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Legislation sur le genie genetique dans le domaine non humain 
• Ouverture de ia procedure de consultation portant sur Pavant- 

projet Gen-Lex
• Rapport du Conseil federal sur l’etat de la legislation en la 

matiere

Le Conseil federal a habilite le Departement federal de l’economie 
publique ä ouvrir la consultation sur l’avant-projet Gen-Lex. La 
consultation, qui porte sur l’ensemble des modifications legislatives 
relatives au genie genetique dans le domaine non humain, durera 
jusqu’au 31 mars 1998.

II a simultanement approuve le rapport adresse aux Chambres federales 
sur l’etat de la legislation en matiere de genie genetique dans le domaine 
non humain.

La motion Gen-Lex, transmise par les Chambres federales ä l’issue des 
deliberations sur l’initiative pour la protection genetique, Charge le Conseil 
federal d’examiner la legislation suisse sur le genie genetique dans le domaine 
non humain afin d’y deceler les lacunes, des insuffisances et des adaptations 
souhaitables et de combler rapidement les eventuelles lacunes. Le Parlement a 
demande simultanement un rapport sur les resultats de cet examen de la 
legislation et des projets legislatifs mis en chantier.

Les projets legislatifs, elabores par de nombreux Offices federaux sur la base 
de l’expertise du Professeur de droit Rainer J. Schweizer sous la conduite de 
l’Office veterinaire federal, prevoient d’integrer les principales dispositions dans 
la loi sur la protection de l’environnement (LPE). Cette loi constitue dejä le texte 
legislatif sur le genie genetique dans le domalne non humain, puisqu’elle 
contient, depuis sa modification de 1995, les principales prescriptions relatives 
ä l’utilisation d’organismes pouvant menacer l’environnement ou l’homme. Les 
nouvelles dispositions proposees concernent surtout les principes ethiques qui 
doivent etre respectes lors de l’utilisation d’organismes (dignite de la creature, 
protection de la diversite des especes, utilisation durable des ressources 
naturelles). Pour les concretiser, il est institue une Commission d’ethique. En 
outre, le delai de prescription pour les pretentions en dommages-interets et en 
reparation de la LPE sont prolonges: il passe de 10 ä 30 ans.

Les autres modifications legislatives concernent principalement la loi sur la 
protection des animaux, oü les questions d’elevage sont integrees pour la 
premiere fois et la production d’animaux transgeniques soumise ä autorisation 
obligatoire. A ces modifications s’en ajoutent d’autres de moindre importance 
dans la loi sur la protection de la nature et du-paysage, la loi sur les denrees 
alimentaires, la loi sur les epidemies, la loi sur. I’agriculture, la loi sur les 
epizooties, la loi sur la responsabilite du fait des produits ainsi que l’arrete 
federal sur le contröle du sang, des produits sanguins et des transplants. Ces 
modifications concernent pour la plupart les questions liees ä la declaration et ä 
l’information.



2

Le projet Gen-Lex contient des propositions ä integrer au niveau de la loi. Les 
ordonnances ne peuvent etre creees ou adaptees que lorsque la teneur des 
lois sera definitivement fixee, c’est-ä-dire au terme de la procedure 
parlementaire. Font exception les trois importants projets d’ordonnance que le 
DFI met en consultation simultanement au projet Gen-Lex, car elles se fondent 
sur le droit en vigueur:

• Ordonnance concernant l’utilisation d’organismes dans l’environnement 
(ordonnance sur la dissemination);

• Ordonnance concernant l’utilisation d’organismes en milieu confine 
(ordonnance sur l’utilisation confinee);

• Ordonnance sur la protection des travailleurs contre les risques lies ä 
i’exposition ä des micro-organismes.

Depuis de nombreuses annees, le but de l’activite legislative de la 
Confederation en matiere de genie genetique dans le domaine non humain est 
de reduire au maximum les risques de cette technologie et de prevenir les 
abus. Dans son rapport aux Chambres sur l’etat de la legislation en matiere de 
genie genetique dans le domaine non humain, le Conseil federal montre que la 
Suisse disposera d’une legislation complete en la matiere lorsqu’elle aura 
realise les projets legislatifs contenus dans le projet Gen-Lex.

Berne, le 16 decembre 1997

DEPARTEMENT FEDERAL DE L’ECONOMIE PUBLIQUE
Service de presse et d’information

Annexes:
- Documents mis en consultation
- Rapport du Conseil federal

Renseignements:
Urs-Peter Müller, lic. en droit, coordinateur Gen-Lex 
Office veterinaire federal, tel.: 031 323 84 73

Julius Nötzli, lic. en droit et lic. en theologie, collaborateur scientifique, 
Office veterinaire federal, tel.: 031 323 20 85
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DOCUMENTATION POUR LA PRESSE EMBARGO: 16.12.1997 /16.00

Legislation sur le genie genetique dans le domaine non humain

Point de depart: l’article 24novies de la Constitution föderale constitue le cadre 
legislatif du genie genetique

Le 17 mai 1992, le peuple et les cantons ont accepte le nouvel article constitutionnel 
24 novies fixant ainsi le cadre legislatif de la medecine de la procreation et du genie 
genetique. Deux mois plus tard etait institue un groupe de travail interdepartemental 
pour le genie genetique (IDAGEN) Charge d’elaborer les mesures legislatives 
necessaires dans les domaines de la biotechnologie et du genie genetique. Le 7 juin 
1993, le Conseil federal prit connaissance du rapport IDAGEN et l’approuva. Les 
projets legislatifs proposes dans ledit rapport connaissent une realisation par etape. 
Ainsi, la nouvelle loi sur les denrees alimentaires en vigueur depuis le 1er juillet 1995 
habilite le Conseil federal ä limiter les procedes de genie genetique utilises dans la 
fabrication ou le traitement des denrees alimentaires, procedes qui pourraient mettre 
en danger la sante de Thomme. De plus, les denrees alimentaires qui sont des 
organismes genetiquement modifies ou qui en sont issus doivent etre declarees de 
maniere appropriee.

Les Chambres federales ont transmis le 26 septembre 1996 (Conseil national) 
respectivement le 4 mars 1997 (Conseil des Etats) la motion intitulee „Genie 
genetique dans le domaine non humain - legislation“ dite aussi „Motion Gen-Lex“ au 
Conseil federal. Dans cette motion, il est demande, en complement au rapport 
IDAGEN, de combler les eventuelles lacunes legislatives en matiere de genie 
genetique dans le domaine non humain. La procedure de consultation relative ä ces 
modifications de lois et d’ordonnances doit etre ouverte en 1997.

La loi sur la protection de Penvironnement comme texte legislatif central en 
matiere de genie genetique dans le domaine nön humain

La modification de la loi sur la protection de l’environnement est entree en vigueur le 
1er juillet 1997. Cette loi regit l’utilisation d’organismes pouvant constituer une 
menace pour l’environnement. Elle prevoit en particulier une autorisation de la 
Confederation pour la mise sur le marche d’organismes genetiquement modifies ou 
d’organismes pathogenes ainsi que pour la dissemination experimentale de tels 
organismes. Avec cette modification, la loi sur la protection de l’environnement 
devient le texte legislatif central en matiere de genie genetique dans le domaine non 
humain. C’est donc principalement par le biais d’un elargissement de la loi sur la 
protection de l’environnement que les exigences de la motion Gen-Lex sont 
satisfaites. Elles le sont egalement gräce aux importantes modifications apportees ä 
la loi sur la protection des animaux et ä la loi sur l’agriculture, lois dans lesquelles 
figureront desormais les principes ethiques suivants: securite de l’homme et de 
I’environnement, respect de la dignite de la creature et protection et preservation de 
la diversite biologique.

IDA-Gentech, O V F /12.97
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Dignite de la creature: une Commission d’ethique conseillera les autorites 
chargees de prendre une decision

Le respect de ia dignite de la creature est une maxime generale de l’activite 
humaine. II convient d’ancrer la notion de dignite de la creature dans l’ethique et non 
en droit. C’est pourquoi, jusqu’ä present, eile n’a ete reprise nulle part dans le droit 
suisse, si ce n’est ä l’article 24novies, 3e al. de la Constitution federale, lequel stipule 
que la dignite de la creature doit etre garantie par le droit federal lors de l’utilisation 
du patrimoine germinal et genetique d’animaux et de plantes. Pour realiser ce 
mandat constitutionnel et satisfaire aux exigences de la motion, il faut donc etendre 
le champ d’application de la loi sur la protection de l’environnement, defini ä l’article 
premier qui enonce le but de celle-ci. II faut dorenavant proteger la dignite de la 
creature egalement lors de l’utilisation d’organismes et ne pas porter atteinte ä la 
diversite biologique et ä l’utilisation durable des ressources naturelles afin de 
preserver durablement ces dernieres. La liste des objets ä proteger comprend 
desormais, outre l’homme, les animaux et les plantes, „d’autres organismes“. C’est ä 
la future Commission d’ethique qu’il incombera de concretiser le principe de la 
dignite de la creature et de l’appliquer au cas par cas. Cette commission conseillera 
le gouvernement et l’administration federale pour les questions relatives ä l’execution 
des dispositions en matiere de biotechnologie et informera le public sur les 
problemes ethiques importants qui peuvent se poser dans ce domaine.

