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COMMUNIQUE DE PRESSE

Jean-Louis BORLOO et Chantal JOUANNO
lancent le Haut-Conseil des biotechnologies

Jean-Louis BORLOO, ministre d’Etat, ministre de I'E  cologie, de I'Energie, du
Développement durable et de I'’Aménagement du territ  oire, et Chantal JOUANNO,
Secrétaire d’Etat chargée de I'Ecologie ont présent € ce matin le Haut-Conseil des
biotechnologies, instance d'évaluation, d'expertise et de concertation sur les
biotechnologies et Catherine BRECHIGNAC (présidente du CNRS) qui le présidera. Le
gouvernement aura ainsi satisfait la totalité des e  ngagements pris sur les

biotechnologies issus du Grenelle Environnement.

Cette structure originale et novatrice souhaitée par tous les acteurs du Grenelle
Environnement est composée de 63 membres, d'un comité scientifique multidisciplinaire
présidé par le virologue Jean-Christophe PAGES, et d’'un comité économique, éthique et
social présidé par la juriste Christine NOIVILLE. Ce dernier rassemble élus locaux,
parlementaires, associations, professionnels, salariés et personnalités qualifiées.

Fort de sa pluridisciplinarité, tant scientifigue que sociétale, le Haut-Conseil traitera aussi
bien de la thérapie génique, que d’organismes génétiquement modifiés, en passant par
toutes les biotechnologies. Il reprend les missions d’évaluation de la commission du génie
génétique et de la commission du génie biomoléculaire. Il sera chargé de questions
transversales ou génériques comme définir le « sans OGM » ou évaluer les risques et
bénéfices socio-économiques des biotechnologies. Il peut s’autosaisir, et étre saisi par des
parlementaires, des associations, des professionnels et des salariés. Il est enfin chargé
d’'une mission de veille scientifique et d’information du public. Ses travaux commenceront mi-
mai.

« On parvient ainsi & un consensus sur la fagon de traiter un sujet complexe. C’est le résultat
d'un long processus de maturation scientifique et démocratique, au sein des groupes du
travail, du Grenelle Environnement puis du Parlement. En matiere de biotechnologies, nous
mettons en place tous les moyens de la rigueur, de la transparence, de la concertation entre
tous les acteurs et de I'échange entre scientifiques. » ont souligné Jean-Louis BORLOO et
Chantal JOUANNO.

Contacts presse :

Cabinet de Jean-Louis BORLOO 0140817236
Cabinet de Chantal JOUANNO 0140817955

Hotel de Roquelaure — 246, boulevard Saint-Germain — 75007 PARIS
www.developpement-durable.gouv.fr
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Les engagements du Grenelle Environnement
concernant les OGM

2.4 Un cadre rigoureux et transparent pour les OGM et les biotechnologies
2.4.1 Renforcer la recherche autour des biotechnologies et des OGM

- Renforcer les disciplines suivantes : écotoxicologie, toxicologie, écologie, épidémiologie, agronomie,
écologie microbienne, économie agricole... en assurant [sur 10 ans] le financement nécessaire a la
formation et la consolidation des équipes ; création d’'un Conseil des porteurs d’enjeux auprés du Ministre
de la Recherche

- Organisation d’'un « sommet international ou européen du géne » en consolidant une politique
nationale de connaissance et de préservation de la diversité génétique [lors de la présidence européenne
2e semestre 2008.]

- La France doit pouvoir poursuivre la recherche sur les OGM.

2.4.2 Une Haute Autorité des Biotechnologies en 2008

Autorité administrative indépendante, elle se substitue aux commissions existantes et pourra :

- disposer par des moyens humains et financiers propres d’'une expertise scientifique indépendante,
pluridisciplinaire et citoyenne avec des moyens propres de fonctionnement et d'étude, qui puisse

s'autosaisir et étre saisie largement, y compris par les citoyens.

- adopter des avis transparents, publics et multidisciplinaires sur chaque OGM végétal et animal, sans se
substituer a I'échelon politique de la décision.

- couvrir par ces avis la mise en culture, I'importation, la consommation animale ou humaine, par
I'évaluation, dans la durée, des impacts environnementaux, sanitaires et socioéconomiques, selon les
criteres du développement durable.

La composition de cette autorité sera diversifiée. La biovigilance (dont tracabilité) est séparée de cette
haute autorité

Sa préfiguration pourra étre lancée en 2007. Sa création suit le calendrier de la loi sur les biotechnologies.



2.4.3 Adoption d’une loi sur les biotechnologies et les OGM avant la fin du printemps 2008

La Haute Autorité des biotechnologies sera créée par cette loi et préfigurée par une mission lancée des
novembre 2007. Elle sera informée par les recherches internationales les plus récentes.

La loi repose sur les principes suivants :

1 Responsabilité ;

™ Principe de précaution ;

™ Transparence et participation ;

™ Libre choix de produire (régles de coexistence) et de consommer sans OGM ;

™1 La question de la non-brevetabilité du vivant, et notamment du génome, au profit des [certificats

d'obtention végétale ou des systemes sui generis] et de la politigue nationale en matiere de ressources
geénétiques fera I'objet d’'un débat public national en 2008, éclairé sur des bases scientifiques, socio-

économiques et éthiques ;

™1 Traitement a court terme des variétés autorisées : activation de la clause de sauvegarde sur le
mais Monsanto 810 jusqu’'a I'entrée en vigueur de la loi relative aux biotechnologies.
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Le Haut Conseil des biotechnologies créé par l'article 3 de la loi n°2008-595 du 25 juin 2008 relative aux
organismes génétiguement modifiés institue un Haut Conseil des biotechnologies, dote la France
d’une capacité d’expertise indépendante et pluridisciplinaire dans le domaine des biotechnologies
et notamment des organismes génétiquement modifiés, conformément aux recommandations du Grenelle
de I'environnement.

Missions

La mission du Haut Conseil des biotechnologies est d'éclairer le gouvernement sur toutes guestions
intéressant les organismes génétiguement modifiés et plus largement toute biotechnologie.
Le haut conseil mettra en ceuvre des méthodes d’évaluation des risques pour I'environnement et la santé
publique. Il intégre les évaluations de risques des demandes d’'autorisation dont étaient chargées les
commissions du génie génétique (CGG) et du génie biomoléculaire (CGB) pour :

- les essais de thérapie génique

- les utilisations de médicaments vétérinaires issues de biotechnologies
- les autorisations de mise sur le marché de produits biotechnologiques.

- lutilisation confinée et non confinée des OGM, pour la recherche ou I'exploitation.

Le Haut Conseil des biotechnologies pourra en outre se saisir ou étre saisi de toute question de
portée générale concernant les organismes génétiquement modifiés sur laquelle il rendra un avis.
Les saisines pourront étre faites par les députés, les sénateurs, l'office parlementaire d’évaluation des
choix scientifiques et techniques, les associations de consommateurs, d’environnement, de santé
publique, les groupements professionnels et de salariés. Il donnera un avis sur chaque demande
d'agrément ou demande d'autorisation en vue de I'utilisation confinée ou de la dissémination volontaire
d’organismes génétiquement modifiés. Il fera procéder a toutes expertises, analyses ou études qu'il jugera
nécessaires. C’est le bureau du haut conseil, composé de la présidente, des deux présidents et vice-
présidents des comités, qui pilote le haut conseil et détermine son programme.

Composition

Le Haut Conseil des biotechnologies est composé de 63 membres : la présidente du haut conseil, 2
présidents de comités, 34 membres au sein du comité scientifique et 26 membres du comité économique,
éthigue et social (dont 23 représentants et 3 personnalités qualifiées).

Suite a leur saisine, la commission des affaires économiques, de I'environnement et du territoire de
I’Assemblée Nationale et la commission des affaires économiques du Sénat ont auditionné Mme
Catherine Bréchignac, présidente du CNRS, respectivement les 1° et 8 avril 2009 et ont donné un
avis favorable a sa nomination comme présidente du Haut Conseil.



Le président du comité scientifique, M. Jean-Christophe Pagés, est un professeur reconnu en
biologie et biochimie moléculaire. Il fait partie de la Commission de Génie Génétique. Il est président
du groupe de travail sur la thérapie génique au sein de 'AFSSPAS.

La présidente du comité économique, éthique et social, Mme Christine Noiville, est juriste et
spécialiste des liens entre le droit et les évolutions scientifiques. Elle a réalisé de nombreux travaux
sur le principe de précaution, la brevetabilité du vivant, les OGM, le droit de la santé, etc.

Conformément au décret n°2008-1273 du 5 décembre 2008, le comité scientifique est composé de
représentants des différentes disciplines impliqguées dans I'évaluation des risques liés aux organismes
génétiguement modifiés. Le comité économique, éthique et social, est composé d'élus, de représentants
d’organisations professionnelles, de salariés, d'associations de protection de I'environnement,
d’associations de défense des consommateurs et de personnalités qualifiées.

