’autres orga-
nismes.

7. Information concernant les effets toxiques,
allergisants ou autres effets nocifs résultant de la mo-
dification génétique sur la santé humaine.
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8. Informatie over de veiligheid van de GGHP’s voor
de gezondheid van het dier, in het bijzonder wat betreft
toxische, allergene of andere schadelijke effecten als
gevolg van de genetische modificatie, voorzover de
GGHP’s bedoeld zijn voor gebruik in diervoeders.

9. Mechanisme van de interactie tussen de gene-
tisch gemodificeerde plant en doelwitorganismen (in-
dien van toepassing).

10. Eventuele veranderingen in de interacties van
de GGHP’s met niet-doelwitorganismen die voortvloeien
uit de genetische modificatie.

11. Eventuele interacties met het abiotische milieu.

12. Beschrijving van de detectie- en bepalings-
technieken voor de genetisch gemodificeerde plant.

13. Informatie over eerdere introducties van de ge-
netisch gemodificeerde plant, indien van toepassing.

E.INFORMATIE OVER HET INTRODUCTIEGEBIED
(ALLEEN VOOR KENNISGEVINGEN OVEREENKOM-
STIG DE ARTIKELEN 14 EN 20)

1. Ligging en
introductiegebied(en).

2. Beschrijving van het ecosysteem van het
introductiegebied (klimaat, flora, fauna).

3. Aanwezigheid van seksueel compatibele in het
wild levende verwanten of gekweekte plantensoorten.

omvang van het (de)

4. Afstand tot officieel erkende biotopen of be-
schermde gebieden die kunnen worden beinvioed.

F. INFORMATIE OVER DE INTRODUCTIE (ALLEEN
VOOR KENNISGEVINGEN OVEREENKOMSTIG DE
ARTIKELEN 14 EN 20)

1. Doel van de introductie.

2. Geplande datum/data en duur van de introductie.

3. Methode die zal worden gebruikt voor de intro-
ductie van de genetisch gemodificeerde planten.

4. Methode voor de behandeling en het beheer van
het introductiegebied véér, tildens en na de introductie,
waaronder teelt- en oogtestmethoden.

5. Aantal planten, bij benadering (of planten per vier-
kante meter).
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8. Information concernant la sécurité de la PSGM
pour la santé des animaux notamment en ce qui con-
cerne tout effet toxique, allergisant ou autre effet nocif
résultant de la modification génétique, lorsque la PSGM
est destinée a étre utilisée dans I'alimentation des ani-
maux.

9. Mécanisme d’interaction entre la plante
génétiguement modifiée et les organismes cibles (le
cas échéant).

10. Modifications potentielles des interactions de la
PSGM avec les organismes non-cibles résultant de la
modification génétique.

11. Interactions potentielles avec I'environnement
abiotique.

12. Description des méthodes de détection et d’'iden-
tification de la plante génétiquement modifiée.

13. Informations, le cas échéant, sur les précéden-
tes disséminations de la plante génétiquement modi-
fie.

E. INFORMATIONS CONCERNANT LE SITE DE
DISSEMINATION (UNIQUEMENT POUR LES NOTI-
FICATIONS RELEVANT DES ARTICLES 14 ET 20)

1. Localisation et étendue des sites de dissémina-
tion.

2. Description de I'écosysteme des sites de dissé-
mination, y compris le climat, la flore et la faune.

3. Présence d'espéces apparentées sauvages
sexuellement compatibles ou d’espéces végétales cul-
tivées sexuellement compatibles.

4. Proximité des sites de biotopes officiellement re-
connus ou de zones protégées susceptibles d'étre af-
fectées.

F. INFORMATIONS CONCERNANT LA DISSEMINA-
TION (UNIQUEMENT POUR LES NOTIFICATIONS
RELEVANT DES ARTICLES 14 ET 20)

1. Objectif de la dissémination.

2. Date(s) et durée prévues de I'opération.

3. Méthode de dissémination envisagée.

4. Méthode de préparation et gestion du site avant,
pendant et aprés la dissémination, y compris les prati-
gues culturales et les modes de récolte.

5. Nombre approximatif de plantes (ou de plantes
par métre carré).
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G. INFORMATIE OVER PLANNEN VOOR BEHEER-
SING, CONTROLE, FOLLOW-UP EN AFVAL-
BEHANDELING (ALLEEN VOOR KENNISGEVINGEN
OVEREENKOMSTIG DE ARTIKELEN 14 EN 20)

1. Genomen voorzorgsmaatregelen:

a) afstand(en) tot seksueel compatibele planten-
soorten, zowel in het wild levende verwanten als cultuur-
gewassen;

b) maatregelen om de verspreiding van een
voortplantingsorgaan van de GGHP’s (b.v. pollen, zaad,
knollen) tot een minimum te beperken of te voorko-
men.

2. Beschrijving van de methoden voor de behande-
ling van het gebied na de introductie.

3. Beschrijving van de methoden voor de behande-
ling van de oogst en de afvalstoffen van de genetisch
gemaodificeerde plant.

4. Beschrijving van controleplannen en -technieken.

5. Beschrijving van noodmaatregelen.

6. Methoden en procedures om het gebied te be-
schermen.

ANNEX Ill C (TER INDICATIEVE TITEL)
Informatie betreffende de ethische evaluatie
| Algemene vragen

1. Voor welk probleem biedt de toepassing een op-
lossing?

2. Kan het innoverend karakter in de praktijk ge-
bracht worden door een andere dan de voorgstelde tech-
nologie?

3. Wat is de aard/ innovatieve karakter van de op-
lossing

4. In welk tijds- en ruimtelijk kader moet de proef/
toepassing geplaatst worden?

Il Landbouwkundige Aspecten
1. Omschrijving van de bedoelde eindgebruiker

2. Vereist het gebruik van het GGO nieuwe vaar-
digheden?
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G. INFORMATIONS SUR LES PLANS DE SUR-
VEILLANCE, DE CONTROLE ET DE TRAITEMENT DU
SITE ET DES DECHETS APRES DISSEMINATION
(UNIQUEMENT POUR LES NOTIFICATIONS RELE-
VANT DES ARTICLES 14 ET 20)

1. Précautions prises:
a) distance(s) des autres espéeces végétales sexuel-

lement compatibles, espéces parentales sauvages et
cultivées;

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

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

3. Description des méthodes de traitement apres dis-
sémination pour le matériel issu de plantes

génétiquement modifiées, y compris les déchets.