Securite de l’homme et de l’environnement: un souci majeur du legislateur

Un des points principaux de toutes ces reglementations est la protection de la vie et 
de la sante de l’homme contre les effets negatifs potentiels du genie genetique. Ce 
point a donc ete inscrit ä l’article 10 de la loi sur la protection de l’environnement et 
en partie dans l’ordonnance sur les accidents majeurs de 1991, fondee sur cette loi. 
La protection directe et indirecte de l’homme figure egalement dans les autres 
dispositions de la loi sur la protection de l’environnement, dans la mesure oü il 
n’existe pas de legislation speciale.

L'Obligation de declarer les organismes genetiquement modifies (art. 29 de la Loi 
sur la protection de l’environnement) contribue aussi ä creer la transparence. Le 
Conseil federal pourra ä l’avenir edicter des prescriptions sur la declaration negative 
volontaire, ä savoir la declaration precisant que les produits mis sur le marche ne 
sont pas des organismes genetiquement modifies ou ne contiennent de tels 
organismes. Une nouvelle disposition prevoit, en outre, que les melanges et les 
objets qui contiennent des organismes genetiquement modifies doivent etre declares 
de maniere appropriee. Parallelement ä ce projet, l’Office intercantonal de contröle 
des medicaments ouvrira une consultation en 1998 sur une legislation similaire dans 
le domaine des medicaments.

/

L’obligation de declarer est egalement ancree dans la legislation sur les denrees 
alimentaires: l’article 22 de l’ordonnance de 1995 sur les denrees alimentaires 
prevoit que les denrees alimentaires, les additifs et les auxiliaires technologiques qui 
sont des organismes genetiquement modifies ou qui en sont issus doivent etre 
declares de maniere adequate. Cette Obligation de declarer n’est pas applicable aux 
produits ne contenant plus de materiel genetique. Une nouvelle disposition prevoit
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d’introduire l’obligation de declarer les objets usuels egalement (les cosmetiques, par 
exemple). Cette Obligation existe aussi dans la loi sur les epidemies, laquelle stipule 
que les objets contenant des agents pathogenes ou qui en sont issus doivent etre 
declares de maniere appropriee. Cette Obligation vaudra egalement pour les produits 
immunobiologiques qui sont des organismes genetiquement modifies ou qui en 
contiennent.

L'obligation d’etre titulaire d’une autorisation pour, par exemple, mettre sur le 
marche des organismes genetiquement modifies contribue aussi ä atteindre cet 
objectif de protection. Sont egalement soumises ä autorisation obligatoire 
l’importation et la mise sur le marche de matieres auxiliaires de l’agriculture qui sont 
des organismes genetiquement modifies ou qui en contiennent. L’ordonnance en 
vigueur sur les denrees alimentaires prescrit une autorisation de l’Office federal de la 
sante publique pour les substances et les organismes mis sur le marche comme 
denrees alimentaires, additifs ou auxiliaires technologiques.

Le principe de la transparence administrative sert egalement ä atteindre cet objectif 
de protection. L’article 29 de la loi sur la protection de l’environnement introduit ce 
principe pour l’utilisation d’organismes: toute personne peut, sur demande, avoir 
acces aux informations relatives aux questions techniques liees ä l’utilisation 
d’organismes, informations recueillies dans le cadre de la procedure d’autorisation. 
Seuls des interets publics ou prives preponderants ou une procedure administrative 
ou judiciaire en cours peuvent restreindre ce droit ä l’information. II ne sera donc pas 
possible de consulter les documents relatifs ä une demande d’autorisation aussi 
longtemps que la demande d’autorisation est pendante ou lorsque cette derniere 
contient des informations confidentielles relatives ä la production. II est prevu 
d’introduire le principe de la transparence administrative egalement dans le droit sur 
les denrees alimentaires.

La protection et la preservation de la diversite biologique sont garanties

La protection de la diversite des especes est ancree depuis longtemps dans de 
nombreuses lois: loi sur la protection de la nature et du paysage, loi sur la chasse et 
loi sur la peche. Cette objectif est egalement present dans la loi sur la protection de 
J’environnement (article 1er). En vertu de ces reglementations, la protection complete 
de la diversite biologique est aujourd’hui dejä une premisse ä toutes les activites de 
l’homme susceptibles d’avoir des repercussions sur le monde vivant. La motion Gen- 
Lex demande, en outre, que soit respecte, lors de travaux de genie genetique, le 
principe de la protection de la diversite des especes. La notion de „diversite des 
especes“ est comprise dans le concept plus large de la „diversite biologique“, teile 
que definie dans la Convention sur la diversite biologique (RS 0.451.43). Nous 
pouvons remplir ce mandat legislatif en specifiant cette protection dejä ample dans 
la loi sur la protection de l’environnement, la loi sur la protection de la nature et du 
paysage et la loi sur l’agriculture, dans la mesure oü des animaux de rente, des 
plantes utiles et des matieres auxiliaires de l’agriculture genetiquement modifies 
peuvent etre affectes.

La motion Gen-Lex demande en outre d’appliquer le principe de l’utilisation durable 
des ressources naturelles aux travaux de genie genetique. Ce principe doit etre 
concretise dans la loi sur la protection de l’environnement et dans la loi sur
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l’agriculture. D’autres concretisations de ce principe seront discutees lors de la mise 
en oeuvre de ia Strategie nationale pour un developpement durabie.

Les effets ä long terme du genie genetique supposent des delais de 
prescription plus longs en matiere de responsabilite civile

De nouvelles regles de responsabilite civile ont ete introduites ä l’occasion de la 
modification de 1995 de la loi sur la protection de l’environnement.

Afin de tenir compte des effets ä long terme du genie genetique, les delais de 
prescription sont prolonges. Pour la responsabilite du fait des activites dangereuses 
pour l’environnement, un delai relatif de pretention en reparation de 3 ans et un delai 
absolu de 30 ans sont desormais prevus.

Protection des animaux: la selection animale doit etre rapidement reglementee

La legislation actuelle sur la protection des animaux regiemente dejä la production 
d’animaux transgeniques en soumettant cette derniere aux memes conditions que 
celles applicables aux autres experiences sur animaux. Ainsi, l’article 60 de 
l’ordonnance sur la protection des animaux soumet l’utilisation d’ovules, de 
spermatozoi'des et d’embryons ä autorisation. Les autorisations sont delivrees par 
les cantons puis contrölees par l’Office veterinaire federal. Dans les deux cas, les 
autorites sont appuyees respectivement par les cdmmissions cantonales et la 
commission federale pour les experiences sur animaux. Ces commissions peuvent 
etre considerees comme des commissions d’ethique dans leurs domaines respectifs. 
La loi sur la protection des animaux n’est applicable en principe qu’aux animaux 
vertebres. Les animaux invertebres en tant qu’organismes sont regis par la loi sur la 
protection de l’environnement.

Par le biais du projet Gen-Lex, il est propose de modifier la loi sur la protection des 
animaux. Ces modifications doivent etre adoptees sans tarder. II ne faut pas 
attendre l’achevement de la revision totale de la loi sur la protection des animaux (un 
message ä ce sujet n’est pas attendu avant 1999). Cette loi ne traite pas encore des 
questions relatives ä la selection animale. Les methodes de selection animale 
naturelles et les methodes artificielles (parmi ces dernieres, celles du genie 
genetique) ne doivent causer aux animaux (parents et descendants) aucune 
douleurs, maux, dommages ou troubles du comportement. Le regime actuel de 
l’autorisation est etendu ä la production, l’elevage, la detention et l’utilisation 
d’animaux transgeniques. Ces animaux aussi doivent obligatoirement etre designes. 
Les cantons demeurent responsables de la mise en oeuvre.

Agriculture: nouvelles regles pour les produits transgeniques et les matieres 
auxiliaires de l’agriculture

C’est dans la nouvelle loi sur l’agriculture que va figurer l’interdiction de produire, 
d’elever, d’importer, de disseminer et de mettre sur le marche des produits ou des 
matieres auxiliaires de l’agriculture qui peuvent menacer la securite de l’homme et 
de l’environnement, ne pas respecter le principe de la dignite de la creature ou

IDA-Gentech, O V F /12.97
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constituer une menace pour la diversite biologique ou son utilisation durable (art. 
24). Les dispositions de la loi sur la protection de l’environnement et de la Loi sur la 
protection des animaux sont applicables ä la procedure d’autorisation et l’obligation 
de declarer.