Les scientifiques et personnalités qualifiees du HCB ont été sélectionnés sur appel a candidatures en
automne 2008, en fonction de leurs compétences et de maniére a respecter la grande pluridisciplinarité
voulue par la loi de juin 2008 et le décret de décembre 2008. Les représentants des élus, des associations
et des professionnels, dans le comité éthique, économique et social ont été désignés par leurs
organisations sur la base de la composition définie par le décret.

Les vice-présidents des deux comités seront élus par leurs collégues du comité.

Moyens et Financement

Le Haut Conseil des biotechnologies disposera de moyens humains et financiers propres,
rassemblés dans un secrétariat, géré par le Muséum National d’Histoire Naturelle. Il est prévu que
I'hébergement de ce secrétariat soit localisé place de Fontenoy, dans des locaux spécifiquement
aménageés.

Le haut conseil disposera d’un budget d’environ 1 million d’euros consacré pour moitié aux charges
de fonctionnement du secrétariat du haut conseil : recrutement du personnel dédié au secrétariat,
remboursement des frais des experts, frais divers, etc. L’autre moitié sera dévolue aux études, expertises
et enquétes commandées par le Haut Conseil des biotechnologies.

Le budget du Haut Conseil des biotechnologies, qui sera géré par le Muséum National d’Histoire
Naturelle, est alimenté par les 5 ministéres auprés desquels il est placé :

- le Ministére de I'Ecologie, de I'Energie, du Développement Durable et de 'Aménagement du
Territoire,

- le Ministere de I'Agriculture et de la Péche,

- le Ministere de I'Enseignement Supérieur et de la Recherche,

- le Ministere de la Santé et des Sports

- etle Ministére de 'Economie, de I'lndustrie et de 'Emploi.



Mme Catherine BRECHIGNAC
Présidente du CNRS
Présidente

M Jean-Christophe PAGES
Président du Comité scientifique

Mme Christine NOIVILLE
Présidente du Comité économique, éthique et social

Comité scientifique

™ en qualité de spécialistes en génétique, notamment en génie génétique et en génétique des
populations :

0 M. Philippe GUERCHE

0 M. Patrice MANNONI

0 M. Jean-Jacques LEGUAY

0 Mme Jane LECOMTE

0 M. Denis BOURGUET

™ en qualité de spécialistes en biologie moléculaire :
0 Mme Claudine FRANCHE
0 Mme Anne DUBART-KUPPERSCHMITT
0 M Yves BERTHEAU
0 M. Patrick SAINDRENAN
0 M. Robert DRILLIEN
™ en qualité de spécialistes en microbiologie :
0 M. Olivier LE GALL
o M. Didier LERECLUS
0 M. Ellie DASSA

™ en qualité de spécialistes en protection de la santé humaine et animale, notamment en santé publique,
en sciences vétérinaires, en toxicologie, en épidémiologie, en allergologie, en pharmacologie, en virologie,
en thérapie génique, en entomologie et en recherche biomédicale :
0 Mme Florence COIGNARD
. André JESTIN
. Rémi MAXIMILIEN
. Pierre ROUGE
. Joél GUILLEMAIN
. Pascal BOIREAU
. Jean-Luc DARLIX
. Jean-Christophe PAGES
. Bernard KLONJKOWSKI
. Daniel PARZY
. Hubert DE VERNEUIL
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™ en qualité de spécialistes en sciences agronomiques :
0 M. Antoine MESSEAN
0 M. Bertrand NEY
0 M Jacques PAGES

™ en qualité de spécialiste en statistiques :
0 M. Marc LAVIELLE

™ en qualité de spécialistes en sciences appliquées a I'environnement, notamment en biodiversité, en
écologie et en éco toxicologie :

0 Mme Mireille JACQUEMOND

0 M. Yvon LE MAHO

0o M. Pascal SIMONET

0 Mme Catherine REGNAULT-ROGER

™1 en qualité de spécialiste en droit :
0 Mme Maryse DEGUERGUE

™ en qualité de spécialiste en économie :
0 M. Frangois-Christophe COLENO

™1 en qualité de spécialiste en sociologie :
0 Mme Virginie TOURNAY.

Comité économique, éthique et social

™1 en tant que membre du comité consultatif national d'éthique pour les sciences de la vie et de la santé :
M. Claude BURLET, suppléant M. Patrick GAUDRAY

™1 en tant que représentant d’associations de protection de I'environnement agréés au titre de l'article L.
141-1
0 France Nature Environnement: M. Frédéric JACQUEMART, suppléant M. Lylian LE
GOFF
0 Greenpeace France : M. Arnaud APOTEKER, suppléante : Mme Rachel DUJARDIN
0 Amis de la Terre : M. Patrick DE KOCHKO, suppléante : Mme Hélene GASSIE

™ en tant que représentants d’associations de défense des consommateurs agréées en application de
l'article L. 411-1 du code de la consommation :
0 M. Charles PERNIN (Confédération de la Consommation, du Logement et du Cadre de
Vie), suppléante : Mme Urvassée BAGUANT (Familles de France)
0 Mme Sylvie PRADELLE (UFC Que Choisir), suppléante : Mme Anne LEGENTIL (Familles
Rurales)

™1 en tant que représentant du Haut Conseil de la santé publique : M. Stéphane LE BOULER, suppléant
Mme Catherine LE GALES

™1 en tant que représentant des associations ou unions d’'associations agréées en application de I'article
L. 1114-1 du code de la santé publique représentant les usagers dans les instances hospitalieres ou de
santé publique :

o0 Collectif inter associatif sur la santé : Mme Elsa COHEN



™ en tant que représentants d'organisations professionnelles agricoles, dont un représentant de

I'agriculture biologique et un représentant de l'apiculture :

0 Fédération nationale des syndicats d'exploitants agricoles : M. Pascal FEREY,
suppléante : Mme Catherine LION

0 Confédération paysanne : M. Guy KASTLER, suppléant : M. Jacques PASQUIER

0 Jeunes Agriculteurs : M. Arnaud TACHON, suppléant :M. William VILLENEUVE

0 Fédération Nationale d’Agriculture Biologique : M. Daniel EVAIN, suppléant : M. Vincent
PERROT

0 Union Nationale d'Apiculture Francaise : M. Jean-Marie SIRVINS, suppléant M. Vincent
LEDEE

™1 en tant que représentant d’une organisation professionnelle d'industrie agroalimentaire :
0 Association Nationale des Industries Agroalimentaires : Mme Agnes DAVI, suppléant : M.
Jean-Luc PELLETIER

™ en tant que représentant d’'une organisation professionnelle d'industrie pharmaceutique :
0 Les entreprises du médicament: M.Alain CLERGEOT, suppléant: M. Jacques
LECHENET

™1 en tant que représentant d’une organisation professionnelle de distributeur de semences :
o Groupement National Interprofessionnel des Semences et plants : M. Daniel SEGONDS,
suppléant M. Philippe GRACIEN

™ en tant que représentants d’organisations professionnelles des salariés des entreprises concernées
par les biotechnologies :

0 CGT: M. Arnaud FAUCON, suppléante Mme Jocelyne HACQUEMAND

0 CFDT : Mme Jeanne GROSCLAUDE, suppléant: M. Alain REUGE

™ en tant que représentant de I'association des maires de France, désigné par son président: M. le
Sénateur Jean BIZET, suppléant : M. le Député Francgois BROTTES

™ en tant que représentant de l'assemblée des départements de France: M. le Sénateur Didier
GUILLAUME, suppléant : M. Jean-Paul POURQUIER

™ en tant que représentant de l'association des régions de France: M. le Député Jean-Jack
QUEYRANNE, suppléant : M. Pascal DACHEUX

™1 en tant que député de l'office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et technologiques : M.
le Député Claude GATIGNOL, suppléant : M. le Député Alain CLAEYS

™1 en tant que sénateur de I'office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et technologiques :
M. le Sénateur Jean-Claude ETIENNE, suppléant : M. le Sénateur Daniel RAOUL

™ en tant que personnalité qualifiée désignée en raison de ses compétences juridiques : Mme Marie-
Angele HERMITTE

™1 en tant que personnalité qualifiée désignée en raison de ses compétences en économie : M. Philippe
CHALMIN

™1 en tant que personnalité qualifiée désignée en raison de ses compétences en sociologie : M. Michel
CALLON



Curriculum vitae de la présidente du haut conseil e

des présidents des comités

Catherine Bréchignac

Présidente du Centre national de la recherche scientifique
3, rue Michel-Ange — 75794 Paris cedex 16
E-mail : catherine.brechignac@cnrs-dir.fr