4. Description des plans et des techniques de sur-
veillance.

5. Description des plans d'urgence.

6. Méthodes et procédures de protection du site

ANNEXE Ill C (A TITRE INDICATIF)
Information relative a I'évaluation éthique
I. Questions d’ordre général
1. Quel probléme I'application résout-elle ?

2. Le caractere innovant peut-il étre mis en ceuvre
par une technologie autre que celle proposée ?

3. Quelle est la nature/quel est le caractére inno-
vateur de la solution ?

4. Dans quel cadre temporel et spatial I'expérimen-
tation/lI'application doit étre placée ?

Il Aspects Agricoles
1. Description de l'utilisateur final visé

2. Lutilisation de 'OGM exige-t-elle de nouvelles
aptitudes ?
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3. Vereist het gebruik van het GGO nieuwe tech-
nieken?

4. Op welke variéteiten wil u de techniek toepas-
sen?

5. Welke interferentie voorziet u met bestaande
landbouwpraktijken?

6. Welk zal de impact van de toepassing zijn op
het gebruik van pesticiden en fungiciden?

7. Welk zal de te verwachten impact zijn op de
diversiteit van de landbouwvariéteiten op korte, mid-
dellange en lange termijn?

[l Economische Aspecten

1. voordelen / nadelen voor de consument

2. voordelen/nadelen voor de distributiesector

3. voordelen / nadelen voor de landbouwkundige sec-
tor

4. impact op de verschillende types landbouwers(
bio, veefokkers,.....)

5.voordelen / nadelen voor andere betrokken act-
oren (onderzoekssector, ...)

6. te verwachten kosten/batenanalyse van de toe-
passing

IV Sociale Aspecten

1. Gelden er intellectuele eigendomsrechten, zo ja:
welke?

2. Welke invloed heeft de toepassing op de onaf-
hankelijkheid van de eindgebruiker en van de landbou-
wer?

V Leefmilieu Aspecten (ter aanvulling van annex lll)

IV. INFORMATIE ivm INTERACTIE TUSSEN GGO
EN LEEFMILIEU)

Voordelen voor het leefmilieu

VI Ethische Aspecten

Invloed op dierenwelzijn

Invioed op de Noord/zuidverhouding en de voedsel-
zekerheid in de landen van het Zuiden

Gezien om te worden gevoegd bij de wet tot
reglementering van de doelbewuste introductie in het
leefmilieu evenals van het in de handel brengen van
genetisch gemodificeerde organismen of producten die
er bevatten.
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3. Lutilisation de 'OGM exige-t-elle de nouvelles
techniques ?

4. A quelles variétés souhaitez-vous appliquer la
technique ?

5. Quelle interférence prévoyez-vous avec les pra-
tiques agricoles et apicoles existantes ?

6. Quel(s) impact(s) I'application aura-t-elle sur
I'utilisation de pesticides et ou fongicides ?

7. Quels seront les impacts escomptés sur la di-
versité des variétés agricoles a court, moyen et long
terme ?

Il Aspects Economiques

1. Avantages/inconvénients pour le consommateur

2. Avantages/inconvénients pour le secteur de la
distribution

3. Avantages/inconvénients pour le secteur agricole

4. Impacts sur les différentes typologies d’'agricul-
teurs (bio, herbager, ...)

5. Avantages/inconvénients pour les autres acteurs
concernés (secteur de la recherche...)

6. Rapport colts/bénéfices escomptés de I'appli-
cation

IV Aspects sociaux
1. Desdroits de propriété intellectuelle s’appliquent-
ils ? Si oui, lesquels ?

2. Quelle influence aura I'application sur I'indépen-
dance de l'utilisateur final et de I'agriculteur ?

V. Aspects environnementaux (complément de I'an-
nexe Il

IV. INFORMATIONS SUR LES INTERACTIONS EN-
TRE LES OGM ET LENVIRONNEMENT)

Avantages pour I'environnement
VI Aspects Ethiques
Influence sur le bien-étre des animaux

Influence sur les rapports Nord/Sud et la souverai-
neté alimentaire des pays du Sud

Vu pour étre annexé a la loi réglementant la dissé-
mination volontaire dans I'environnement et la mise sur
le marché d’organismes génétiquement modifiés ou de
produits en contenant.
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BIJLAGE IV
Aanvullende informatie

Deze bijlage beschrijft in algemene bewoordingen
de aanvullende informatie die moet worden verstrekt
bij kennisgeving van het in de handel brengen van een
product, alsmede informatie betreffende etiketterings-
voorschriften voor GGO's die als product of in een
product in de handel worden gebracht en GGO'’s die
daarvan op grond van artikel 2, lid 7, tweede alinea,
zijn vrijgesteld. De bijlage zal worden aangevuld met
richtsnoeren, onder andere in verband met de beschrij-
ving van het gebruik waarvoor het product is bedoeld,
die zullen worden uitgewerkt overeenkomstig de comité-
procedure. Wat betreft de in artikel 26 voorgeschreven
etikettering van vrijgestelde organismen wordt voor-
zien in passende aanbevelingen en beperkingen.