Une nouvelle disposition (art. 144) est introduite qui prescrit une pesee des interets 
pour l’elevage et l’importation d’animaux de ferme genetiquement modifies. 
L’elevage et l’importation de ces animaux ne sont permis que s’il existe des motifs 
importants justifiant l’elevage et la vente et si les conditions prevues par le droit sur 
la protection des animaux sont remplies.

Dialogue avec le public sur l’utilite et les risques du genie genetique

Comme le demande la motion Gen-Lex, il y a lieu de promouvoir le dialogue avec le 
public sur l’utilite et les risques du genie genetique. Les autorites chargees de 
delivrer les autorisations doivent, d’une part, informer l’opinion publique sur leurs 
activites et, d’autre part, rendre accessibles aux personnes interessees les 
informations dont elles disposent. A cette fin, il convient de susciter un debat public 
oü les milieux concernes peuvent s’exprimer.

La loi sur la protection de l’environnement et la loi sur les denrees alimentaires 
contiennent dejä un mandat d’information. II y a lieu d’introduire, dans la loi sur la 
protection des animaux, une Obligation d’information sur les modifications genetiques 
chez les animaux. Le projet Gen-Lex contient une proposition, ä inscrire aussi bien 
dans la loi sur la protection de l’environnement que dans celle sur les denrees 
alimentaires, rendant accessibles aux personnes interessees les informations 
relatives aux procedes de genie genetique, ä moins que des interets publics ou 
prives, tels que les secrets entourant les procedes de fabrication, ne s’y opposent.

La Commission d’ethique pour le genie genetique dans le domaine non humain doit, 
eile aussi, informer le public sur les problemes ethiques en rapport avec la 
biotechnologie.

Une loi touchantä plusieurs domaines permet une reglementation exhaustive

En Suisse, c’est surtout la loi sur la protection de l’environnement qui regiemente le 
genie genetique dans le domaine non humain. Son champ d’application a ete 
considerablement etendu par une modification de 1995 et par la modification prevue 
dans le projet Gen-Lex. En y inscrivant la dignite de la creature, la protection de la 
diversite biologique et l’utilisation durable des ressources naturelles parmi les objets 
que cette loi est appelee ä proteger ainsi que leur corollaire, ä savoir la creation 
d’une Commission d’ethique pour le genie genetique dans le domaine non humain, 
c’est une loi touchant ä plusieurs domaines qui a ete elaboree. Tous les autres actes 
legislatifs reglementant des questions de genie genetique dans le domaine non 
humain sont en etroite relation avec la loi sur la protection de l’environnement (en 
particulier la loi sur la protection des animaux, la loi sur les denrees alimentaires et la 
loi sur l’agriculture).

IDA-Gentech, O V F /12.97
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D’importantes etapes legislatives ont dejä ete franchies

En matiere de genie genetique dans le domaine non humain, d’importantes etapes 
legislatives ont dejä ete franchies . En 1992, les Chambres föderales ont adopte la 
nouvelle loi sur les denrees alimentaires; en 1995, elles ont accepte la modification 
de la loi sur la protection de l’environnement et la revision de la loi sur les epidemies. 
Les ordonnances concernant la loi sur les denrees alimentaires sont en vigueur, 
celles relatives ä la presente modification de la loi sur la protection de 
l’environnement (ordonnance sur l’utilisation confinee, ordonnance sur la 
dissemination) ont ete mises en consultation par le Departement federal de 
l’interieur; celle sur la protection des travailleurs contre les risques lies ä une 
exposition ä des micro-organismes est dejä en consultation.

La realisation des mandats de la motion Gen-Lex permet de combler les 
lacunes legislatives

La quasi totalite des lacunes legislatives revelees par les examens approfondis de la 
legislation en vigueur effectues par le Professeur Rainer J. Schweizer peuvent etre 
comblees en menant ä terme la realisation des mandats contenus dans la motion 
Gen-Lex. Des exigences qui vont plus loin, telles que celles exprimees dans 
l’initiative sur la protection genetique, se fondent sur une exigence de securite 
absolue qui ne se justifie pas et qu’il est impossible de satisfaire. Pour cette raison, 
le Conseil federal et le Parlement ont rejete les exigences formulees dans cette 
initiative.

Berne, le 16 decembre 1997

DEPARTEMENT FEDERAL DE L’ECONOMIE PUBLIQUE
Service de presse et d’information
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Principales etapes du developpement de la reglementation dans le domaine du genie genetique en Suisse
(1975- 1998)

1975....Les scientifiques s’imposent leur propres regles et limites:
........... Moratoire du Congres scientifique d’Asilomar
........... Directives du US-National Institut of Health (NIH-Guidelines for Research involving recombinant DNA molecules)
.>..........Academie suisse des sciences medicales (Prof. Arber) accepte d’etre liee par les Directives du NIH

1985....Rapport du Graupe ad hoc preside par le Dr. Ernest Bovay sur mandat de l’Office federal de l’6ducation et de la Science
............(Reflexions et recommandations pour le developpement et la production d’organismes dont l’ADN est recombinö in vitro)
............Creation par le Conseil föderal d’un Graupe interdepartemental de coordination Charge de faire en sorte que les autorisations necessaires ä
............Papplication d’orgnismes recombines soient distribuees sur une base coordonnee.

199 1 Loi sur la protection de l’environnement: Ordonnance sur les accidents majeurs regle les aspects de securit6 de l’utilisation de micro-
............organismes en milieux confines (laboratoire). Le mariuel II de I’ OFEFP fixe les exigences aux propriötaires de sites de production et aux
........... autorites de surveillance.

199 2 Rapport KOBAGO: („Genie genetique, etat actuel et perspectives futures groupe de coordination interdepartementale pour la procedure
........... d’autorisation pour l’utilisation d’organismes rDNS): le Conseil federal decide de preparer une reglementation du genie genetique dans le
........... cadre de la legislation existante et de renoncer ä une loi specifique sur le genie genetique.
...........Adoption par le peuple de l’Art. 24novies de la Constitution : - Phomme et son environnement doivent etre proteges contre les abus
......... „des technologies de reproduction et du genie genetique. Adoption par le Conseil federal de prescriptions sur l’utilisation d’embryons ou du
............patrimoine hereditaire humain, d’embryons d’animaux ou du patrimoine hereditaire animal, vegetal ou provenant d’autres organismes.
...........Prise en consideration du principe de la dignite de la creature et de la securite de Phomme, de Panimal et de P’environnement. Prise en compte
........... du principe de la Conservation de la diversite biologique.
............Conference de Rio sur l’environnement et le d6veloppement: Convention sur la diversite biologique, principe du developpement
...........durable.
........... Reprise du principe du developpement durable dans la legislation nationale

1993.....Rapport IDAGEN („Coordination de la reglementation du genie genetique et de la procreation medicalement assistee », Rapport du Groupe
............interdepartemental sur le genie genetique sous la direction de Ch. Steinlin). Proposition d’un programme legislatif concret pour assurer la mise
............en oeuvre de l’Art. 24novies est.
............Depot de l’intiative pour la protection ggnätique par le groupe de travail suisse sur le genie genetique (SAG)
............Elements principaux : interdiction de la production, de l’acquisition et de la transmission d’animaux genetiquement modifies. Interdiction
............de la dissemination d’organismes genetiquement modifies dans Penvironnement. Interdiction de l’octroi de brevets sur des animaux et
............des plantes genetiquement modifies et sur leurs parties Constituantes.

page 1



Principales etapes du developpement de la reglementation dans le domaine du genie genetique en Suisse
(1975- 1998)

............Adoption du röglement de l’OICM sur les essais cliniques de medicaments

............Les essais de medicaments sur l’homme sont soumis ä autorisation et ils doivent etre annonces ä la commission cantonale d’ethique.

............Rapport du DFJP « Genie genetique et droit des brevets : la brevetabilite des organismes vivants ».

............Le droit suisse des brevets sera adapte en fonction du developpement de la reglementation internationale et europeenne dans le domaine des

............brevets.

............La marge de manoeuvre est faible en raison du respect des engagements internationaux.