Etudes supérieures

t

Ecole Normale Supérieure (Fontenay aux roses) 1967
Agrégation de Sciences Physiques 1971
Docteur és Sciences, PhD 1977
Positions successives :

Attachée de Recherche au CNRS 1971-1978
Chargée de Recherche au CNRS 1978-1985
Chercheur associé a I'Institut d’Astrophysique Ottawa Canada 1979-1980
Directeur de Recherche au CNRS (2°™ classe) 1985-1991
Professeur invité a I'école polytechnique de Lausanne 1987
Directeur de Recherche au CNRS (1ére classe) 1991-1998
Directeur de Recherche au CNRS (Classe exceptionnelle) 1998-
Adjunct Professor at Georgia Tech University 2001-2002
Distinguished Visiting Scholar Professorship at Georgia-Tech University 2002-2006
Fonctions successives

Chargée de Mission au Départ Sciences Physiques et Mathématiques CNRS 1985-1989
Directeur du laboratoire Aimé Cotton 1989-1995
Directeur Scientifiqgue du département Sciences Physiques et Mathématiques 1995-1997
Directeur Général du CNRS 1997-2000
Présidente de I'Institut Optique 2002-2006
Présidente du Conseil d’administration du Palais de la Découverte 2004-2009
Présidente du CNRS 2006-
Présidente de I''CSU 2008-2011

Domaines de Recherche. Activités Scientifiques :

Activité de recherche située aux frontieres de la Physique Atomique. Interface avec la physique nucléaire
(thése de doctorat d’état 1977). Interface avec la physique moléculaire : transfert d’excitation assisté par
laser. Depuis 1981, développement de la physique des agrégats dans un domaine de taille fondamental
pour comprendre les propriétés de systemes aux échelles intermédiaires entre la phase atomigue et la
matiére condensée: réponse optique, propriétés thermodynamiques, stabilité, fission, changement de
phase. Agrégats, précurseurs de nano-objets. Agrégats en interaction avec une surface: mobilité,
coalescence dynamique vers la création de formes hors équilibre, propriétés dépendantes de la forme,
réactivité chimique, instabilité a I'échelle du nanometre.

Depuis 1980, plus de 150 publications scientifiques. Plus de 150 conférences invitées dans des congrés
internationaux ou cours dans des écoles d'été. Six ouvrages de revue comme auteur ou éditeur.
Collaborations effectives menées avec plus d'une vingtaine de groupes étrangers dont certaines au
travers de huit contrats européens (depuis 1988)



Distinctions scientifiques :

Prix de I'’Académie des Sciences

Médaille d’argent du CNRS

Membre correspondant de I'’Académie des Sciences

Membre de I’ « American Academy of Arts & Sciences »
Membre de '’Académie des Technologies

James Frank lecturer, Israel Academy of Sciences & Humanities
Prix et médaille Holweck

Fellow of the Institute of Physics (UK)

Docteur Honoris Causa de I'université de Berlin

Membre de I'’Académie des Sciences, membre de I'Institut
Docteur Honoris Causa de Georgia Tech Institute (USA)
Docteur Honoris Causa de I'Ecole polytechnique fédérale de Lausanne (Suisse)2007
Prix Roberval

Distinctions honorifiques :

Officier de I'Ordre National du Mérite
Médaille de 'Amitié Vietnamienne
Officier de I'ordre de la Iégion d’honneur

1991
1994
1997
1999
2000
2001
2003
2003
2003
2005
2006

2008

2000

2001
2005



Pagés Jean-Christophe, Louis, Bernard
Né le 30 ao(t 1963 a Cahors (Lot)

Hopital

Service de Biochimie et
Biologie Moléculaire
Hopital Trousseau
CHRU de Tours

37 044 Tours Cedex 1

Faculté

Faculté de Médecine
10 bis Bd Tonnelle
BP 3223

37032 Tours Cedex

jean.pages@univ-tours.fr

TITRES
2003 : Professeur des universités-praticien hospitalier, biochimie-biologie moléculaire.
2000 : - Maitre de conférences-praticien hospitalier, biochimie-biologie moléculaire.
- Habilitation a diriger des recherches.
1999 : Expérimentation animale Niveau 1, école Vétérinaire de Toulouse.
1993-96 : Thése de doctorat de I'université Paris VII.
1994 : These de Médecine, Faculté Lariboisiére Saint-Louis, Paris VII.

FONCTIONS
Professeur des universités-praticien hospitalier, Faculté de médecine de Tours :
- Chef du service de Biochimie et Biologie Moléculaire, hopital Trousseau.
- Recherche au sein de I'équipe ERI 19, EA 3856, directeur Pr P Roingeard.

AUTRES FONCTIONS
- Membre de la commission du génie génétique (CGG).
- Membre permanent et président du groupe de travail sur la thérapie génigue au sein de TAFSSAPS.

BREVET
Mobilisation hétérologue de vecteurs dérives du SFV : PCT/FR2004/050635

PUBLICATIONS

2008
- Lentivecteurs: I'antivecteur rétroviraux? C Collin et J-C Pages. Virologie In press

- Automated measurement of carbohydrate-deficient transferrin using the Bio-Rad %CDT by the HPLC
test on a Variant HPLC system: evaluation and comparison with other routine procedures. Schellenberg F,
Mennetrey L, Girre C, Nalpas B, Pagés JC. Alcohol Alcohol. 2008 Sep-Oct;43(5):569-76.

2007
- Les vecteurs dérivés des Alphavirus, un systéme toujours pertinent grace a de nouveaux modes de
vectoristaion. Piver E, Collin C, Vaudin P, Diatta A & Pagés J-C. Virologie 2007



- Generating complete MoMLV based retroviral vectors through genetic recombination. Thierry Bru,
Roman Galetto, Eric Piver, Christine Collin, Matteo Negroni and Jean-Christophe Pagés. J. Virol. Meth.
2007 Jun;142(1-2):118-26.

- Analytical evaluation of a new capillary electrophoresis method for carbohydrate-deficient transferrin
measurement. Schellenberg F, Girre C, Nalpas B, Plat A, Tome A, Pagés JC. Clin Chim Acta. 2007
Jul;382(1-2):48-53.

2006
- Mobilisation of full-length Semliki Forest Virus replicon by retroviral particles. Eric Piver, Christine Collin,
Noémie Renault, Thierry Bru & Jean-Christophe Pages. J. Virol. 2006 Oct;80(19):9889-95.

2005

- Follistatin allows efficient retroviral-mediated gene transfer into rat liver. Borgnon, J. Djamouri, F. Lorand,
I. Rico, V. D. Loux, N. Pages, J. C. Franco, D. Capron, F. Weber, A. Biochem Biophys Res Commun.
2005 Mar 25;328(4):937-43

- Factors influencing Semliki Forest Virus derived vectors Biology. Piver E., Diatta A., Collin C., Vaudin P.
and Pagés JC. Gene Ther. 2005 Oct;12 Suppl 1:S111-7.

- Sermliki Forest Virus derived virus like particles : characterisation of their production and transduction
pathways. Diatta A., Piver E., Collin C., Vaudin P. and Pagés JC. J Gen Virol. 2005 Nov;86(Pt 11):3129-
36.

- Influence of hypoxia on the domiciliation of mesenchymal stem cells after infusion into rats: possibilities
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LOIS

LOI n® 2008-595 du 25 juin 2008 relative aux organismes génétiquement maodifiés (1)

MOR ; DEVXOST1876L

L’ Assemblée nationale et le Sénat ont adopté,
Vu la décision du Conseil constitutionnel n® 2008-564 DC du 19 juin 2008 ;
Le Président de la République promulgue la loi dont la teneur suit :

Article 1*

Six mois aprés la publication de la présente loi, le Gouvernement remet au Parlement un rapport relatif aux
possibilités de développement d'un plan de relance de la production de protéines végétales alternatf aux
cultures d’organismes génétiquement modifiés afin de garantir 1'indépendance alimentaire de la France.

Article 2
Aprés 1Marticle L. 531-2 du code de 'environnement, il est inséré un article L. 531-2-1 ainsi rédigé :

a A, L, 531-2-1. — Les organismes génétiquement modifiés ne peuvent étre cultivés, commeicialisés ou
utilisés que dans le respect de Penvironnement et de la santé publique, des structures agricoles, des
écosystémes locaux et des filidres de production et commerciales qualifiées “sans organismes génétiquement
modifiés”, et en toute transparence. La définition du “sans orgamsmes génétiquement modifiés” se comprend
nécessairement par référence & la définition communautaire. Dans "attente d”une définition au niveau européen,
le seuil correspondant est fixé par voie réglementaire, sur avis du Haut Conseil des biotechnologies, espéce par
espéce.