A. Naast de in bijlage 11l bedoelde informatie bevat
de kennisgeving voor het in de handel brengen van
GGO's als product of in producten de volgende infor-
matie:

1. Voorgestelde handelsbenamingen van de
producten en benamingen van de er in voorkomende
GGO's, alsmede eventuele specifieke aanduidingen,
namen of codes die door de kennisgever worden ge-
bruikt om het GGO te identificeren. Nadat toestem-
ming is verleend, moeten eventuele nieuwe handels-
benamingen aan de Dienst GGO worden meegedeeld;

2. Naam en volledig adres van de in de Gemeen-
schap gevestigde persoon die verantwoordelijk is voor
het in de handel brengen, ongeacht of deze de fabri-
kant, de importeur of de distributeur is;

3. Naam en volledig adres van de leverancier(s) van
controlemonsters;

4. Beschrijving van het gebruik waarvoor het product
en het GGO als product of in een product zijn bedoeld.
Verschillen in het gebruik of het beheer van het GGO
ten opzichte van soortgelijke niet-genetisch
gemodificeerde producten moeten worden aangegeven;

5. Beschrijvingen van het (de) geografische
gebied(en) en de milieutypen waar het product binnen
de Gemeenschap bedoeld is om te worden gebruikt,
met zo mogelijk een raming van de schaal waarop het
in elk gebied zal worden gebruikt;

6. Categorieén gebruikers waarvoor het product is
bedoeld: industrie, landbouw, vakmensen en de con-
sument in het algemeen;
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ANNEXE IV
Informations complémentaires

La présente annexe décrit, en termes généraux, les
informations complémentaires a fournir en cas de noti-
fication en vue de la mise sur le marché et les informa-
tions sur les exigences en matiere d’étiquetage en ce
qui concerne les OGM en tant que produits ou élé-
ments de produit a mettre sur le marché et les OGM
décrits dans Il'article 2, point 7, deuxieme alinéa. Elle
sera complétée par des notes explicatives concernant
notamment la description de l'usage prévu du produit,
qui seront élaborées conformément a la procédure de
comité. L'étiquetage des organismes exemptés tel que
prévu a l'article 26 fera I'objet de recommandations et
restrictions appropriées en matiere d’utilisation.

A. Les informations suivantes doivent étre fournies,
en complément de celles indiquées a I'annexe lll, 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, ainsi que toute
identification, nom ou code spécifique utilisé par le no-
tifiant pour identifier 'OGM. Apres autorisation, tout
nouveau nom commercial devrait étre communiqué au
Service OGM ;

2. Nom et adresse compléte 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 I'importateur ou du distributeur ;

3.Nom et adresse compléte du ou des fournisseur(s)
des échantillons de contrdle ;

4. Description de la maniére dont le produit et 'TOGM
en tant que produit ou élément de produit sont destinés a
étre utilisés. Il conviendrait de mettre en évidence les
différences d'utilisation ou de gestion entre 'OGM et des
produits similaires non génétiquement modifiés ;

5. Description de la ou des zone(s) géographique(s)
et du ou des types d’environnement dans lesquels le
produit est destiné a étre utilisé dans la Communauté,
y compris, le cas échéant, 'ampleur estimée de I'utili-
sation dans chaque zone;

6. Catégories prévues des utilisateurs du produit:
industrie, agriculture et commerce spécialisé, utilisa-
tion de produits par le public en général ;
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7. Informatie over de genetische modificatie van or-
ganismen met het oog op de opneming in een of meer
registers, waarmee specifieke GGO-producten kunnen
worden opgespoord en geidentificeerd ter
vergemakkelijking van het toezicht en de inspectie na
het in de handel brengen. Deze informatie dient waar
nodig te bestaan uit de levering aan de SBB van mon-
sters van het GGO of van genetisch materiaal daar-
van en bijzonderheden te bevatten over
nucleotidesequenties of andere soorten informatie die
nodig zijn om het GGO-product en de nakomelingen
ervan te bepalen, b.v. de methoden voor het opsporen
en identificeren van het GGO-product, waaronder ge-
gevens van experimenten waarmee het specifieke ka-
rakter van de methoden wordt aangetoond. Informatie
die om redenen van vertrouwelijkheid niet in het voor
het publiek toegankelijke deel van het register kan wor-
den opgenomen, moet als zodanig zijn aangeduid,;

8. Voorgestelde etikettering op een etiket of een be-
geleidend document. Deze moet op zijn minst een be-
knopte aanduiding van de handelsbenaming van het
product bevatten, een aanduiding «Dit product bevat
genetisch gemodificeerde organismen», de benaming
van het GGO en de onder punt 2 genoemde informatie;
de etikettering moet vermelden hoe toegang kan wor-
den verkregen tot de informatie in het voor het publiek
toegankelijke deel van het register.

B. Indien relevant wordt naast de in punt A vermelde
informatie overeenkomstig artikel 29 van deze wet in
de kennisgeving de volgende informatie verstrekt:

1.te nemen maatregelen in het geval van een onge-
wilde introductie of onjuist gebruik;

2. specifieke instructies of aanbevelingen voor op-
slag en behandeling;

3. specifieke instructies voor de uitvoering van de
controle en de rapportering aan de kennisgever en zo
nodig de Dienst controle zodat de Dienst GGODienst
en/of de Dienst controle doeltreffend kunnen worden
geinformeerd over eventuele schadelijke effecten. Deze
instructies moeten verenigbaar zijn met bijlage VII, deel
G

4. voorgestelde beperkingen op het goedgekeurde
gebruik van de GGO, bijvoorbeeld waar en voor welk
doel het product kan worden gebruikt;

5. voorgestelde verpakking;
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7. Informations sur la modification génétique aux fins
de placer sur un ou plusieurs registres des modifica-
tions d’organismes qui peuvent étre utilisées pour dé-
tecter et identifier des produits OGM particuliers afin
de faciliter les contrbles et inspections postérieures a
la commercialisation. Ces informations devraient in-
clure, le cas échéant, la localisation des échantillons
de 'OGM ou de son matériel génétique auprés du SBB
ou des détails de séquences nucléotidiques ou d'autres
types d'informations nécessaires pour identifier le pro-
duit OGM et sa descendance, par exemple la métho-
dologie permettant de détecter et d’identifier le produit
OGM, y compris les données expérimentales démon-
trant la spécificité de la méthodologie. Les informations
qui ne peuvent étre placées, pour des raisons de con-
fidentialité, dans la partie du registre qui est accessi-
ble au public devraient étre identifiées ;

8. Etiquetage 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 modi-
fiés», le nom de 'OGM et les informations visées au
point 2. L'étiquette devrait indiquer comment accéder
aux informations dans la partie du registre qui est ac-
cessible au public.