199 5  Publication du rapport de la commission d’ötude « ethique » du DFEP.
............Directives pour une future commission d’ethique.
............Message du Conseil föderal sur l’initiative pour la protection genötique.
....... .....Le Conseil federal estime que l’Art. 24 novies est est une base de reglementation süffisante et rejette les interdictions prevues par l’initiative
............dans le domaine de la recherche, de l’enseignement et de la production.
............Entree en vigueur de la rövision de la lögislation sur les denröes alimentaires.
............Compötence donnee au Conseil federal de fixer des limites ou d’interdire certains procedes de production ou de traitement
............genötiques. Procödures d’autorisation et Obligation de declaration pour les organismes genötiques pouvant etre commercialises en
............ tant que denröes alimentaires, complements alimentaires ou produits de preparation.
............Ordonnance sur l’utilisation de produits immunobiologiques pour le traitement des animaux.
............La fabrication de produits immunobiologiques est soumise ä une autorisation delivree par I ‘OVF.
............Adoption de la revision de la Loi sur la protection de l’environnement (21.12.1995)

199 6  Ordonnance sur les essais cliniques de produits immunobiologiques.
............Ordonnance sur les laboratoires microbiologiques et de sörologie.
............Ces ordonnances complätent le regiement de OICM de 1993. Les essais de medicaments sont soumisä une autorisation de la
..... ...... commission d’ethique et doivent etre notifies ä I’OFSP.
............Ordonnance concernant la procedure d’autorisation relative aux denrees alimentaires OGM.
.... ....... Reglementation de la procedure des requetes et de la coordination interne dans ('Administration.
............Mise en consultation de l’avant-projet de loi sur les produits chimiques (remplace la loi de 1969 sur les toxiques).
............Elargissement du champ d’application des effets toxiques aux effets toxiques des organismes genetiquement modifies.
............(Message attendu en 1998).
............Adoption du Message relatif ä une loi federale sur la procröation medicalement assistee.
............ Le projet prövoit une interdiction des chimeres et des hybrides et du transfert d’embryons humains ä des animaux.
.......... ..Rejet par le Conseil national de l’initiative pour la protection genötique et adoption de la motion Gen-Lex.
.............Ordonnance sur la Commission federale d’experts pour la securite biologique.

199 7  Commission föderale d’experts pour la securitö biologique
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............La Commission federale d’experts pour la securite biologique reprend les travaux de la Commission suisse pour la securite

........biologique des academies des sciences.

............Entree en vigueur de la Loi sur la protection de l’environnement

............Reglementation de Putilisation d’organismes presentant un danger pour Penvironnement. Autorisation obligätoire pour la mise

............dans le commerce aussi bien que pour la dissemination d’organismes genetiquement modifies ou pathogenes. Obligation

............d’annoncer ou d’autoriser Putilisation de tels organismes en milieux confines.
............Strategie pour un developpement durable (Conseil föderal).
............Adoption d’un message relatif ä une disposition constitutionnelle sur les transplantations mödicales
............Le projet introduit la competence relative ä la publication des prescriptions dans le domaine de la transplantation d’organes, de
............tissus et de cellules. II traite aussi du domaine de la Xenotransplantation. Par Pintermediaire d’une motion, le Conseil national
............Charge le Conseil federal de preparer une reglementation de la Xenotransplantation.
............Entree en vigueur de la rövision de la Loi sur les epideniies.
............Cette revision introduit des regles sur Putilisation de stimulants pathogenes ou genetiquement modifies en milieux
............confines, lors de Pimportation, Pexportation, le transit, le transport, la disseminations, et commercialisation.
............Deliböration du Parlement sur la procröation medicalement assistöe.
............Rejet de l’lnitiative pour la protection genetique par le Conseil des Etats et adoption de la motion Gen-Lex (4.3.97).
.............Mandat est donne au Conseil federal d’examiner les lacunes dans la legislation en vigueur et dans les projets de lois en
............preparation dans le domaine dugenie genetique non-humain. Ouverture de la procedure de consultation avant fin 1997.
............Publication du rapport du Prof. Rainer J. Schweizer sur la mise en oeuvre de la motion Gen-Lex (1.7.97).
............Rapport du Conseil fedöral sur l’etat de la legislation dans le domaine du genie genetique (15.12.97).
...........Ouverture de la procödure de consultation sur l’avant-projet Gen-Lex (15.12.97).

1998....Evaluation de procödure de consultation sur l’avant-projet Gen-Lex ; preparation d’un message.
............Procedure de consultation sur la loi föderale sur l’expörimentation genetique.
............Votation populaire sur l’initiative pour la protection genötique.
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C ondense «

La motion dite Gen-Lex, qui porte sur le genie genetique dans le domaine non humain a 
ete transmise le 26 septembre 1996 par le Conseil national et le 4 mars 1997 par le 
Conseil des Etats au Conseil federal. En meme temps, le Parlement a recommande au 
peuple et aux cantons de rejeter l'initiative pour la protection genetique. Les Chambres 
föderales demandent dans la motion Gen-Lex que la reglementation du genie genetique, 
dont la realisation n ’est que partielle, soit completee et amelioree en suivant les principes 
de l ’article 24novies, 1er et 3e alineas de la Constitution. Les activites qui ont recours au 
genie genetique doivent respecter notamment les principes de la dignite de la creature, de 
la Conservation de la diversite des especes et de l ’utilisation durable des ressources 
naturelles. L ’homme, la nature et l ’environnement doivent etre proteges contre les 
dommages. Les interventions du genie genetique sur les animaux doivent etre soumises ä 
autorisation. Le droit de la responsabilite civile doit etre ameliore, les produits 
genetiquement modifies declares comme tels, le dialogue avec le public developpe et la 
consultation ethique assuree par une commission. Aux termes de la motion, les 
modifications de lois et d ’ordonnances qui s'imposent doivent etre mises en consultation 
avant la fin  1997.

Le Conseil federal presente ici, dans les delais, ses propositions pour la mise en oeuvre de 
la motion Gen-Lex. II s ’agit d ’abord d ’inscrire dans la loi les principes generaux qui sont 
applicables ä l ’utilisation des organismes genetiquement modifies ou pathogenes: securite 
de l ’homme et de l ’environnement, respect de la dignite de la creature, protection et 
Conservation de la diversite biologique. Les travaux effectues dans des systemes confines, 
les essais de dissemination et la mise dans le commerce de tels organismes doivent etre ’ 
contröles. Parallelement, il s ’agit de soumettre ä autorisation la production et l ’elevage de 
vertebres genetiquement modifies, et d ’exiger une justification se fondant sur des motifs 
importants si la production concerne des animaux de rente utilises dans l ’agriculture.

Ces principes et ces contröles sont inscrits d ’une part dans un chapitre de la loi sur la 
protection de l ’environnement specialement developpe ä cet e ff  et, d ’autre part, dans la loi 
sur la protection des animaux et dans la loi sur l ’agriculture. Outre l ’actuelle Commission 
d ’experts pour la securite biologique, il est prevu d ’instituer une Commission d ’ethique 
pour le genie genetique dans le domaine non humain en tant qu ’instance consultative. Un 
autre paquet de mesures important consiste ä instaurer la transparence sur les activites 
ayant recours au genie genetique et pour les produits issus de ces techniques au benefice 
du public en general, mais plus particulierement du conSommateur. Partout ou sont 
utilises des organismes genetiquement modifies, de l ’agriculture aux cosmetiques, ces 
organismes doivent etre clairement declares comme tels, ce qui a conduit ä modifier toute 
une serie de lois. II est prevu par ailleurs d ’encourager le dialogue avec le public sous 
plusieurs formes, en instaurant un droit d ’acces ä des donnees techniques dans le domaine 
de la protection de l ’envirönnement et des denrees alimentaires, en inscrivant dans la loi le 
principe des auditions, de l ’information des autorites et des commissions consultatives. Le 
droit de la responsabilite civile ä raison du risque est renforce au benefice de la securite 
des leses; il est prevu notamment de prolonger U delai de prescription ä 30 ans. Plusieurs 
mesures ponctuelles viennent completer ce dispositif: des mesures en matiere de protection 
de l ’environnement et de protection de la nature et du paysage doivent favoriser la 
Conservation des especes de faune et de flore menacees d ’extinction, ainsi que leur 
biotopes; il est prevu egalement d ’ordonner une estimation des consequences de l ’emploi 
de certaines technologies et, en cas d ’infraction portant prejudice ä l ’homme ou ä la 
creature, d ’Htre en mesure de prendre des sanctions penales. D ’une moniere generale, 
l ’ensemble de mesures de protection proposes ici semble approprie et efficace.
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I Point de la Situation

II La motion Gen-Lex des Chambres föderales

La Commission de la Science, de l’education et de la culture (CSEC) du Conseil national a 
adopte le 15.8.1996 une motion concemant la reglementation du genie genetique dans le 
domaine non humain (motion „Gen-Lex“) (96.3363). Cette motion a ete transmise le 26 
septembre 1996 par le Conseil national et le 4.3 1997 par le Conseil des Etats au Conseil 
federal.

Le texte de la motion est le suivant:

1. Le Conseil federal est Charge d'examiner la legislation en vigueur ou en preparation 
concemant le genie genetique dans le domaine non humain, afin d'y deceler les 
lacunes, des insuffisances et des adaptations souhaitables, non encore reconnues ni 
repertoriees dans le rapport du Groupe de travail interdepartemental en matiere de 
genie genetique (IDAGEN) paru en janvier 1993. II s'agira aussi en particulier de 
soumettre ä cet examen les points de jonction entre les legislations dans le domaine 
non humain et humain. Les lacunes devront etre comblees aussi rapidement que 
possible; on veillera ä garantir la consistance des objectifs vises par les 
reglementations et celle des concepts utilises, de meme que la coherence de tous les 
actes legislatifs portant sur le genie genetique. La procedure de consultation 
concemant les modifications de lois et d'ordonnances jugees necessaires devra etre 
ouverte en 1997 au plus tard.