« Les décisions d'autorisation concermant les organismes génétiquement modifiés ne peuvent intervenir
qu'aprés une évaluation préalable indépendante et transparente des risques pour 'environnement et la santé
publique. Cette évaluation est assurée par une expertise collective menée selon des principes de compétence.
pluralité, ransparence el impartialité.

« Les études et les tests sur lesquels se fonde cette évaluation en vue des autorisations prévues aux
articles 1. 533-3 et L, 533-5 sont réalisés dans des laboratoires agréés par les pouvoirs publics.

« Les conclusions de toutes les €tudes et tests réalisés dans ces laboratoires sont mises 4 la disposition du
public sans nuire i la protection des intéréts énumérés aux I de 'article L. 124-4 et 11 de 'article L. 124-5 et &
la protection de la propriété intellectuelle lorsque I'organisme génétiquement modifié ne fait pas encore 1"objet
d'une protection juridique & ce titre.

« La liberté de consommer et de produire avec ou sans organismes génétiquement modifiés, sans que cela
nuise & 'intégrité de I'environnement et i la spécificité des cultures traditionnelles et de qualité, est garantie
dans le respect des principes de précaution, de prévention, d'information, de participation et de responsabilité
inscrits dans la Charte de 'environnement de 2004 et dans le respect des dispositions communautaires. »

CHAPITRE [*
Le Haut Conseil des biotechnologies

Article 3

Les articles L.531-3, L.5331-4 et L.531-5 du code de Penvironnement sont ainsi rédigés el. aprés
I'article L. 531-4 du méme code, il est inséré un article L. 531-4-1 ainsi rédigé :

wAr. [.33]-3. — Le Ham Conseil des biotechnologies a pour missions d'éclairer le Gouvernement sur
toutes questions intéressant les organismes génétiquement madifiés ou toute autre biotechnologie et de formuler
des avis en matiére d’évaluation des risques pour |'environnement et la santé publique que peuvent présenter
'utilisation confinée ou la dissémination volontaire des organismes génétiquement modifiés, ainsi qu'en
matiére de surveillance biologique du territoire prévue & Darticle L. 251-1 du code rural, sans préjudice des
compétences exercées par les agences visées aux articles L. 1323-1 et L. 5311-1 du code de la santé publique.
Ses avis et recommandations sont rendus publics.

« En vue de "accomplissement de ses missions, le haut conseil :

« I° Peut se saisir, d'office, 4 la demande de I"Office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et
technologiques ou 3 la demande d'un député pu d'un sénateur, des associations de défense des consommateurs
agréées en application de l'article L.411-1 du code de la consommation, des associations de protection de
Penvironnement agréées au titre de "article L. 141-1 du présent code, des associations ayant une activité dans
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le domaine de la santé et de la prise en charge des malades agréées en application de I'article L. 1114-1 du
code de la santé publique. des groupements de salariés et des groupements professionnels concemnés, de toute
guestion concernant son domaine de compétence et proposer, en cas de risque, toutes mesures de nature )
préserver I'environnement et la santé publique ;

«2° Rend un avis sur chaque demande d'agrément ou demande dauwtorisation en vue de [I'utilisation
confinée ou de la dissémination volontaire d’organismes génétiquement modifiés, dans le respect des délais
fixés par les dispositions communautaires. 11 est informé de chaque déclaration d’utilisation confinée prévue au
I de Particle L.532-3 du présent code. Lorsqu’une demande en wvue de la dissémination volontaire
d'organismes génétiquement modifiés est susceptible de répondre i un besoin urgent de santé publique, cet avis
peut, & la demande du ministre chargé de la santé, faire 'objet d'une procédure d’examen prioritaire ;

« 3¢ Procéde ou fait procéder & toutes expertises, analyses ou études qu'il juge nécessaires :

«4* Met en ceuvre des méthodes d'évaluation des risques pour P'environnement et la santé publique
conformes aux dispositions communautaires el aux recommandations internationales en la matiére

« 5° Est consulté sur les protocoles et méthodologies d’observation nécessaires 2 la mise en ceuvre de la
surveillance biologique du territoire définie & 'article L.251-1 du code rural, en ce qu'elle concerne les
organismes génétiquement modifiés. Il est rendu destinataire du rapport annuel de surveillance visé au méme
article. Il peut formuler des recommandations ;

« 6 Peut mener des actions d'information se rapportant 4 ses missions ;

« 7* Etablit un rapport annuel d’activité adressé au Gouvermnement et au Parlement. Ce rapport est rendu
public.

«Art. L 531-4. — Le Haut Conseil des biotechnologies est composé d'un comité scientifique et d'un comité
économique, éthique et social.

« Le président du haut conseil et les présidents des comités, ainsi que les membres des comités, sont
nommés par décret, La nomination du président du haut conseil intervient aprés avis des commissions du
Parlement compélentes en matiére d’agriculture et d'environnement. Le président est un scientifique choisi en
fonction de ses compérences et de la qualité de ses publications. 1l est membre de droit des deux comités.

« En cas d'utilisation confinée d'organismes génétiguement modifiés, le président du haut conseil transmel
I"avis du comité scientifique & 'autorité administrative.

« En cas de dissémination volontaire d'organismes génétiquement modifiés, le président du haut conseil
transmet I'avis du comité scientifique au comité économique, éthique et social. Aprés examen de I'avis du
comité scientifique, le comité économique, éthique et social élabore des recommandations et peut, 4 cet effet,
convoquer le président du comité scientifique et un membre de ce comité. L'avis du Haut Conseil des
biotechnologies. qui est composé de l'avis du comité scientifique et des recommandations du comité
économique, éthique et social, est remis & "autorité administrative par son président. Cet avis comporte, outre
une évaluation des risques, une évaluation des bénéfices. 1l fait état des positions divergentes exprimées.

« Le Haut Conseil des biotechnologies se réunit en séance pléniére a la demande de son président ou de la
moitié de ses membres afin d’aborder toute question de portée générale intéressant son domaine de compétence
dont il est saisi ou dont il se saisit en application du 1* de 'ammicle L. 531-3. A I'issue de cette séance pléniére,
il rend ses conclusions & 1"autorité administrative.

aArt. L.531-4-]. — Le comité scientifique du Haut Conseil des biotechnologies est composé de
personnalités désignées, aprés appel 4 candidatures, notamment auprés des organismes publics de recherche, en
raison de leur compétence scientifique et technique reconnue par leurs pairs, dans les domaines se rapportant
notamment au génie génétique, 4 la protection de la santé publique, aux sciences agronomigues. aux sciences
appliquées & ["environnement, au droit. & 1'économie et a la sociologie.

« Le comité économique, éthique et social est composé notamment de représentants des associations visées
au 1° de larticle L.531-3, de représentants d'organisations professionnelles, d’un membre du Comilé
consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé, d’un député et d’un sénateur membres
de 1'Office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et technologiques, et de représentants des
associations de collectivités territoriales.

«Art. L 53]-5. — Un décret en Conseil d'Etat précise les conditions dapplication des articles L. 531-3 et
L.531-4, notamment la composition, les attributions ainsi que les régles de fonctionnement. de saisine et de
déontologie du Haut Conseil des biotechnologies. »
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE L'ECOLOGIE, DE LENERGIE. DU DEVELOPPEMENT
DURABLE ET DE L"AMENAGEMENT DU TERRITOIRE

Décret n= 2008-1273 du &5 décembra 2008
relatif au Haut Consell des blotechnologies

NOR « DEVPRESES D

Sur le sapport do ministre d'Etef ministre de I'ecologie, de l'énergie du developpement durable ef de
Vo le code de 'environnement notzmment lo chepite I° do fitte I do Lvee WV de ko perie lagislative ;
"o le code moral ;

Vo le code de la sanke publique ;

Vo le décret n° %IIWMIEmhmlﬂﬂmmlw%swdeﬂm semences ef plants,
d.n-mmdehln:n'ﬂﬁdﬁlﬂjﬂt!ﬂﬂZfdﬂmmm@kdﬂlmﬂd&hdﬁmﬁm
volontsire dorganismes zenetiquement modifies et modifiant la loi n® 76-863 do 19 millet 1976 relatve aox
installafions clessées poor la protection de 1environnemment ;

Vo le decet n° 2006-731 do 3 quiller 2006 fixent les conditions et les modalises de réglement des frais
ocoasionnes par les déplacements temporaites des personnels civils de 1'Etst ;

Vo le decret n® 2007-358 du 19 mars 2007 elatif & ln disseminstion volontaire 3 toote mate fin que ls mise
sur le marche de produits composes en tout ou en partie d organismes genetiquement modifies -