B. Outre les informations visées au point A, et con-
formément a I'article 29 de la présente loi, les informa-
tions suivantes seront fournies dans la notification, s'il
y a lieu:

1. les mesures a prendre en cas de dissémination
involontaire ou d'utilisation erronée;

2. les instructions ou recommandations particulie-
res 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, le service de contrble, de sorte que
le Service OGM et/ou le service de contrble puissent
étre diment informées de tout effet néfaste. Ces ins-
tructions devraient étre compatibles avec I'annexe VII,
partie C ;

4. les restrictions proposées quant a l'utilisation ap-
prouvée de 'OGM, par exemple les circonstances dans
lesquelles le produit peut étre utilisé et a quelles fins ;

5. 'emballage proposé;
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6. geschatte productie en/of invoer in de Gemeen-
schap;

7. voorgestelde aanvullende etikettering. Deze kan
ten minste een samenvatting van de in de punten A4,
A5, B1, B2, B3 en B4 bedoelde informatie bevatten.

Gezien om te worden gevoegd bij de wet tot
reglementering van de doelbewuste introductie in het
leefmilieu evenals van het in de handel brengen van
genetisch gemodificeerde organismen of producten die
er bevatten.
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6. la production et/ou les importations prévues dans
la Communauté ;

7. I'étiquetage supplémentaire prévu. Celui-ci peut
comprendre, au moins sous une forme résumée, les
informations visées aux points A4, A5 B1, B2, B3
etB 4.

Vu pour étre annexé a la loi réglementant la dissé-
mination volontaire dans I'environnement et la mise sur
le marché d’organismes génétiquement modifiés ou de
produits en contenant.
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BIJLAGE V

Criteriavoor de toepassing van gedifferentieerde
procedures (artikel 20)

De in artikel 20, lid 1, bedoelde criteria worden hierna
genoemd:

1. De taxonomische status en de biologische eigen-
schappen (bijvoorbeeld de wijze van voortplanting en
bestuiving en het vermogen tot kruising met verwante
soorten, pathogene eigenschappen) van het niet-
gemodificeerde (recipiénte) organisme zijn goed be-
kend;

2. Er bestaat voldoende kennis omtrent de veilig-
heid voor de gezondheid van de mens en het milieu
van het ouderorganisme, in voorkomend geval, en het
recipiéntorganisme in het introductiemilieu;

3. Er is informatie beschikbaar over elke interactie
die van bijzonder belang is voor de risicobeoordeling,
waarbij het ouderorganisme, in voorkomend geval, en
het recipiénte organisme en andere organismen in het
ecosysteem van de experimentele introductie betrok-
ken worden;

4. Er is informatie beschikbaar om aan te tonen dat
ingevoegd genetisch materiaal goed is gekarakteri-
seerd. Er is eveneens informatie beschikbaar over de
constructie van eventuele vectorsystemen of sequen-
ties van genetisch materiaal die met een DNA-drager
worden gebruikt. Wanneer bij genetische modificatie
genetisch materiaal wordt verwijderd, is de omvang
van de verwijdering bekend. Ook is voldoende infor-
matie over de genetische modificatie beschikbaar om
het GGO en de nakomelingen ervan tijdens een intro-
ductie te kunnen bepalen;

5. Het GGO levert onder de omstandigheden van de
experimentele introductie niet meer of hogere risico’s
voor de gezondheid van de mens of het milieu op dan
bij de introductie van de deshetreffende ouder-
organismen, in voorkomend geval, en recipiénte orga-
nismen. Een vermogen zich in het milieu te versprei-
den en andere niet-verwante ecosystemen binnen te
dringen en het vermogen om genetisch materiaal over
te dragen aan andere organismen in het milieu, leidt
niet tot nadelige effecten.

Gezien om te worden gevoegd bij de wet tot
reglementering van de doelbewuste introductie in het
leefmilieu evenals van het in de handel brengen van
genetisch gemodificeerde organismen of producten die
er bevatten.
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ANNEXE V

Criteres pour I'application des procédures diffé-
renciées (article 20)

Les criteres visés a l'article 20, paragraphe 1, sont
indiqués ci-dessous :

1. La classification taxinomique et la biologie (par
exemple mode de reproduction et pollinisation, capa-
cité de croisement avec des especes liées,
pathogénicité) de I'organisme (récepteur) non modifié
doivent étre bien connues ;

2. La sécurité pour la santé humaine et I'environne-
ment des organismes parentaux, le cas échéant, et
des organismes récepteurs dans I'environnement de
la dissémination doivent étre suffisamment connues ;

3. Des informations doivent étre disponibles concer-
nant toute interaction revétant une importance signifi-
cative pour I'évaluation des risques, impliquant I'orga-
nisme parental, le cas échéant, et I'organisme récepteur
ou d'autres organismes dans I'écosystéme de dissé-
mination expérimentale ;

4. Des informations doivent étre disponibles pour
démontrer que tout matériel génétique inséré est bien
caractérisé. Des informations sur la construction de
tout systéme vecteur ou séquence de matériel généti-
gue utilisé avec 'ADN vecteur doivent étre disponi-
bles. Lorsqu'une modification génétique implique la
délétion de matériel génétique, I'étendue de la délétion
doit étre connue. Des informations suffisantes sur la
modification génétique doivent étre aussi disponibles
pour permettre l'identification de 'OGM et de sa des-
cendance durant une dissémination ;

5. Dans les conditions des disséminations expéri-
mentales, les risques que comporte 'OGM pour la
santé humaine ou I'environnement ne doivent pas étre
plus nombreux ou plus grands que ceux qui sont liés
aux disséminations des organismes parentaux, le cas
échéant, ou des organismes récepteurs correspon-
dants. La capacité a se propager dans I'environnement
et a envahir d’autres écosystemes différents ainsi que
la capacité a transférer du matériel génétique a d’autres
organismes dans I'environnement ne doivent pas en-
gendrer d’effets néfastes.