2. L'examen de la legislation sur le genie genetique dans le domaine non humain portera 
en particulier sur la concretisation des principes suivants:

2.1 Les principes de la dignite de la creature, de la protection de la multiplicite genetique 
des especes et de l'utilisation durable des ressources naturelles doivent etre garantis 
dans les activites ayant recours au genie genetique. Le principe de l'utilisation durable 
et les instruments pour le faire appliquer doivent etre ancres dans la legislation.

2.2 La vie et la santö de l'homme doivent etre protegees contre les effets nuisibles ou 
genants d'animaux, de plantes et d'autres organismes genetiquement modifies ainsi 
que de leurs produits.

2.3 La nature et l'environnement doivent etre proteges contre les effets nuisibles et 
genants qui peuvent resulter de la manipulation d'organismes genetiquement 
modifies. Celui qui est ä l'origine de telles activites doit prendre toutes les mesures 
qui s'imposent pour eviter d'eventuels pr6judices, notamment lors de disseminations.
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2.4 Les interventions du genie genetique sur des animaux, de meme que l'elevage, la 
detention et l'utilisation d'animaux transgeniques, sont soumises ä autorisation. Elles 
necessitent une jüstification et une presentation de la pesee des interets.

2.5 Le droit en matiere de responsabilite civile doit tenir compte des particularites du 
genie genetique dont les effets peuvent se manifester ä long terme. Ces adaptations 
doivent etre entreprises le plus tot possible, au besoin avant la revision totale du droit 
en matiere de responsabilite civile.

2.6 Le dialogue avec le public sur l'utilite et les risques du genie genetique doit etre 
encouragö.

2.7 Les produits qui contiennent des organismes genetiquement.modifies doivent etre 
declares comme tels.

2.8 II convient d'instituer une commission d'ethique chargee de surveiller en permanence 
le respect des principes ethiques (dignite de la creature, multiplicite genetique des 
especes, utilisation durable des ressources naturelles, protection de l'homme, des 
animaux et de l'environnement); les divers milieux de la population et les divers 
groupes d'interets doivent y etre representes. Cette commission procede, d'une part, ä 
des evaluations ethiques globales et prospectives destinees au Conseil federal et ä son 
administration, et peut, d'autre part, donner son avis du point de vue ethique ä la 
Commission d'experts pour la securite biologique au sujet de demandes d'autorisation 
particulieres. La commission peut consulter des experts, organiser des manifestations 
publiques et informer le public sur certaines questions dans des rapports particuliers.

3. Le Conseil federal est charge d'informer les Chambres comme suit:

3.1 D'ici 1997 au plus tard, le Conseil federal presentera dans un rapport les conclusions 
de l'examen de l'etat de la legislation sur le genie genetique dans le domaine,non 
humain, demande sous chiffre 1, y compris l'etat des projets legislatifs entrepris au vu 
des principes enonces sous chiffre 2.

3.2 II presentera en outre chaque annee au Parlement un rapport sur l'etat du processus 
d'elaboration des lois et des ordonnances ainsi que sur son execution en ce qui 
conceme le genie genetique dans le domaine non humain.
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12 Maniere de proceder pour la mise en oeuvre

A pres l’adoption de la motion Gen-Lex au Conseil des Etats le 4 mars 1997, l’office 
responsable du dossier, 1’ Office veterinaire federal a Charge le professeur Rainer J. 
Schweizer de l’Universite de Saint-Gall, docteur en droit, qui avait dejä redige un rapport 
en 1996 1 d’examiner la legislation en vigueur et en preparation afin d’y deceler 
d’eventuelles lacunes, insuffisances et adaptations souhaitables.

Par ailleurs, un groupe de coordination Gen-Lex (CGL) interdepartemental a et£ cree. II se 
compose de l’Office federal de l’environnement, des forets et du paysage (OFEFP), de 
l’Office federal de la sante publique (OFSP), de l’Office federal de la Science (OFES), de 
l’Office federal de la justice (OFJ), de 1’Institut pour la propridte intellectuelle (IGE), du 
Secretariat general du Departement federal de l’economie publique (DFEP), de l’Office 
federal des affaires economiques exterieures (OFAEE), de l’Office federal de l’agriculture 
(OFAG), de l’Office veterinaire federal (OVF), de l’Office intercantonal de contröle des 
medicaments (OICM). Le secretariat est assure par 1’Office veterinaire federal.

Le rapport du.professeur Schweizer, rendu le 23 juin 1997, a ete publie le l crjuillet 19972. 
Les offices concemes ont ensuite definis leur conception legislative. Puis, M. Schweizer a 
elabore en collaboration avec l’OVF un avant-projet des adaptations legales necessaires 
dont la conception d’ensemble a ete approuvee par le CGL. Les reglementations proposees 
dans la presente Version ont ete mises au net en etroite collaboration avec les offices 
concemes.

13 Situation juridique actuelle

131 Art. 24nov,M, 1er et 3C al. de la Constitution federale

L’art. 24novies, 1er al. et 3e al. de la constitution, accepte le 17. Mai 1992, constitue la base 
de la legislation suisse sur le genie genetique dans le domaine non humain. Sa teneur est la 
suivante:

'L’hommc et son environnement sont protdgds contre les abus cn matiöre de techniques de proerdation et de gönie 
gdndtique.

3La Conf6d6ration ddicte des prescriptions sur l’utilisation du patrimoine germinal et gdndtique d’animaux, de plantes et 
d’autres organismes. Ce faisant, eile tient compte de la dignitd de la erdature et de la sdcuritd de l’homme, de l’animal et 
de Penvironnement; eile protdge aussi la multiplicitd gdndtique des espdees animale et vdgdtale.

1 Gentechnikrecht, Zwischenbilanz des Gesetzgebungsprozesses im Gentechnik und-Genschutzbereich, 
Zürich 1996 (Gentechnikrecht)

1 Bericht zur Umsetzung der Gen-Lex-Motion, St. Gallen 1997. Les explications gdndrales du prdsent rapport
explicatif se fondent sur ce rapport.
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132 La loi sur la protection de l’environnement

La revision du 21 decembre 1995 de la loi sur la protection de l’environnement (LPE)3, , 
entree en vigueur le 1er juillet 1997, a introduit, au niveau de la loi, une reglementation de 
base du genie genetique dans le domaine non humain. L’article 29a LPE prescrit d’une 
maniere generale un devoir de diligence dans l’utilisation des organismes dangereux pour 
l’environnement. L’utilisation d’organismes genetiquement modifies ou pathogenes dans 
des systemes confines est soumise ä notification ou ä autorisation (art. 29f  LPE); la 
dissemination ä titre experimental est en principe soumise ä autorisation (art. 29e LPE); il 
en va de meme de la mise dans le commerce des organismes genetiquement modifies ou 
pathogenes (art. 29c LPE). Quiconque met dans le commerce des organismes doit informer 
le preneur de celles de leurs proprietes qui peuvent avoir un effet sur l’environnement et 
communiquer au preneur les instructions propres ä garantir une utilisation respectueuse de 
l’environnement (art. 29 d  LPE). On relevera qu’une responsabilite ä raison du risque, ä la 
fois nouvelle et renforcee, est introduite pour les entreprises et les installations dans 
lesquelles sont utilises des organismes dangereux pour l’environnement (art. 59a et 59b 
LPE); par ailleurs, les infractions aux prescriptions administratives des articles 29a et ss. 
LPE peuvent desormais avoir des consequences penales (voir art. 60, 1er al., let. e ä 1, art. 
61, 1er al. let.o et p LPE). Le champ d’application de la notion d’“atteintes“ definie ä 
l’article 7, 1er alinea, LPE a ete elargi pour permettre l’introduction des dispositions de 
protection de l’environnement relative ä l’utilisation des organismes genetiquement 
modifies (OGM)4.

133 Loi sur les epidemies et autres actes legislatifs sur la lutte contre les 
maladies

La loi sur les epidemies(LEp)5 a ete revisee en meme que la LPE, le 21 decembre 1995. 
Cette loi dispose des Instruments de contröle administratif pour l’utilisation d’agents 
pathogenes, c’est-ä-dire d’organismes naturellement ou genetiquement modifies, tels que 
les virus, les bacteries et les Champignons qui peuvent provoquer une maladie transmissible 
chez l’homme. Les nouvelles dispositions concement, comme dans la LPE, l’utilisation 
d’organismes pathogenes dans des systemes confines, lors de l’importation, de 
l’exportation et du transit, lors du transport, lors d’essais de dissemination et dans le 
commerce (art. 29 ss, de la LEp). Cette revision a eile aussi ete mise en vigueur le 1er 
juillet 1997.