Le Conseil d'Etaf (section des twaveux publics) entendn,

Decoite -

CHAPITRE [®
Diispositions générales
Art. 1=. - Las section 2 du chapitre I du titre IT do livie ¥V do code de I'environnement (partie
reglemmentaire) est remplacés par les dispositions spivantes :

« Secimon 2
« Le Haue Conseil des biotecknolagies

#Art B 531-7. — Le Ham Conseil des bictechnologies mentionne & Mamicle L. 531-3 est glace aoprés des
minisires cherges de l'environnement, de Is consommation de 'agriculiure, de la sante et de la recherche.

w Som-section 1
« Composizion aw Hawr Conseil der bisrechnologien
wArt R 531-8 — Le mandast do president du haot conseil &iprmdmlsdﬁmmuﬁamnquedes

mhudesmmen:hmmmmﬂnbbe Les membres nommes en coors O exercice n'exercent lear
mandst que msqu’sn prochain enouvellement do haot comsedl

«Art. B 531-9. — Le comite scientifigve est composé de guerante membses msximum, v compris son
president. dont :

#— AU TRoins trois speciolistes en genetique notsmment en genie genetique ef en genetiqoe des popalations ;

#— 80 TACinS ois spécislistes en biologie moléculaite :

#— AU TRCins fois spécislistes en microbiclogie ;

ﬁ—mmﬂsmmsmmm&hmmam notamIment en santé pobligne. en
sciences veterinaites, en toxicologie en epidémiclogie, Ennﬂufgdu@.e en pharmacologie, en vinologie,
en thérapie génigue en entomaologie ef en recherche biomedicale
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#— 00 TROins tmis spécialistes en sciences aSTONOMEQULEs |

# — B0 IRDINS N specialiste en statistigues :

#— au moins tois spécialistes en sciences appliguées 4 I'environnermens, notomment en biodivecsité, en

ecologie ef en eco tonicolosie ;

#— un specialiste en drodt ;

# — na speécialiste en &ConOImIE ;

# — un spécialiste en sociologis

wArt B 53i1-10. — La nomination des memhbres du comité scientifique intervient & 'issue d'une procédure
d'zsppel & condidamres rendoe publique par toud MOven, nOtAMmMent par voie electroniqoe.

n[&nmﬂdmudmssmmmmduﬂsmCm1dashnmﬂuﬂmeﬁmwmpmmumm
de motvation wa cwriculem vitae, assorti d'une liste de lenss poblications, et une déclamtion mentionnent
leuss liens, directs owu indirects, avec les enteprises Stablissements. coganisations professionnelles oun
sssociafions dont les activites, produils oo inderets enfrent dans le champ de compétence du heui conseil.

wArt R 331-1]. — Les memhbres do comité scientifique 8lisent parmi eux, un vice-président & s majorite
absolne.

wdrr R 531-12 — Le comité économigue  ethigne ef social est compose, oute son president, de
25 membres fimlaires.

«Le comite économigue, ethique et socizl camprend

#1* Un membre du comite consultatf nations]l d'ethigue pour les sciences de Ia vie et de Ia santé désigné
par son president ;

# 2= Trois représentant d"associations de protection de 1'environnement sgnSées su titre de article L. 141-1
sur proposition de "associstion & lsqoells ils sppartiennent ;

« 3 Deux représentants o associstions de défense des consommatewrs agréées en application de 1'article
L.411-1 du code de la consommation sur proposition de 1 sssociation a lagualle ils sppartisnnent ;

«4* Un sepresentant du Hsut Conseil de ls sante pobligue, designe par son president ;

# 5* Un représentant des associafions oo unions d'essociations agréees en application de lamicle L. 1114-1
du code de la santé publique représentant les vsagers dans les instances hospitalifres on de sante publiqoe, sor
proposition de 1"association oo de 'vaion 2 lagoelle il spparfient ;

« 6" Cing représentants d organisstions professionnelles epricoles. dont on représentant de agricnltmre
biclogiqne et un représentant ds apicolture sur proposition de I'organisation 4 laguelle ils appastiennent ;

7" Un représentent dune orgenisation professionmells dindustrie agronlimentsive sur proposition ds son
ofEanisation ;

« 8% Un seprésentant d'une organisstion professionnelle d'indostrie phammacestiqne, sur proposition de son
ofEanisation ;

%9 Un représentant d une organisation professionnells de distributenr de semsnces, sor proposition de son
ofzanisation ;

# 10" Denx representants dorgenisations professionnelles des salasiés des enteprises concernses par les
biotechnologies, sur proposition de 1'organdsetion i laqoelle ils appartiennent |

11" Un représentent de 1'association des meires de Fronce dasigné par son president ;

#12% Un représentant de 1'sssemblée des deépartements de Fronce désigné par son président ;

#13* Un représentent de 1'associstion des regions de France dasigné par son paesident ;

#14* Un députe et un senatenr de ['office porlementsie d'avaloation des choix scientifigues et
technologiques, désigné per le président de 1'office ;

# 15" Une personnalite gealifiee designée en raison de ses competences jundigoes ;

nl&Umthqu&dmmmmdemmMum

%17 Une personnalite qoalifite désignee en raison de ses competences en sociclogis.

« Towus les membres mentionnes do 17 au 14 disposent d'un soppléent désigne oo, le cas échéant propose et
nomme dans les memes condifions goenx.

wArt B 3531-13. — Les membres du comits economigoe, ethiqgue sf social alisent pormi enx, nn vice-
president 4 s majorite sheobes.

« Sewi-section 2

« Compérences e mimions

w At R 531-14. — L — Les szisines do Hawt Conseil des biotechnoclogies par 1'one des instances ou
andorites mentionnees eu 17 de 'article . 531-3 sont adressees su president du conseil Flles sont motivees et
socompagnees de tonses pieces ufiles & lenr exsmen Le president décide de Iz snite & leur domner aprés
consultation do borsan du haot consedl

«Il. — En application do 1° de 'anfcle L. 531-3 le Haot Consed]l des biotechnologies pent s sufossdisic de

#«II — Sans préjudice do 1° de D'article T 531-3, le Hant Consedl des histechnologiss pent éte seiti de
mmmnmmsmdmmdemnpﬁaupuhsmﬂmgu espectivement, de
T'environnement, de I"egricultore. de 1s santé, de Iz recherche ou de 1= consommmation
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wArt. B 531-I5 — Pour I'élabomtion de ses avis sor les demandes d'ogrement en voe de 1'ntilisation
confinée d'orzanismes zenétguemment modifiés  le hant conseil définir :

«— des zroupes d orzenismes biclogiques genétguerment modifiés an regard de leuss dangers potentiels ;

#— les critéres d'assimilation & un groupe détermingé pour les organistees biologiques gEnStiguament

#«— des classes de confinement des uhlisations confinges.

#Art. B 531-16. — La consuliation du Haot Conseil des biotechnologies prévoe an 5° de erticle L. 531-3 a
lew ao moins one fois per an, & Iinitiative do comite de surveillonce biologigqoe do terdicise mentionné au IT
de I'amicle L 251-1 du code el

aLle Hamt Conseil des biotechnologies se réunit en séance pléniére afin dexeminer les protocoles et
mﬂﬁul@ﬂd‘ﬂm&%mnhmmm&hmﬂmhmlﬂgqmdﬂmﬂmﬂmﬂ
un avis. Son president transmet 1'evis do Haot Conseil so comite de sorveillance biologigue du terdtoire.

#« Le hent conseil est informe regplitrement des sésuliats de cette surveillonce par le comite de surveillance
biclogique du territoire

& Sons-section 3
« Forncriommemens

w Art. R 53I-I7. —Mwﬂhﬂmf@s&ﬂﬂhmﬂc}uﬂ@ﬂﬂnﬂhmmwmeﬂ
adopté 4 la majorite des denx tiers des memhbses do haut conseil réoni en séance plenisre

«ummjnmmmmﬁmﬁmmwphﬂm:mmmm
conseil. 11 prévoit 4 cet effet les conditions dans lesguelles les membres do haot conseil s shstiennent de
prendre part aux discussions ef sux votes en cas de conflic d'interts les conditions dans lesquelles ils pegvent

rendre publique lenr position sor les avis rendos par le haot conseil sinsi qoe les modslités de etranscr
des débats permettant de gerantir ls confidentalit® des informations mendonnées & I'aricle B 531-24.

#Art B 531-J8 — Le bureso du Haut Conseil des bictechnologies est constitmé du president do haot

« Le burean décide des modalités de traitement de chague saisine pdresses sn haut conseil en application du
1* de 1"amicle L. 531-3.