Vu pour étre annexé a la loi réglementant la dissé-
mination volontaire dans I'environnement et la mise sur
le marché d’organismes génétiquement modifiés ou de
produits en contenant.
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BIJLAGE VI

Richtsnoeren voor de beoordelingsrapporten

In het in de artikelen 32, 35, 37 en 38 bedoelde
beoordelingsrapport wordt in het bijzonder het volgende
opgenomen:

1. Kenmerken van het recipiénte organisme die rele-
vant zijn voor de beoordeling van het GGO of de
GGO'’s. Eventuele bekende risico’s voor de gezond-
heid van de mens en/of het milieu ten gevolge van de
introductie van het ongemodificeerde recipiénte orga-
nisme in het milieu;

2. Beschrijving van de gevolgen van de genetische
modificatie in het gemodificeerde organisme;

3. Beoordeling of de genetische modificatie voldoende
gekarakteriseerd is om eventuele risico’s voor de ge-
zondheid van de mens en het milieu te kunnen evalue-
ren;

4. Eventuele nieuwe risico’s voor de gezondheid van
de mens en het milieu ten gevolge van de introductie
van het GGO (de GGO’s) in vergelijking met de intro-
ductie van het (de) ongemodificeerde organisme(n) op
basis van de in bijlage Il beschreven milieurisico-
beoordeling;

5. Conclusie dat het GGO (de GGO's) in of in de
vorm van product(en) in de handel dient (dienen) te
worden gebracht en onder welke voorwaarden dat dient
te gebeuren, of dat de GGO’s in kwestie niet in de
handel mogen worden gebracht, dan wel dat ten aan-
zien van specifieke problemen van de milieurisico-
beoordeling een advies van andere bevoegde instan-
ties en de Commissie wordt ingewonnen. Deze aspecten
moeten worden vermeld. In de conclusie moet duide-
lijk worden ingegaan op het beoogde gebruik, de risico-
beheersing en het voorgestelde controleplan. Ingeval
geconcludeerd wordt dat de GGO's niet in de handel
mogen worden gebracht, dient de Minister haar con-
clusie met redenen te omkleden.

Gezien om te worden gevoegd bij de wet tot
reglementering van de doelbewuste introductie in het
leefmilieu evenals van het in de handel brengen van
genetisch gemodificeerde organismen of producten die
er bevatten.
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ANNEXE VI

Lignes directrices concernant les rapports d’'éva-
luation

Le rapport d’évaluation prévu aux articles 32, 35, 37
et 38 devrait inclure en particulier:

1. Lidentification des caractéristiques de I'organisme
récepteur qui sont pertinentes pour I'évaluation du ou
des OGM concernés et l'identification de tout risque
connu que la dissémination dans I'environnement de
I'organisme récepteur non modifié comporte pour la
santé humaine et I'environnement;

2. Une description du résultat de la modification gé-
nétique dans 'organisme modifié;

3. Une évaluation indiquant si la modification généti-
que a été suffisamment caractérisée pour qu'il soit pos-
sible d’évaluer les risques qu’elle comporte pour la
santé humaine et I'environnement;

4. Lidentification, fondée sur I'évaluation des risques
pour I'environnement menée conformément a I'annexe
II, de tout nouveau risque pour la santé humaine et
'environnement qui peut résulter de la dissémination
du ou des OGM en question par rapport a la dissémi-
nation du ou des organismes non modifiés correspon-
dants;

5. Une conclusion sur les questions suivantes: le ou
les OGM concernés doivent-ils étre mis sur le marché
en tant que produits ou éléments de produits et dans
guelles conditions? le ou les OGM doivent-ils ne pas
étre mis sur le marché? convient-il de demander sur
des points spécifiques de I'évaluation du risque pour
'environnement l'avis d’autres autorités compétentes
et de la Commission? Ces points devraient étre spéci-
fiés. La conclusion devrait clairement rappeler I'utilisa-
tion proposée, la gestion des risques et le plan de sur-
veillance proposé. Si le rapport conclut que les OGM
ne doivent pas étre mis sur le marché, le ministre doit
motiver sa conclusion.

Vu pour étre annexé a la loi réglementant la dissé-
mination volontaire dans I'environnement et la mise sur
le marché d’organismes génétiquement modifiés ou de
produits en contenant.
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BIJLAGE VI
Controleplan

Deze bijlage beschrijft in algemene bewoordingen
de te bereiken doelstelling alsmede de algemene be-
ginselen die moeten worden gevolgd voor de opstelling
van het in artikel 29, lid 2, artikel 37, lid 3, en artikel 38
bedoelde controleplan. De bijlage wordt aangevuld met
richtsnoeren opgenomen in de beschikking 2002/811/
CE van de Raad van 3 oktober 2002.

A. Doelstelling
De doelstelling van een controleplan is:

- te bevestigen dat eventuele hypothesen in
gezondheids- en milieurisicobeoordeling betreffende het
optreden en de gevolgen van de potentiéle schadelijke
effecten van het GGO of het gebruik ervan correct zijn,
en

- te bepalen of er schadelijke effecten van het GGO
of het gebruik ervan op de menselijke gezondheid of
het milieu zijn opgetreden die bij de milieurisico-
beoordeling niet werden verwacht.

B. Algemene beginselen

De in de artikelen 29, 37 en 38 bedoelde controle
wordt verricht na de toestemming voor het in de han-
del brengen van een GGO.