Sur la base de la loi sur les epidemies, le Conseil federal a edicte le 26 juin 1996 une 
ordonnance sur les essais cliniques de produits immunologiques6. Les produits 
immunologiques, c’est-ä-dire les produits qui agissent de fa?on active ou passive sur le 
systeme immunitaire, peuvent etre fabriques avec des OGM ou peuvent en contenir. Les 
essais cliniques de produits immunologiques doivent etre effectues selori les „Bonnes 
pratiques des essais cliniques“ et doivent etre evalues par la commission d’ethique pour les 
essais cliniques.

3SR 814.01.
V oir. Schweizer, Gentechnikrecht, pp. 82 ss.
5RS 818.101.
6RS 818.124.1.
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Le Reglement de 1’Office intercantonal de contröle des medicaments (OICM) du 18 
novembre 1993 concernant les essais cliniques de medicaments avait precede cette 
ordonnance.

Le 26 juin 1996, le Conseil federal a edicte egalement l’ordonnance sur les laboratoires 
de microbiologie et de Serologie7 qui sont tenus de respecter les „Bonnes pratiques de 
Iaboratoire de microbiologie et de Serologie“8. Actuellement, ces laboratoires utilisent 
entre autres des OGM.

Enfin, toujours le 26 juin 1996, a ete revisee l’ordonnance du 24 fevrier 19939 
concernant les trousses de diagnostic in vitro, de sorte que l’eventuelle utilisation des 
OGM dans les trousses de diagnostic in-vitro entre dans le champ d’application de cette 
ordonnance.

134 Ordonnance sur les accidents majeurs

Avant meine la revision de la LPE et de la LEp, le Conseil federal avait edicte le 27 fevrier 
1991 Pordonnance sur la protection contre accidents majeurs (ordonnance sur les 
accidents majeurs (OPAM) 10. Aux termes de l’article premier, 2e alinea, lettre b, plus 
exactement de l’annexe 1.2, les mesures de securite prevues ä l’article 3 et suivants de 
l’OPAM doivent etre prises en cas de manipulation des micro-organismes dans les 
systemes confines (sont exceptees seulement les installations dans lesquelles sont utilises 
des micro-organismes des groupes ä risques 1 ou d’autres organismes non pathogenes. Les 
exigences particulieres des detenteurs d’une installation et aux autorites de surveillance 
sont speciflees dans le Manuel EI de 1’ordonnance sur les accidents majeurs (directives pour 
les entreprises qui utilisent des microorganismes), edite par 1’Office federal de 
l’environnement, des forets et du paysage (OFEFP) en fevrier 1992.

135 Ordonnance sur lä Commission federale d’experts pour la securite 
biologique

Avant meme l’entree en vigueur de la revision de la LPE, le Conseil federal a edicte le 20 
novembre 1996, sur la base de la loi sur Porganisation de Fadministration (LOA)11 une 
ordonnance sur la Commission federale d ’experts pour la securite biologique12 teile 
qu’elle est prevue ä Particle 29h de lä LPE (nouveau). La Commission föderale d'experts 
pour la securite biologique (CFSB) institue entre temps a assume avant la mise en vigueur 
de la LPE, et assumera jusqu’ä ce que les ordonnances d’execution des dispositions portant 
sur le genie genetique soient edictees, les fonctions de l’ancienne Commission pour la 
securite biologique dans la recherche et dans ses applications techniques (CFSB) qui 
depuis 1968 assurait (sur une base privee) le mandat d’enregistrement facultatif et de

7RS 818.123.1.
8Voir art. 6 de l’ordonnance
9RS 818.152.1 .
,0RS 814.012.
"RS 172.010.
I2RS 172.327.8.
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conseil pour des projets techniques portant sur le genie genetique13.

136 Loi et ordonnance sur la protection des animaux

Les travaux portant sur des animaux vertebres genetiquement modifies (qu’il est convenu 
d’appeler les vertebres trangeniques) sont consideres, du moins s’il s’agit de recherche 
effectues sur des animaux transgeniques, comme des experiences sur animaux au sens de 
l’article 12 de la loi sur la protection des animaux (LPA)14 et au sens de l’article 58 et 
ss. de l’ordonnance sur la protection des animaux (OPAn)15. Par „experiences sur 
animaux“, „il faut entendre toute intervention au cours de laquelle des animaux vivants 
sont utilises aux fins de verifier une hypothese, d’obtenir des informations, de produire une 
substance, d’en contröler la nature et de verifier sur 1’animal les effets d’une mesure 
determinee, ainsi que l’utilisation d’animaux ä des fins de recherche experimentale sur le 
comportement.“ (art. 12 LPA). Aux termes de l’article 13, 1er al., les experiences sur 
animaux „doivent etre limitees ä 1’indispensable“ dans la mesure oü elles causent aux 
animaux des douleurs, des maux ou des dommages, les mettent dans un etat de grande 
anxiete ou peuvent perturber notablement leur etat general“. Les experiences sur animaux 
doivent etre annoncees ä l’autorite cantonale, et elles sont soumises ä autorisation 
lorsqu’elles causent aux animaux des douleurs, des maux ou des dommages, les mettent 
dans un etat de grande anxiete ou peuvent perturber notablement leur etat general (art. 13a 
et ss. LPA, art. 58 et ss. OP An).

137 Legislation sur les denrees alimentaires •*

Aux termes de l’article 9 de la loi du 9 octobre 1992 sur les denrees alimentaires 
(LDA1)16 le Conseil federal peut restreindre ou interdire les procedes de genie genetique 
pour la fabrication ou le traitement des denrees alimentaires lorsque tout danger ne peut 
etre exclu selon l’etat des connaissances scientifiques. S’appuyant sur cette disposition, le 
Conseil federal a introduit ä l’article 15 de l’ordonnance du 1er mars 1995 sur les 
denrees alimentaires (ODA1)17 une Obligation de se procurer une autorisation pour les 
denrees alimentaires, les additifs et les auxiliaires technologiques qui sont des OGM ou qui 
en sont issus. Par ailleurs une declaration obligatoire est prevue ä l’article 22, 1er al. let. k 
pour ces denrees alimentaires (les emballages ou les etiquettes doivent porter la mention 
„produit OGM“). Cette prescription est applicable si les denrees alimentaires, les additifs et 
les auxiliaires technologiques „sont des organismes genetiquement modifies ou sont issus 
de tels organismes; sont exceptes les produits separes de l’organisme et epures du materiel 
genetique (p. ex. substances chimiquement definissables)“. Par analogie, cette disposition 
est aussi applicable aux denrees alimentaires presentees ä la vente en vrac au sens de 
1’article 2 3 ,1er alinea, ODA1.

S’appuyant sur l’article 15, 3e al. ODA1, le Conseil federal a edicte le 19 novembre 1996

l3Voir Schweizer, Gentechnikrecht, p. 26 s.
14RS 455.
1JRS 455.1.
16RS 817.0.
17RS 817.02.
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une ordonnance concernant la procedure d'autorisation relative aux denrees 
alimentaires OGM, aux additifs OGM et aux auxiliaires technologiques OGM 
(OAOGM)1819. Cette ordonnance regiemente en particulier la demande d’autorisation et la 
procedure d’autorisation.

14 Actes legislatifs en preparation

A l’heure actuelle, plusieurs actes legislatifs sont en preparation pour mettre en oeuvre 
l’article 24novies est dans les domaines humain et non humain:

141 Loi sur la procreation assistee

Au cours de la session d’ete 1997, le Conseil des Etats a delibere sur un projet de loi sur la 
procreation medicalement assistee (LPMA)20. Cette loi a un rapport avec le genie 
genetique dans le domaine non humain ä l’article 36 qui stipule l’interdiction des chimeres 
et des hybrides. En outre, l’article 30 interdit le transfere d’un embryon humain chez 
animal. Le Conseil des Etats a approuve le projet du Conseil federal sur ces deux points.

142 Loi sur l’analyse genetique humaine

La loi federale sur l’analyse genetique humaine en est au stade des avant-projets soumis ä 
la commission d’experts. Cette commission achevera probablement ses travaux au debut de 
1998, de sorte qu’une procedure de consultation devrait pouvoir s’ouvrir debut 1998.

143 Dispositions d’execution de la LPE et la LEp

Les ordonnances d ’execution de la loi sur la protection de l’environnement et de la loi 
sur les epidemies sont pour l’heure des d’avant-projets internes ä l’administration. II s’agit 
de l’ordonnance sur l’utilisation des organismes en milieu confine (ordonnance sur 
l’utilisation confiee; OUC), de l’ordonnance sur l’utilisation d’organismes dans 
l’environnement (ordonnance sur la dissemination; ODE); ainsi que de l’ordonnance sur la 
protection des travailleurs contre les risques lies ä l’exposition ä des micro-organismes 
(OPTM). Une adaptation de l’ordonnance sur les accidents majeurs (OPAM) est prevue. La 
procedure de consultation sur ces projets d’ordonnance sera ouverte au meme moment que 
celle du projet Gen-Lex.