#Art B 531-18 — Le Hant Conseil des hiotechnologies peut demender des informations complémentaires
directement oo demandenr de 1'sgrément mentionné & articls 1 532-3 s signatsire de la déclaration
mentionnss & ['article L. 532-3 oo ao demandsor de 1'une des ausorisations mentionnéss sux articles T 533-3 ot
L.5333-5. 11 en informe |'sotodte administrative compétents,

«4Art R S531-20 —Lemm.qm effiigque et social pent saisic par écrit ks comite scientfiqoe de
mmumthnpm;w_rmm Le comité scientifique v répond sous ls méme forme dans la limite de
585 COMpEtencas,

aArt. R 531-21. — Lorsque le haw consedl est saisi d'une demande d'avis portant sur une utilisation
d'organismes genshgquement modifies e president do comité economique ethigue et social ou un
membre désigne par lui pewut assister en tant qo’observatenr sux debats do comite scienfifique
#Arf. B 531-22. — En cas de wvacance ou d'empechement do president do Haot Conseil des
wngeshmﬁmmmtemﬁﬂqmmmlﬁsmalML 531-4 a 1" sutorite
sdminismotive compdents.
wArr R 531-23 — Le rapport anmuel d'sctivité do Hant Conseil des hitechnologies mentionns m 7 de
I"asticle 1. 531-3 a5t adogté en séance plénitre 11 comporte la liste des evis rendns des recommandations ef
#Le rapport est transmmis aux presidents des assemblées et sux ministres concerngs. 11 feit 1'objet d'one
a4rt B 531-24, — Le Haut Conseil des biotechnologies rend publics ses avis et recommandations
notarmment par voie electronigoe. Ceox-ci font emar des positions divergentes exprimees,
ammmmlamfmmm@ﬂmmnmmm
mgmdﬁmghrdmm-hmm&hmmmﬂbmﬂhumﬂuwﬂahmhﬁ cenx du
secréfariat ginsi goe les experis ou ioote avire personne consuliee par e haut consel sont tenns ao secret
professionne] dans les conditons et sons les peines préwvoes & ['aticle 226-13 do' code penal.

#Art. R 531-25. — Les memhbses du comite scientifique sdessent an president do hant conseil, & "occasion
da lenr nomination oo de leur entrée en fonctions, lo déclaration mentionnée 2 [article B 531-100
« Cette déclaration est rendoe poublique nbtamment per veoie electronique. Elle est régulisrement actuslises.

«Les membres du comite scientifigue ne peovent participer sux debats portant sur les demandes d'swvis
mm?d&luﬂuﬂzl_SEIJSEEMMMMmuﬂﬂRtEIIﬂhEEW

wArt B 531-26 — Les membres du comits sconomigue, athigue st social edressent su président du heut
conseil i occasion de lenr nominstion oo de lewr entrée en fomctions, une déclarstion comportant les
indications mentionnées 3 I'article B. 531-10,
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#Art. B 531-27. — Les membres du haut conseil et les experts désignes par le hant conseil pemgoivent une
indetanité en rémuneration des travanx gu'ils realisent. Ces indemnités fixeées par camdzorie de mavanss sont
arretées par les ministres chargés, respectiverent, de 'environnemen: de Magriculmre de ln sance cde la
recherche et de ln consommation.

# Le remboursement des frais de deplscement des mermbres du haut conseil ainsi que des experts est effecms
dans les condifions prevoes par le decret n® 2006-781 do 3 joillet 2006 fixant les condifions et les modalites de
reclemment des frais oocasionnes par les deplscements teepormices des personnels civils de U'Etat

w#Art B 531I-28 — Le haut consedl dispose des movens financiers et hurmsins propres qui sont necessaites 4
son fonctionmemeant. »

CHarree 11
Dispositions diverses

Art. 2. - Le code de l'environnement est ainsi modifié -

1* Anx sevicles B 515-34 et B 532-5_ les mots - « & Ia commission de génis genétiqne s sont remplerss par
les mots : « o Hmt Consedl des biotechnologies w ;

2r Aux erficles D, 531-5, R. 532-5 R 532-5 R 532-3 et B 532-11 les mots ; « s commission d= génie
genatique » sont remplaces par les mots: « le Haut Conseil des bintechnologies » ;

3= Aux articles B 532-6 R S32-8 R 532-10 R 532-11 R 532-21 R 532-22 et B 536-1, les mots - « de
ls commission de genie genetique » sonf remmplaces par les mods © « do Haos Conseil des biotechnologies ».

40 A Darticle B 515-34 ¢

— les mots - «La comumission » sont remplaces per les mots «Le hast conseil » |

— les mots o 5i elle e 5'est pas promonces » sont temmplacés par les mots ¢ o« 5'il ne 5'est pas prononcs

5 A larticle B 515-36:

— les mois : « La comemission de génie genefique est comsultée » sont semplaces par les mots - « Le Haoe

Conseil des hioechnologies est consulté » ;

— les mots - «Flle dispose » sont templaceés par les mots © « 1 dispose » ;

— les muots ¢« 5i ells ne s'est pes promoncse » sont rereplacés par les mots © ¢ 5'il ne 5Test pas pIONONCS &

& A I'srticle B 332-21:

— les mots : « La coramission de genie genetigne = sont remmplaces par les mots : « Le Haut Conseil das

hiotechnologies » ©

— les mois © « ls commission » sont reraplaces par les mots © « e heut consail » ;

7= A ladticle B 332-22 les mots © « cetie commission » sont semplaces par les mots © « ce hant conseil » ;

3* Aux mrmicles B 533-8 et B 333-29 les mots © « 4 la commission d'émds de la disseminanon des. prodnits
mhmhmﬂdemhm»mmﬂampxlﬁm-ammcmmm&u@ﬁ»

5 A l'aticle B 533-7 les mots: «msmudehmsnmd’éndedehdﬁmﬂmﬂmd&spmﬂmu
|5nuduge:uehmmnbﬂu]nu‘enmtmlplmpafl&:m « apres avis do Haoot Conseil des
biotechnologies » ;

10* A larticls B 533-8, lss mots : « Cetts comumission evaloe les risgues pour Iz santé pobliqne ot pour
lmmmnmmﬁmp&rh&m # Ce hant conseil évaloe les risgoes ponr 1 enviconnement et 1o
santé publigue, notarment en examinant le dossier echnique mentionme 4 1'aricle B 533-3 % ;

11* A D'amicls B 533-29:

— les mots - « La commission d'émde de lo dissemination des prodoirs issus do génde biomoleculaire evalne
les risgues pour la santé publique et Uenvitonnement » sont remplecss par les mots © « Le Haot Consedl
des biotechnologies évelue les risgues pour 1"environnement et la santé publigne, notement en examingnt
le dossier technigoe mentionne 4 'erticte B 533-26 % ;

— les mots - « Elle transmet » sont remplaces per les mots - « Il trensmet » ;

— les mots © « la commission d'émde de lo dissémination des produits issus do génie biomoléculaice » sont
remplaces par les mots - « le Hoot Conseil des hiotechnologies = ;

12® Anx articles B 533-29 B 533-43 at B 536-7 les mots © «de la commission d'emde de Iz dissemination

dﬁgmﬂsmhgmﬂhﬂﬂﬂm»ﬂm@mpxlﬂsnm «do Hemt Conseil des
biotechnologies ».

Art. 3. - Le code roral est ainsi modifie -
1® Aux articles R. 253-2 R 253-24 R 253-58, B 253-59 R. 255-B et B. 255-25, les mots: «de la

msmdmﬂed&hi&mdeswn&nﬁmdugmm»mmﬂmpum
mots -« du Hant Conseil des biotechnologies » ;
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20 A 'emicle B 253-12 los mots - « la commmission d'étode de ln disséminstion des produits fsmus do génis
hmn]emlm»mmplm&spulesm « Ip Hamt Caonsedl des biotechnologies i

3° Aux articles B 253-24 B 253-58 R. 255-8 et B 255-25, les mots© « & la commission d'ede de la
ﬂsmanmd&spmdmmmduguu&hmﬂem&am»mmplamwksm « am Hmnt Conseil des
otechnologies ».

Art, 4. - Ls code de o santé publique est ainsi modifie

1° A latticle B 1125-1 les mots © « par la commission de genie gendtique » sont remplecés par les mots :
awhmcmmmmmeu

2= A Varicle B 1125-2:

— les mots : «de la commission d'émde de la disséminstion des prodoiss issus do gende biomaoleculaite »
sont rermplacés par les mods - « do Hant Conseil des biotechnologies » ;

— les mots © « La commission d’'emde de la dissemination des produis issus do genie biomoleculaire = sont
remplaces par les mots : « Le Haut Conseil des biotechnologies » ;

3= A TDarticle B. 1125-5 les mots - «de la commission d'émde de las dissemination des produoits issus do

gﬁmhﬂadﬁﬂmm»smﬂmplmpﬂr}um « do Haot Consedl des biotechnologies =.