Bij de interpretatie van de gegevens die bij de con-
trole worden verzameld, moet rekening worden gehou-
den met andere bestaande omstandigheden en activi-
teiten op milieugebied. Wanneer veranderingen in het
milieu worden waargenomen, moet verder worden be-
oordeeld of zij een gevolg zijn van de GGO of het ge-
bruik ervan, aangezien die veranderingen ook aan an-
dere milieufactoren dan het in de handel brengen van
het GGO toe te schrijven kunnen zijn.

De via de controle van experimentele introducties
van GGO’s opgedane ervaring en ingewonnen gege-
vens kunnen van nut zijn voor de uitwerking van de
controleregeling die na het in de handel brengen ver-
eist is wanneer GGO's als product of in producten in
de handel worden gebracht.
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ANNEXE VII
Plan de surveillance

La présente annexe décrit en termes généraux I'ob-
jectif a atteindre et les principes généraux a suivre
pour élaborer le plan de surveillance visé a l'article 29,
paragraphe 2, a 'article 37, paragraphe 3, et a l'article
38. Elle est complétée par des notes explicatives figu-
rant dans la décision 2002/811/CE du Conseil du 3 oc-
tobre 2002.

A. Objectif
L'objectif d’'un plan de surveillance est:

- de confirmer que toute hypothése émise lors de
I'évaluation des risques pour la santé humaine et I'en-
vironnement en ce qui concerne l'apparition et 'impact
d’effets néfastes potentiels de 'OGM ou de son utilisa-
tion sont corrects, et

- d'identifier I'apparition d'effets néfastes de 'OGM
ou de son utilisation sur la santé humaine ou I'environ-
nement qui n'ont pas été anticipés dans I'évaluation
des risques pour I'environnement.

B. Principes généraux

La surveillance visée aux articles 29, 37 et 38 a lieu
apres l'autorisation de la mise sur le marché de 'OGM.

Linterprétation des données recueillies par le biais
de la surveillance devrait étre faite a la lumiére d’autres
conditions environnementales existantes et d’autres
activités. Lorsque des changements dans I'environne-
ment sont observés, une évaluation complémentaire
devrait étre envisagée afin d’établir s’ils sont une con-
séquence de 'OGM ou de son utilisation, puisque de
tels changements peuvent également étre le résultat
de facteurs environnementaux autres que la mise sur
le marché de 'OGM.

Lexpérience acquise et les données obtenues par le
biais de la surveillance des disséminations expérimen-
tales d'OGM peuvent faciliter I'élaboration du plan de
surveillance postérieur a la commercialisation, néces-
saire pour la mise sur le marché dOGM en tant que
produits ou éléments de produits.
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C. Uitwerking van het controleplan
Het controleplan moet:

1. zijn toegespitst op de details van elk geval, afzon-
derlijk rekening houdend met de gezondheids- en milieu-
risicobeoordeling;

2.rekening houden met de kenmerken van het GGO,
de kenmerken en de schaal van het geplande gebruik
ervan en alle relevante omstandigheden in het milieu
waarin de GGO zal worden geintroduceerd;

3. algemeen toezicht bevatten op onverwachte scha-
delijke effecten en, indien nodig, een (per geval) speci-
fieke controle die is toegespitst op schadelijke effec-
ten welke in de gezondheids- en milieurisicobeoordeling
worden genoemd:

3.1. Er moet een (per geval) specifieke controle van
een welbepaald geval gedurende een toereikende pe-
riode worden uitgevoerd, zodat onmiddellijke en directe,
alsmede, indien nodig, vertraagd optredende of indi-
recte effecten kunnen worden opgespoord die in de
gezondheids- en milieurisicobeoordeling zijn genoemd;

3.2. Bij het toezicht kan, in voorkomend geval, ge-
bruik worden gemaakt van reeds bestaande routine-
toezichtpraktijken, zoals de controle van landbouw-
cultivars, plantbescherming, of veterinaire en medische
producten. Toegelicht moet worden langs welke weg
relevante informatie die via bestaande routinetoezicht-
praktijken is verzameld, ter beschikking van de hou-
der van de toestemming zal worden gesteld;

4. de systematische observatie van de introductie
van een GGO in het milieu waarin het wordt geintrodu-
ceerd, alsmede de interpretatie van de waarnemingen
vergemakkelijken, met eerbiediging van de veiligheid
van de gezondheid van de mens of het milieu;

5. de persoon (kennisgever, gebruikers) bepalen die
de verschillende taken zal uitvoeren waarin het controle-
plan voorziet, alsmede de persoon die erop moet toe-
zien dat het controleplan naar behoren wordt ingesteld
en uitgevoerd, en ervoor zorgen dat er een weg be-
staat om de houder van de toestemming en de Minis-
ter op de hoogte te stellen van alle waargenomen scha-
delijke effecten op de gezondheid van de mens en op
het milieu (tijdstippen en frequentie van de verslagen
over de resultaten van de controle zullen worden aan-
gegeven);
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C. Conception du plan de surveillance
L'élaboration du plan de surveillance devrait:

1. étre précisé cas par cas, en prenant en compte
I'évaluation des risques pour la santé humaine et I'en-
vironnement;

2. tenir compte des caractéristiques du ou des OGM,
des caractéristiques et de I'ampleur de leurs utilisa-
tions prévues et de la gamme des conditions
environnementales pertinentes dans lesquelles la dis-
sémination du ou des OGM est envisagée;

3. comprendre la surveillance générale des effets
néfastes non anticipés et, au besoin, la surveillance
spécifique (cas par cas), ciblée sur les effets néfastes
identifiés dans I'évaluation des risques pour la santé
humaine et I'environnement:

3.1. considérant que la surveillance spécifique (cas
par cas) devrait étre effectuée sur une période suffi-
samment longue pour détecter les effets immédiats et
directs, de méme que, le cas échéant, les effets indi-
rects ou différés qui ont été identifiés dans I'évaluation
des risques pour la santé humaine et I'environnement;