“ SR 817.021.35.
19Voir ä ce sujet le röglement de la CE (EG) Nr. 258/97 du 27 janvier 1997 (JO 1997, No L 43/1).
2°Voir ä ce sujet le message du Conseil föderal du 26 juin 1996, FF 1996III197 et ss.
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144 Loi sur les substances chimiques

Remarquons enfin que le Departement federal de rinterieur a mis en consultation en 1996 
une nouvelle loi sur les substances chimiques (destinee ä remplacer l’ancienne loi du 21 
mars 1969 sur les toxiques21). L’avant-projet prevoit que le Conseil federal peut etendre les 
regles pour l’examen et 1’admission de produits chimiques toxiques aux organismes qui 
peuvent avoir des proprietes dangereuses au sens de cette loi (art. 2, 3e al., let. a, avant- 
projet). Au vu des resultats de la procedure de consultation sur l’avant-projet de nouvelle 
loi sur les substances chimiques, l’extension du champ d’application de la loi aux 
organismes vivants toxiques rencontre une large approbation. Le message concemant une 
nouvelle loi sur les substances chimiques est en preparation; il devrait etre presente en 
1998.

2 Mise en oeuvre de la motion Gen-Lex

21 Considerations generales

211 Exigences de base

La motion Gen-Lex part du principe que la base constitutionnelle de l’article 24novies, 1er et
3 e alineas, est. est süffisante pour assurer une legislation complete de cette matiere. La 
motion doit donc etre mise en oeuvre par le legislateur et les autorites qui edictent les 
ordonnances dans le cadre fixe par cet article constitutionnel. Le Parlement doit avoir 
pour but et pour mandat une mise en oeuvre fidele, complete, coordonnee et coherente, 
suivant enfin des procedures decisionnelles rapides (voir chiffre 1 et chiffre 3 de la 
motion)22.

La motion Gen-Lex prevoit un examen de la legislation en vigueur et en preparation en 
matiere de genie genetique dans le domaine non humain afin d’y deceler des lacunes, des 
insuffisances et des adaptations necessaires; eile demande de combler ces lacunes le plus 
rapidement possible (voir chiffre 1). La motion prevoit en outre la concretisation de 
certains principes, „en particulier“ de ceux qui sont cites sous chiffres 2.1 ä 2.8; cela 
signifie qu’il faut aussi examiner des reglementations necessaires qui ne sont pas 
explicitement citees dans la motion, mais qui sont liees ä ce qu’elle demande (des 
questions de protection juridique p. ex.).

Les objectifs et les notions de la legislation sur le genie genetique suisse doivent etre 
consistants et les nörmes legislatives des divers actes ayant trait au gönie genetique 
doivent etre coherentes. Cela suppose notamment une delimitation soigneuse des champs 
d’application respectifs, une utilisation consequente des notions, des echelles coherentes 
dans l’evaluation des risques et des contröles effectues par l’Etat.

Quand bien meme le complement legislatif demande par la motion Gen-Lex en matiere de 
genie genetique dans le domaine non humain pourrait etre considere en soi comme un

2iSR 814.80.
22Voir p. ex. Intervention du conseiller aux Etats Plattner au Conseil des Etats le 4 mars 1997.



contre-projet indirect ä l’initiative pour la protection gen&ique23 le developpement et 
l’achevement du droit suisse en matiere de genie genetique s’impose independamment du 
debat sur l’initiative pour la protection genetique.

212 Principes materiels de la legislation

Aux termes de l’article 24nov,cs, 1er alinea, est. „l’homme et son environnement“ doivent 
etre „proteges contre les abus en matiere de techniques de procreation et de genie 
genetique“. La notion d’abus doit en priorite etre interpretee en fonction de l’article 24novics 
est. lui-meme: il y a abus lorsque les biens juridiquement proteges (eleves) de 1’article . 
24nov‘“ est. sont menaces ou ne sont pas respectes. „Proteger contre les abus“ signifie 
reconnaitre et eviter les risques sp^cifiques de la procreation medicalement assistde et 
notamment du genie genetique24. Dans le domaine non humain, l’evaluation des risques est 
en particulier une tache de la Science. Ces demieres annees, la collaboration scientifique et 
politique internationale a dejä fait apparaitre certains Standards pour l’evaluation des 
risques. II reste que certains aspects de l’evaluation des risques demeurent contestes. Mais 
il reste surtout qu’en depit de recherches intensives certains risques ne peuvent etre exclus, 
en particulier dans les consequences ä long terme (p. ex. du transfert de genes et du retour ä 
la nature des plantes utiles transgeniques). II est comprehensible qu’en fonction de l’etat 
des connaissances, l’evaluation des risques reste (et restera) tres controversees. C’est ce qui 
donne toute son importance, p. ex., au chiffre 2.6 de la motion Gen-Lex qui demande que 
le dialogue sur les risques et l’utilite du genie genetique soit encourage; c’est aussi dans ce 
contexte que la commission d’ethique (voir chiffre 2.8 de la motion Gen-Lex) prend tout 
son sens.

La motion Gen-Lex prevoit un processus legislatif concerte au niveau federal afin de 
combler les actuelles lacunes du droit suisse en matiere de genie genetique. Quand bien 
meme, il y a en dehors du genie genetique des procedes (d’elevage p. ex.) qui presentent 
des risques analogues, qu’il y a d’autres produits qui peuvent mettre la sante en danger ou 
qui peuvent nuire ä 1’environnement, il faut maintenant que du cöte suisse une legislation 
specifique sur le genie genetique soit achevee de meme que dans les autres pays 
industrialises. II convient de poursuivre les idees directrices de la rövision de la loi sur la 
protection de 1’environnement, de sorte que les reglementations couvrent en principe les 
organismes genetiquement modifies et pathogenes, donc qu’elles couvrent non 
seulement les risques que presentent des organismes genetiquement modifies, mais aussi 
les risques des organismes qui peuvent provoquer des maladies. Par ailleurs, il apparait que 
l’article 24nov,es, 1er alinea, est. conceme aussi les abus des techniques de procreation qui 
ne s’appuient pas sur le genie genetique, p. ex. en matiere d’elevage des animaux de rente 
dans l’agriculture ou des animaux de compagnie.

En 1993, le Conseil federal a choisi le principe de l’approche sectorielle. II ne faut pas 
oublier toutefois que le droit sur le genie gen&ique inscrit dans la LPE en 1995 doit se 
comprendre comme une reglementation qui transcende ce domaine particulier25. Mais, tant 
sur la base du mandat constitutionnel de l’article 24nov,es, 3e alinea, est. qu’en suivant

23Initiative populaire pour „la protection de la vie et de l’environnement contre les manipulations gdndtiques 
(Initiative pour la protection gönötique)“ du 25 octobre 1993/26 octobre 1994 (FF 1994 V 203); message (FF 
1995 III 1306).
24Schweizer; in: Kommentar Bundesverfassung, Art. 24novies Abs. 1,'chif, 16.
25Schweizer, Gentechnikrecht, pp. 108 ss.
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1’effort d’arriver ä une application generale des reglementations de la LPE, il y a dans le 
droit suisse sur le genie genetique un besoin de coordination. II s’ensuit que le respect de 
la dignite de la creature, la protection de l’homme, de ranimal et de renvironnement, et la 
protection de la diversite biologique des especes animales et vegetales, d’un cöte, et la 
maniere de comprendre les atteintes nuisibles, les procedures de contröle prevues aux 
articles 29a ss. LPE, ainsi que le droit sur le responsabilite civile en matiere de protection 
de l’environnement, d’un autre cöte, doivent etre consideres, selon la conception actuelle et 
future du droit suisse sur le genie genetique d’une maniere generale et equivalente.

22 Vue d’ensemble des mesures examinees pour mettre la motion en oeuvre

Les mesures suivantes, destinees ä mettre en oeuvre la motion Gen-Lex, ont et£ 
examinees ä la lumiere du rapport du professeur Rainer J. Schweizer, et en collaboration 
avec les autres Offices. II s’agit des mesures:

22.01 pour concretiser le respect de la dignite de la creature (chiffre. 2.1 de la motion
Gen-Lex):

• definition de la notion de dignite de creature

• application non seulement aux vertebres, mais egalement aux invertebres et 
aux plantes, si bien que le principe ne soit pas seulement ancre dans la loi sur 
la protection des animaux, mais aussi dans la loi sur la protection de 
l’environnement

• mention, dans la loi sur la protection des animaux, des interventions sur des 
animaux vivants non respectueuses de la dignite de la creature et qui doivent 
etre sanctionnees en consequence

• extension de la validite du principe constitutionnel au-delä du genie genetique
*

• mise en place de la pesee des interets dans les procedures d’autorisation

• institution d’une commission d’ethique dans le domaine non humain

• debat public, Information de l’opinion publique en matiere de questions 
ethiques dans le domaine non humain

22.02 pour proteger la diversite des especes (chif. 2.1 de la motion Gen-Lex):

• introduction dans la LPE d’un devoir de protection explicite de la diversite 
des especes, au lieu de la protection implicite du texte de loi en vigueur