Art. 5 - A l'arficle 2 du décret do 13 octobee 1993 susvize, les mots © « de la commission d'émde de 1o
mmwmmmhm»mwwmm # du Hant Consedl des
orechnologies ».

Art. 6 - Le décret do 19 mars 2007 susvisé est sinsi modifié -

1 A T'amicls 36, les mots - «Lammund‘emdedehdﬁmnmmdespmdmﬂmdngeme
mmnlecmaueﬁmmlampmlesm « Le Hent Conseil des biotechnologies »

"'Almleiﬂ,izsmnts.ﬁdehmmummd‘émdeﬂehdmmmmmmdespmmﬁsmmgéme
biomolécolaite » sont emplaces par les mots ¢ « do Haot Conseil des biotechnnologies »,

CHarTre (1
Dispositions transitoices

Art. 7. - Pour la premiére nomination des membres do comité sciensfique par dérogation su dernder alinéa
de I'asticle B. 531-10 do code de I'envisonnement tel gqu'issn do présent decret les candidsts adressent lens
dossier as Premisr ministre.

Art. B. - Dens la peériode comprise entre Iz date de publication dn présent décret ot In date de celni
nommant les membres du Heut Consedl des biotechnaologies, hmmmundegemeguznqmamqmla
msmdemﬂedeh&mdespuﬁummsdnm&hmlmﬂ:mm en tant gue de
besoin, les compéences du Haut Conseil des biotechnologies elles quelles sésultent de Is loi n® 2003-395 do
25 juin 2008.

Art 9, - Le décest nf 2007-1710 du 5 decembee 2007 et le décoet n° 2003-279 do 21 mars 2008 sont
shooges.

Art. 10. - Le ministre d'Etst, ministre de l'écologis, de énergie do développement dursble ot de
l‘mwmm hmmdelm de ['industrie et de 1'emplod, le ministre de I'ogricoltue
et&hm&hm&lmmmad&lum ln ministre de la sznme de la
jemmd.Essp-m‘tsEtd&hweassncuuwellamd'ﬁmzhmml‘émlugﬂ!mdiuges chacun en
ce qui le conceme, de I'exScotion do présent décret, qui sera publie au Jowmal officiel de lz Bepubligue
frangaise.

Fait 4 Paris, le 5 décembre 2008,

Frarcor Froom
Par Ie Premser mimisiee ©
Le minisire d'Enat. mimistre de ["écologie,
de 1"énergie, du développement durable
&1 de ['aoménagement du ferrifoire,
Jear-Lonns Borooo
La ministre de 1'économie,
de industric ef de empilod,
CERISTINE LAGARDE
Le ministre de 'agriculture er de la péche,
MireEeL BapMiEs
La minmistre de I'enseignement supericur
et de la recherche,
VarsrE PECRESSE
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La ministre de la sante,
de Ia jounesse qes Sporis
et de la e associafive,
Roseryme BacsELor-NarguDe
La secrétaive d'Etat
chargée de |'fcologie,
MNamaur Hoscmwsro-MorEeT



CONSEIL DE Bruxelles, le 5 décembre 2008

L'UNION EUROPEENNE (16.12)

(OR. en)
16882/08
LIMITE
AGRILEG 223
ENV 961

NOTE

du: Secrétariat général

en date du: 5 décembre 2008

Objet: Organismes génétiguement modifiés (OGM)

- Conclusions du Conseil

Lors de session du 4 décembre 2008, le Conseilif@mement" a adopté les conclusions qui figurent e
annexe.




ANNEXE

CONCLUSIONS DU CONSEIL SUR LES OGM

LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,
CONSIDERANT QUE:

(1) La Communauté européenne a adopté, pour llaatmn des organismes génétiguement
modifiés (OGM), un cadre juridique global visanassurer un niveau élevé de protection de
I'environnement et de la santé humaine et animaligard des risques potentiels que
présentent les OGM et tenant compte du principgréeaution.

(2) Les OGM, et en particulier la culture des pdsngénétiquement modifiees (PGM), font I'objet
de débats et suscitent des interrogations au seita dommunauté scientifique et dans la
société au sens large quant aux incidences qoilg-gent avoir sur la santé, I'environnement
et les écosystemes.

(3) Il estdes lors nécessaire de chercher a areglemmise en ceuvre de ce cadre juridique afin de
mieux répondre aux objectifs de la législation camautaire, en tenant compte de la nécessité
de continuer a traiter dans les meilleurs délassdemandes présentées et de respecter les
obligations internationales souscrites par la CEatiere.

LE CONSEIL
CONSIDERE a cet égard que les domaines d'actiapréis revétent une importance particuliére:
), Renforcement de I'évaluation environnementalduedispositif de surveillance

1.  SOULIGNE LA NECESSITE de miewharmoniser les pratiques d'évaluation des
Etats membres tout en garantissant une analyse awag par cas de chaque PGM et en
prenant en compte les spécificitées des eécosystersesironnements et des zones
géographiques particulieres, sur lesquelles les PGM sont susceptibles d'éttavées
conformément a la législation existante;

2.  ACCUEILLE AVEC SATISFACTION le mandat donné Adutorité européenne de sécurité
des aliments (EFSA) par la Commission afin qu'elidgame en mars 2008 un travail de
révision qui doit étre achevé au plus tard en n28k0 en ce qui concerne le volet de ses
lignes directrices relatif a I'évaluation des risguenvironnementaux; DEMANDE que ce
travail soit acheve, dans la mesure du possibEntanars 2010, pour autant que cela ne nuise
pas a la qualité du processus de consultatibiVITE les Etats membres a assurer
pleinement la participation de leurs organismes sentifiques compétents a la consultation
gu'engagera I'AESA au cours du processus de révigiade ses lignes directricesen faisant
part de leur contribution a ce projet dans le temyzarti;

3. NOTE AVEC SATISFACTION que le mandat donné a I'EFSA par la Commission

{ d'affiner et actualiser le volet de ses lignes dimrices relatif a I'évaluation des risques
que présentent les OGM pour I'environnement compred notamment une évaluation

détaillée des effets a long terme des PGM sur I'emannement et couvre les domaines
suivants: évaluation des risques environnementauxefatifs aux effets potentiels que
pourraient avoir les PGM sur les organismes non ciBs, définition de criteres applicables
aux essais sur le terrain destinés a évaluer lesfat potentiels des PGM sur les

Présent
pour
l'avenir
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environnements récepteurs, recensement des zonesg@phiques de I'UE dans lesquelles
les PGM peuvent étre disseminés, choix des technggiappropriées permettant d'évaluer
les effets potentiels a long terme des PGM, y coniprles méthodes expérimentales et les
méthodes théoriques, et les recommandations relaég a I'établissement d'informations
de base pertinentes;

NOTE AVEC SATISFACTION qu'a cet effet, est inedudans ce mandat I'étude des critéres et
des exigences requis pour I'évaluation de toue$ @M, y compris les PGM qui produisent
des substances actives visées par la directivdl @ZEE et les PGM tolérantes aux herbicides
afin de les réexaminer le cas éché&@ULIGNE en particulier la nécessité d'étudier les
conséquences potentielles pour Il'environnement deshangements dans ['utilisation
d'herbicides induits par le recours a des PGM toléints a ces herbicides et d'assurer la
cohérence entre les évaluations des risques que geétent les PGM produisant des
substances actives visées par la directive 91/41&E et celles des produits
phytosanitaires correspondants RAPPELLE que l'utilisation des produits phytosames
requiert l'obtention d'autorisations au niveau oral et SOULIGNE LA NECESSITE, pour
les autorités compétentes chargées de la mise ereae la directive 2001/18/CE et de la
directive 91/414/CEE du Conseil concernant la miser le marché des produits
phytopharmaceutiques, au niveau de la Commissicauehiveau national, de coordonner
leur action autant que possible;

ACCUEILLE FAVORABLEMENT lintention de la Comnsgon de donner une valeur
normative a la version révisée a venir de ces $igieectrices, qui doivent étre adoptées
conformément a la procédure de comité appropriéia, diassocier pleinement les Etats
membres a leur élaboration et & leur adoption, pagjeger de la position définitive des Etats
membres sur le texte qui sera proposé par la CosionisRAPPELLE que ces lignes
directrices doivent respecter les criteres d'évalugon des risques figurant dans les
annexes de la directive 2001/18/CE et qu'elles deimt étre, en tant que de besoin,
régulierement mises a jour afin de tenir compte del'évolution constante des
connaissances scientifiques et des procédés d'arsay