3.2. considérant que la surveillance pourrait, le cas
échéant, se baser sur des pratiques de surveillance
de routine déja établies, telles que la surveillance des
cultivars agricoles, de la protection végétale, ou des
produits vétérinaires et médicaux. Une explication de-
vrait étre fournie sur la maniére dont les informations
pertinentes recueillies par la voie de pratiques de sur-
veillance de routine déja établies seront mises a la
disposition du titulaire de I'autorisation;

4. faciliter de facon systématique I'observation de la
dissémination d’'un OGM dans I'environnement récep-
teur et l'interprétation de ces observations au regard
de la sécurité pour la santé humaine ou I'environne-
ment;

5. identifier qui (notifiant, utilisateurs) accomplira les
différentes taches que le plan de surveillance requiert
et déterminer qui sera responsable de sa mise en place
et de sa bonne mise en oeuvre; le plan doit garantir
gu’il existe une voie par laquelle le titulaire de I'autori-
sation et le Ministre seront informés de tout effet né-
faste constaté sur la santé humaine et I'environnement
(il y a lieu d'indiquer le calendrier et la fréquence de
présentation des rapports sur les résultats de la sur-
veillance);
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6. rekening houden met de mechanismen voor de
identificatie en de bevestiging van alle waargenomen
schadelijke effecten op de gezondheid van de mens en
op het milieu en de houder van de toestemming of de
Minister de mogelijkheid bieden om, in voorkomend
geval, de nodige maatregelen te nemen voor de be-
scherming van de gezondheid van de mens en het mi-
lieu.

Gezien om te worden gevoegd bij de wet tot
reglementering van de doelbewuste introductie in het
leefmilieu evenals van het in de handel brengen van
genetisch gemodificeerde organismen of producten die
er bevatten.

BIJLAGE VIII A

DE INFORMATIE VOOR HET PUBLIEK

Deze bijlage beschrijft in algemene bewoordingen
de relevante elementen die gevolgd moeten worden voor
de publiek informatie bedoeld in artikel 14, paragraf 2
(9) en in artikel 29, paragraf 2 (I). De bijlage wordt
aangevuld met gedetailleerde richtsnoeren die worden
uitgewerkt en regelmatig bijgewerkt door de
Bioveiligheidsraad en die goedgekeurd worden door de
bevoegde minister.

De informatie bestemd voor het publiek heeft als doel
het publiek beter te informeren over de activiteiten van
de inrichtingen en onderzoekscentra in het domein van
de GGOs, en zo hij te dragen aan de sensibilisering en
participatie van het publiek. De informatie zou het pu-
bliek moeten toelaten kennis te vergaren, de mogelijke
risico’s af te wegen tegenover de mogelijke baten, een
opinie te vormen over de GGOs als product of als
onderzoeksinstrument.

Als gevolg, worden aanvragers naast het aankaarten
van algemene en eerder technische gegevens betref-
fende de inschatting van de risico’s (beschrijving van
het GGO, evaluatie van de risico’s voor de menselijke
gezondheid en milieu, ...) uitgenodigd rekening te hou-
den met de bezorgdheden van het publiek betreffende
de sociale, economische of ethische impact. De infor-
matie bestemd voor het publiek zal zo vragen kunnen
bespreken zoals de meerwaarde van de geplande
experimentatie, de argumenten voor de keuze van de
gebruikte technologie, de mogelijke alternatieven.

Daarnaast, is het voor de aanvragers belangrijk te
zorgen voor de toegankelijkheid en leesbaarheid van
de informatie bestemd voor het publiek. Er wordt expli-
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6. prendre en considération les mécanismes d’'iden-
tification et de confirmation des effets néfastes cons-
tatés sur la santé humaine et I'environnement et per-
mettre au titulaire de l'autorisation ou au Ministre, le
cas échéant, de prendre les mesures nécessaires pour
protéger la santé humaine et I'environnement.

Vu pour étre annexé a la loi réglementant la dissé-
mination volontaire dans I'environnement et la mise sur
le marché d’organismes génétiquement modifiés ou de
produits en contenant.

ANNEXE VIII A
L' INFORMATION DESTINEE AU PUBLIC

La présente annexe décrit en termes généraux les
éléments a prendre en considération pour I'information
destinée au public visée a l'article 14, paragraphe 2
(g) et a l'article 29, paragraphe 2 (l). Elle est complé-
tée par des lignes directrices détaillées qui sont élabo-
rées et régulierement mis a jour par le Conseil de
Biosécurité et approuvée par le ministre compétent.

Linformation destinée au public vise a permettre a
celui-ci d’étre mieux informé au sujet des activités des
firmes ou des centres de recherche dans le domaine
des OGM, et ainsi de contribuer a la sensibilisation et
la participation du public. Linformation devrait donc
permettre au public d’acquérir des connaissances,
d’évaluer les risques potentiels par rapport aux bénéfi-
ces potentiels, de se faire une opinion sur les OGM en
tant que produit ou outil de recherche.

En conséquence, en plus des informations d’ordre
général et technique en relation avec les aspects de
biosécurité (description de 'OGM, évaluation des ris-
gues pour la santé humaine et I'environnement, ...),
les natifiants sont invités a rencontrer les préoccupa-
tions du public en matiére d’impact social, économi-
gue ou éthique. Linformation destinée au public pourra
aborder ainsi des questions telles que la plus-value de
I'expérimentation envisagée, les arguments a la base
de choix de la technologie utilisée, les alternatives pos-
sibles.

D’autre part, il est important pour les notifiants de
veiller & l'accessibilité et a la lisibilité de I'information
destinée au public. Il est explicitement demandé aux
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ciet aan de aanvragers gevraagd een begrijpelijke en
leesvriendelijke taal te hanteren, die voor iedereen toe-
gankelijk is. Wetenschappelijke termen en concepten
dienen verklaard te worden, het gebruik van reclame-
achtige boodschappen en affirmatieve niet wetenschap-
pelijk onderbouwde beweringen moeten vermeden wor-
den.

