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ANNEXE A-2

DIRECTIVE 2001/18: PROCEDURE ADMINISTRATIVE DES CE CONCERNANT
L'OCTROI DE CONSENTEMENTSAUX FINSDE LA DISSEMINATION
VOLONTAIRE D'OGM DANSL'ENVIRONNEMENT

présentée al'autorité compétente de I'Etat membre qui doit donner le consentement écrit aux fins de lamise sur
le marché d'un OGM (dénommée "autorité compétente principale") en tant que produit ou éément
d'un produit devant étre utilisé dans toute la Communauté
(article 13 1), premier paragraphe)

Demande

<L

Délai de 90 jours—au niveau des Etats membres*

entre laréception de lademande et le rapport d'évaluation

* | es périodes durant lesquelles des informations complémentaires sont
attendues du demandeur ne sont pas prises en compte (article 14 4))

Accusé deréception del'autorité compétente principale
et communication dela synthése de lanatification ("SNIF") ala Commission et
aux autorités compétentes des autres Etats membres
(article 13 1), premier paragraphe)

<L

Premier examen del'autorité compétente principale
pour déterminer si la demande contient tous les renseignements et toutes |es données exigés par
I'article 13 2) (article 13 1), deuxiéme paragraphe)

<L

<L

Dans|'affirmative:

Dans lanégative:
I'autorité compétente principale demande au
demandeur des informations complémentaires
(article 13 1), deuxiéme paragraphe)

e

Le demandeur fournit les données demandées

—

Evaluation par |'autorité compétente principale
de la conformité de la demande avec les exigences de la Directive et distribution d'un rapport
d'évaluation (article 14 1))
'llllllllIIlllllllllllllllllllllll.
Si l'avis est favorable, |'autorité compétente . Reet .
principale transmet lerapport dévaluationala | I g |'avis est défavorable, I'autorité compétente
Commission (article 14 2), premier = principale eninforme le demandeur et, aprés 1
paragraphe) = 15joursau minimum, laCommission* (voir =
. note 1 alafin del'annexe) .
@ . (article 14 2), deuxiéme paragraphe) .

SUITE



Délai de60jours
acompter deladate de diffusion du

rapport d'évaluation pour formuler
des observations ou des objections
motivées (article 15 1))

<L
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Distribution par la Commission
du rapport d'éval uation aux autres Etats membres dans les 30 jours qui
suivent laréception (article 14 2), premier paragraphe)

<L

<L

Demande de renseignements
additionnels, formulation d'observations
ou d'objections motivées par la
Commission ou |es Etats membres

AUCUNE demande de renseignements
additionnels, AUCUNE formulation
d'observations ou d'obj ections motivées par
la Commission ou |es Etats membres

informations sont attendues du
demandeur ne sont pas prises en
compte (article 15 1))

Délai de 45 jours*
* | es périodes durant lesquelles des

.

Discussion entre les autorités
compétentes ayant émis des objections
et laCommission pour régler les
problémes en suspens (article 15 1))

L

Maintien des objections de la
Commission ou des Etats membres*
* (voir note 1 alafin del'annexe)

@

4L

Autorisation
de mise sur le marché accordée par
|'autorité compétente principale
(article 15 3) et 4))

Réponse aux objectionsde la
Commission ou des Etats membres

Délai de 120 jours— Procédure de comitologie*
(articles 18 et 30 et article 5 de la Décision n° 1999/468/CE du Conseil)
attendus ne sont pas prises en compte (article 18 1))

* |es périodes durant lesguelles les informations complémentaires du
demandeur, I'avis du comité scientifique ou la décision du Consell sont

La Commission présente un projet de décision au Comité de réglementation*
* avant d'étre publié, chaque texte de la Commission doit étre convenu entre les services
(Direction générale) concernés ("consultation interservices")

.

Le Comité de réglementation rejette la
proposition de la Commission ou ne se
prononce pas a son sujet

.

La Commission présente la proposition
au Conseil

.

Le Consell a) rejette la proposition de la
Commission ou b) ne se prononce pas a
son sujet, dans un délai de trois mois

<L

La Commission doit a) réviser ou
b) adopter sa proposition

)

—

Le Comité de réglementation rend un
avisfavorable sur la proposition de la
Commission

Autorisation
de mise sur le marché accordée par
['autorité compétente principale
(article 18 2))

EEEEEEEEE g

.llllllllllllllllllllllllllll.
: Rejet :

! Dans ces cas, la Commission, agissant de sa propre initiative ou ala demande d'un Etat membre, doit consulter
ses comités specifiques (article 28 1)). La Commission, agissant de sa propre initiative ou a la demande d'un
Etat membre, peut aussi consulter les comités scientifiques sur toute question relevant de la Directive 2001/18

(article 28 2)).