SOULIGNE qu'une surveillance réguliere et appmdie exercée par les titulaires
d'autorisations selon des modalités appropriédmgue OGM est indispensable pour détecter
des effets indésirables potentiels; ACCUEILLE avsatisfaction ['élaboration par la
Commission d'un modéle type de rapport de surveiélgoermettant de collecter de maniére
harmonisée I'ensemble des informations pertinerelesives a la surveillance exercée par les
titulaires d'autorisations; INSISTE SUR l'importargue revétent les activités de surveillance
exercées au niveau nationalVITE les Etats membres & envisager, & mettre augint et

a mener leurs propres activités de surveillance et transmettre les résultats de celles-ci le
plus rapidement possible, sans préjudice des oblitans incombant aux titulaires
d'autorisations; RAPPELLE que les résultats de la srveillance doivent étre mis a la
disposition du public; INVITE la Commission et lesEtats membres & assurer un suivi
approprié de toutes les informations fournies pards activités de surveillance. Ce suivi
des activités de surveillance exercées au cours dasnées écoulées a compter de
l'obtention de l'autorisation devrait consolider, le cas échéant, les principales
constatations afin de permettre la mise en compteed effets d'interaction ou des effets
cumulatifs, qui sont difficiles évaluer pleinementsur une seule annéeRAPPELLE que, si
de nouvelles informations deviennent disponiblesceonant les risques que présentent les
OGM pour la santé humaine ou pour I'environneméattorité compétente prépare, a
lintention des autorités compétentes des autregs Bhembres, un rapport d'évaluation
indiquant s'il convient de réviser les conditioreqjuises pour l'autorisation et de quelle
maniere, ou s'il convient de mettre fin a l'autatien;
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i)  Evaluation des avantages et des risques sociogmiques

7.  RAPPELLE que le reglement n° 1829/2003 permet, a daines conditions et au cours
d'un examen au cas par cas, de prendre en comptesifacteurs Iégitimes spécifiques aux
OGM évalués dans le cadre du processus de gestioresdrisques faisant suite a
I'évaluation des risques. L'évaluation des risqueprend en compte I'environnement ainsi
que la santé humaine et animale; FAIT OBSERVER quegen vertu de la directive
2001/18/CE, la Commission doit présenter un rapporspécifique sur la mise en ceuvre de
la directive, qui comprend une évaluation, entre aies, des conséquences
socioéconomiques des disséminations volontairesdetla mise sur le marché des OGM;

INVITE les Etats membres a collecter et a échanged'ici janvier 2010, des informations

pertinentes sur les conséquences socioéconomiquesla mise sur le marché des OGM, y
compris les avantages et les risques socioéconomegquet la compatibilité avec une
agriculture durable; INVITE la Commission a présenter au Parlement européen et au
Conseil, dici juin 2010, le rapport fondé sur lesinformations fournies par les Etats

membres, afin qu'il soit diment examiné et que lediscussions se poursuivent;

i)  Recours accru a l'expertise

8. ACCUEILLE FAVORABLEMENT les efforts et les actie de 'EFSA depuis 2006 visant
a ameéliorer la transparence quant a la prise emtouies observations des Etats membres
dans ses avis;

9. SOULIGNE le réle clé des Etats membres dans le pressus d'évaluation, notamment
des OGM destinés a étre mis en culture, et INVITEdus les Etats membres a participer
activement & ce processus d'évaluationSE FELICITE de la proposition de I'EFSA
d'associer directement & I'évaluation des risques'alitres Etats membres, en plus de
'Etat membre auquel est déléguée I'évaluation desisques environnementaux
SOULIGNE que la proposition permettra d'améliogepérticipation des Etats membres et de
mieux prendre en compte les spécificités nationalegégionales; INVITE les Etats membres
a donner leur avis sur les informations recueilbes cours de la période d'évaluation des
risques SOULIGNE que les Etats membres devraient avoir Igossibilité de donner leur
avis sur les informations complémentaires recueilis pendant la période d'évaluation des
risques, sans allonger la durée de la procédurafin de faire part a 'EFSA de leur avis sur
l'intégralité du dossier, et que leurs préoccupatidevraient étre diment prises en compte;

10. INVITE I'EFSA et les Etats membres a poursuivre laconstitution d'un large réseau
d'organismes scientifiques européens représentardutes les disciplines - y compris celles
liees aux questions écologiques - concernées pavhluation des risques liés a la culture
ou l'utilisation de PGM dans I'alimentation humaine et animale, conformément a ['article
36 du réglement n° 178/2002, et a garantir ainsi @ncoordination et une coopération
effectives entre scientifigues; SOULIGNE Iimportarce d'une pleine application de
I'article 30 du réglement (CE) n° 178/2002, qui préoit que I'EFSA fait preuve de
{ vigilance de facon a identifier rapidement les sowes potentielles de divergence entre les

avis scientifiques et coopére avec les Etats membret les organismes nationaux en vue
de résoudre ou de clarifier les questions scientifues susceptibles d'entrainer des
divergences;

Présent
pour
l'avenir
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11.

12.

13.

14.

v)

Présent
pour
l'avenir

SOULIGNE que les Etats membres et la Commission desient veiller a ce que les
risques potentiels lies a la dissémination volonta ou la mise sur le marché d'OGM
fassent l'objet d'une recherche systématique et ifgpendante; NOTE que la
Communauté et les Etats membres devraient prévoireb ressources nécessaires a cette
fin, conformément a leurs procédures budgétaires,teque les chercheurs indépendants
devraient avoir accés a tous les documents pertinesn dans le respect des droits de
propriété intellectuelle; INVITE les Etats membres et la Commission & collecter et a
échanger des informations sur cette recherche;

Seuils européens d'étiquetage pour les semences

NOTE avec intérét la conclusion prochaine degles d'impact de la Commission sur
I'établissement de seuils pour les semences;

REAFFIRME la nécessité d'une définition au aiveeuropéen d'un ou de plusieurs seuils
d'étiguetage de la présence fortuite dOGM auterid@ns les semences conventionnelles,
sur la base de critéres pertinents, tels que d@ses propres aux especes et des informations
scientifiques; SOULIGNE que ces seuils doivent é&mblis aux niveaux réalistes,
proportionnés et fonctionnels les plus bas pous tas opérateurs économiques et qu'ils
doivent contribuer a assurer la liberté de chois geoducteurs et des consommateurs de
produits conventionnels, biologiques et génétiquemendifiés;

INVITE la Commission a adopter, dans les pleefsbdélais, des seuils appropriés, selon la
procédure prévue a larticle 5his de la décisior®91468/CE, en tenant compte des
observations et des informations scientifiques piss récentes concernant la dispersion,
la présence fortuite et le mélange au cours duegsaus d'obtention, de multiplication,

de commercialisation et d'utilisation des semences;

Zones sensibles et/ou protégées

15. SOULIGNE la nécessité de tenir pleinement cengss spécificités régionales et

locales des Etats membres, en particulier des étags/environnements et des zones
géographiques spécifiques présentant un intéréitpler en matiére de biodiversité ou des

pratiques agricoles spécifiques, conformémenti@gislation existante;

16. SOULIGNE la possibilité, dans le cadre des @doces existantes d'autorisation des
OGM pour la culture, de prendre des mesures déogesti de restriction spécifiques pour
chaque cas, ycompris des mesures d'interdictidim, @assurer la protection de la
biodiversité dans les écosystemes fragiles teldegusites Natura 2000 désignés en vertu des
directives 79/409/CEE et 92/43/CEE, sur la basened'uévaluation des risques
environnementaux reposant sur des informationsnsfiggies; DEMANDE que ces
écosystémes fassent l'objet d'une attention pééieud ce titre; INVITE les Etats membres
et les demandeurs a fournir des informations apjes le plus tét possible au cours de la
procédure d'évaluation; RAPPELLE que, conformémaunt droit communautaire qui
comprend le principe de précaution, les régions présentent des caractéristiques
agronomiques et environnementales particulieresnmment les petites iles isolées, peuvent
nécessiter I'adoption de mesures de gestion owestdaction spécifiques pour chaque cas,
y compris des mesures d'interdiction en matiereuttere d'OGM;

17. RAPPELLE que les Etats membres peuvent presfegemesures régissant la culture
des PGM, dans le cadre des mesures nationales dgistemce, conformément a
I'article 26 bis de la directive 2001/18, en tenaothpte de la recommandation 2003/556/CE
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de la Commission; NOTE que la Commission préserg@r2009 un rapport sur la mise
en ceuvre des stratégies nationales de coexistemct base des contributions fournies par
les Etats membres;

18. NOTE que des zones exemptes d'OGM peuvenéttbiies sur la base d'un accord
volontaire qui, conformément a la |égislation nadie pertinente, pourrait étre tacite entre
les opérateurs économiques concernés dans la rogaestion et que, afin de garantir la
liberté de choix, tous les opérateurs concernégedoiétre diment informés de l'intention de
créer une zone exempte d'OGM.

Présent
pour
l'avenir
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