Gezien om te worden gevoegd bij de wet tot
reglementering van de doelbewuste introductie in het
leefmilieu evenals van het in de handel brengen van
genetisch gemodificeerde organismen of producten die
er bevatten.

BIJLAGE VIII B
MODEL VOOR HET BERICHT VAN ENQUETE
GEMEENTE ...
BERICHT VAN OPENBARE CONSULTATIE

Aanvraag voor de doelbewuste introductie van ge-
netisch gemodificeerde organismen voor alle doelein-
den tenzij het in de handel brengen ervan

Het ontwerp van doelbewuste introductie van gene-
tische gemodificeerde organismen voor alle doelein-
den tenzij het in de handel brengen ervan wordt voor
openbare consultatievoorgelegd :

Identiteit van de aanvrager : ............c.ooeveeieeeeeeenn.
Plaats van het project

(kadastrale percelen) : ...

De openbare enquéte heeft plaats van ......

tot ......... 200... (1)

Tijdens de ganse duur van de enquéte, kan het vol-
ledig dossier van de aanvraag geraadpleegd worden
bij het gemeentebestuur :

- van maandag tot vrijdag : tijdens de voor-
middag tussen ... uur en ... uur (3) of na telefonische
afspraak op hetnr ....... ;

- op .cvvnn. tot 20 uur (4).

Technische uitleg kan worden bekomen bij het ge-
meentebestuur op ....... tussen .... uur en ... uur (5).

De opmerkingen en klachten betreffende het ontwerp
van introductie moeten
- schriftelijk worden gericht aan het college
van burgemeester en schepenen op volgend adres
................ ten laatste op ............ 200 (5)
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notifiants d’utiliser un langage compréhensible, convi-
vial et accessible a tous. Les termes et concepts scien-
tifiqgues doivent étre expliqués, les messages publici-
taires et les affirmations non fondées scientifiquement
doivent étre évités.

Vu pour étre annexé a la loi réglementant la dissé-
mination volontaire dans I'environnement et la mise sur
le marché d’organismes génétiquement modifiés ou de
produits en contenant.

ANNEXE VIII B
MODELE POUR LAVIS D’ENQUETE
COMMUNE DE ...
AVIS DE CONSULTATION PUBLIQUE

Demande de dissémination volontaire d’organismes
génétiquement modifiés a tout autre fin que leur mise
sur le marché

Le projet de dissémination volontaire d’organismes
génétiguement modifiés a tout autre fin que leur mise
sur le marché est mis a la consultation publique :

Identité du demandeur : .........cccceveeeiiiinnnn.
Site du projet de dissémination

(parcelles cadastrales) : .........ccccoeeeenenn.
Lenquéte publique se déroule du

............ au ......cee..nn. 200.... (1)

Pendant toute la durée de I'enquéte publique, le dos-
sier complet de la demande peut étre consulté a I'ad-
ministration communale :

_du lundi au vendredi : le matin entre ...... heures
et .... heures (3) ou sur rendez-vous pris par téléphone
au n® e, ;

e v, jusqu’a 20 heures (4).

Des explications techniques peuvent étre obtenues
aupres de I'administration communalele .... ........... entre
... heures et .... heures (5).

Les observations et les réclamations concernant le
projet de dissémination peuvent étre adressés :

- par écrit au colléege des bourgmestre et éche-
vins a l'adresse suivante ................ au plus tard le
............ 200... (5)
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- zo nodig, tijldens de openbare enquéte, monde-
ling worden gericht aan de ambtenaar die hiervoor door
het gemeentebestuur is aangewezen op .... tussen uur
en ... uur (6).

De burgemeester

(1) Data van de opening en afsluiting van de open-
bare enquéte aangeven; deze mag 15 dagen niet over-
schrijden.

(2)Dag en uur van de vergadering van de overleg-
commissie melden wanneer een dergelijke vergade-
ring moet worden samengeroepen. De zin schrappen
wanneer er geen overlegcommissie zal worden geor-
ganiseerd.

(3) Kantooruren melden.

(4) De weekdag aangeven waarop het dossier tot
20 uur kan worden geraadpleegd .

(5) De weekdag en uren aangeven tijdens welke tech-
nische informatie kan worden bekomen bij het gemeen-
tebestuur.

(6) De datum van afsluiting van de openbare en-
guéte aangeven.

De weekdag en het uur aangeven tijdens welke mon-
delinge opmerkingen kunnen worden gemaakt

pocso 2229/001

- au besoin, oralement, pendant I'enquéte publi-
que, aupres de I'agent désigné a cet effet a I'adminis-
tration communale le .... entre ... heures et .... heures

(6).

Le secrétaire communal
Le bourgmestre

(1) Indiquer les dates d’'ouverture et de cl6ture de
'enquéte publique, celle-ci ne pouvant dépasser 15
jours.

(2)Indiquer le jour et I'heure de la réunion de la com-
mission de concertation si une telle réunion doit étre
convoquée. Biffer la phrase si il n'est pas prévu d'or-
ganiser une commission de concertation.

(3) Préciser les heures de bureau.

(4) Indiquer le jour de la semaine ou le dossier peut
étre consulté jusqu’a 20 heures.

(5) Indiquer le jour de la semaine et les heures aux-
quelles des explications techniques peuvent étre obte-
nues a I'administration communale.

(6) Indiquer la date de cléture de I'enquéte publique.

(7) Indiquer le jour de la semaine et I'heure a la-
quelle il est possible de faire part oralement de ses
observations.

Centrale drukkerij - Imprimerie centrale
Deze publicatie wordt uitsluitend gedrukt op volledig gerecycleerd papier
Cette publication est imprimée exclusivement sur du papier entierement recyclé