• adaptation de la loi sur la protection de la nature et du paysage
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•  inscription de la Conservation de la diversite des especes dans la loi sur 
l ’agriculture egalement

• protection de la diversite biologique au sens le plus general, c’est-ä-dire 
Conservation de tous les elements de la diversitö biologique, ä savoir des 
ressources genetiques, des especes, des sous-groupes taxonomiques et des 
populations ainsi que des biocenoses et des biotopes

22.03 pour assurer l’utilisation durable (chif. 2.1 de la motion Gen-Lex):

• inscriptions au niveau de la loi, notamment dans la LPE, mais aussi dans la 
legislation sur l’agriculture, et en particulier dans les dispositions d’execution 
des articles 29a et ss. LPE

• prise en compte de l’utilisation durable des ressources biologiques dans les 
procedures d’autorisation sur des projets de genie genetique

• mise en place d’un monitoring apres avoir delivre une autorisation pour un 
essai de dissemination

• mise en place d’estimations durables des consequences de l’emploi de 
certaines techniques pour les effets ecologiques

• protection d’especes et de races non seulement d’animaux vivants ä l’etat 
sauvage et de plantes, mais aussi d’animaux de rente et de plantes utiles dans 
des dispositions de la LPN et du droit rural

• Conservation, extension et liaison de zones de protection biologiques restees 
intactes ou les biotopes d’animaux et de plantes peu influences par l’homme

• prise en compte des possibilites du developpement durable des organismes 
naturels lors de l’evaluation des dangers et des risques en cas de 
dissemination ou de mise dans le commerce d’organismes genetiquement 
modifies dans des biotopes proteges ou dignes de protection
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22.04

22.05

pour la protection de la vie et de la sante de l’homme (chif. 2.2 de la motion
Gen-Lex):

• coordination de l’admission des agents therapeutiques qui contiennent des 
OGM et tests de securite selon la LPE ' .

•  examen d’une notification ou d’une autorisation obligatoire dans le droit sur 
les denrees alimentaires pour la mise dans le commerce d’objets usuels 
(notamment des cosmetiques) qui sont des organismes genetiquement 
modifies ou qui ont ete obtenus par des procedes de genie genetique

• extension du champ d’application de la legislation sur les toxiques - les 
substances chimiques - aux organismes nuisibles

• examen d’une reglementation provisoire de la therapie genique somatique sur 
l’homme, qui, il est vrai, ne fait pas partie de la motion Gen-Lex, mais qui 
constitue un point de jonction entre le domaine humain et le domaine non 
humain

• reglementation de la Xenotransplantation

pour la protection de la nature et de l’environnement (chif. 2.3 de la motion
Gen-Lex):

• verification des bases legales des dispositions concemant les procedures et les 
mesures de contröle, des que les textes des ordonnances concemant 
l’utilisation d’organismes genetiquement modifies et d’organismes 
pathogenes seront acheves

• examen d’une eventuelle inscription dans la LPE d’une competence du 
Conseil federal pour encourager les estimations des consequences de l’emploi 
de certaines technologies

• reexamen des competences d’execution prevues ä l’article 41 LPE en raison 
de 1’indispensable participation des cantons ä l’execution

• regles specifiques ä chaque domaine sur la coordination des procedures

• inscription de quelques prescriptions dans la nouvelle loi sur l’agriculture 
concemant la production, l’ecoulement et la declaration des OGM; examen et 
reglementation complementaire des auxiliaires technologiques de 
l’agriculture et de 1’die vage



22.06 pour la protection des animaux en cas d’interventions du genie genetique 
(chiffre 2.4 de la motion Gen-Lex):

• inscriptions d’une autorisation obligatoire generale pour l’elevage 
(implicitement aussi pour la production), pour la detention et l’utilisation de 
toutes les especes d’animaux genetiquement modifies

22.07 pour ameliorer le droit de la responsabilite civile (chiffre 2.5 de la motion Gen-
Lex):

•  Prolongation du delai de prescription ä 3, respectivement ä 30 ans

• elimination des lacunes de la legislation en vigueur, soit la suppression des 
conditions restrictives de la responsabilite ä raison du risque actuelles 
(applicable seulement pour les dommages ä l’environnement proprement dits 
et ä l’utilisation d’organismes particulierement dangereux)

• examen d’une Prolongation de la prescription non seulement pour le genie 
genetique, mais pour la responsabilite civile en matiere d’environnement en 
general, afm d’eviter une inegalite en droit

• une eventuelle Prolongation du delai de responsabilite civile pour les produits 
obtenus ä l’aide du genie genetique et qui contiennent des elements d’OGM, 
egalement souhaitable en soi, ce qui est problematique pour des questions de 
politique d’integration

• allegement du fardeau de la preuve, de sorte que le lese doit demontrer la 
causalite non pas avec une vraisemblance confinant ä la certitude, mais 
simplement avec beaucoup de vraisemblance

22.08 pour ameliorer le dialogue avec le public (chiffre 2.6. de la motion Gen-Lex):

• encouragement financier des connaissances sur le genie genetique et du debat 
public sur l’utilisation, les connaissances, les chances et les risques du genie 
genetique, p. ex. sur la base d’un mandat dans la LPE

• informations periodiques, ou au cas par cas, sur les questions relatives au 
genie genetique et ä son Evolution; ces informations sont foumies par les 
offices federaux, la CSSB, la Commission d’ethique pour le genie genetique 
dans le domaine non humain, la Commission federale pour les experiences 
sur animaux ou les Organes cantonaux d’execution

• publication des organismes utilises pour les travaux de genie genetique selon 
leur groupe de risque



• garantie d’un droit ä consulter les dossiers comportant des donnees techniques 
dans le cas d’une autorisation; mise ä disposition du public des partles du 
dossier concemees

• publication des decisions prises sur des demandes d’autorisation pour la mise 
dans le commerce, lorsqu’eiles ont un interet general, sous reserve du secret 
commercial et du secret de fabrication, et publication des decisions prises sur
les essais de disseminationt • . •

• publication des resultats d’un monitoring ou des contröles, sur demande ou ex 
officio, sous reserve du secret commercial et de fabrication

• prescriptions concemant l’information sur les produits destines aux 
acquereurs ou au utilisateurs, au sens de l’article 29d LPE et ä l’article 29b, 2e 
alinea, LEp

• possibilites de proceder ä des auditions ou de faire des propositions en dehors 
d’une procedure formelle avant que des decisions soient prises sur des 
installations problematiques ou des essais de dissemination delicats ou avant 
la mise dans le commerce d’organismes dangereux

17

22.09 pour introduire une declaration obligatoire generale des organismes
genetiquement modifies (chif. 2.7 de la motion Gen-Lex):

• obtention d’un maximum de transparence sur les caracteristiques principales 
des produits et sur les consequences economiques, sanitaires, energetiques, 
afin de preserver la liberte de choix du consommateur

• concretisation d’une declaration obligatoire generalement applicable par une 
modification ciblee des actes legislatifs concemes

• mise en place d’un systeme de valeurs de tolerance pour les residus de 
materiel genetique, autrement dit pour les exigences relatives ä la purete des 
substances; les possibilites d’analyses actuelles vont en effet plus loin que le 
necessaire requis pour la protection des consommateurs et la protection de la 
sante des utilisateurs

• acceptation eventuelle d’une declaration negative facultative pour les produits 
exempts d’OGM

22.10 pour instituer une commission d’ethique pour le genie genetique dans le 
domaine non humain (chiff. 2.8. de la motion Gen-Lex):

• par rapport au legislateur et par rapport ä l’execution une position comparable 
celle de la commission d’experts pour la securite biologique
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• dans des cas importants, droit de proposition formel adresse ä l’instance qui 
delivre les autorisations

22.11 pour ameliorer la protection juridique:

• uniformisation eventuelle des voies de droit en cas de recours contre les 
decisions sur 1’utilisation du genie genetique \

La majeure partie des mesures proposees ici sont realisees par le texte de loi commente 
ci-dessous, lorsqu’il ne s’agit pas (comme c’est le cas surtout des mesures enumerees sous 
chiffre 22.05) de prescriptions d’execution de la LPE qui doivent figurer au niveau de 
l’ordonnance. Dans les cas ponctuels oü une mesure a ete laissee de cöte, on l’indique 
clairement (voir notamment chiffre 321.34). On a renonce entierement ä l’uniformisation 
des voies de droits, qui sont actuellement tres diverses selon l’office federal competent. 
Mais la reforme fondamentale de la procedure federale qui est prevue devra faire converger 
les recours vers une seule et meme instance de recours.

3 Commentaires sur l’avant-projet

31 Concept general de la demarche legislative

La motion Gen-Lex, qui a ete transmise par le Parlement et qui prevoit la concretisation du 
mandat constitutionnel de l’article 24novies, 1er et 3e alineas est., implique necessairement 
certaines reglementations au niveau de la loi. D’un cöte, il s’agit de modifier et de 
completer certaines lois föderales, p. ex. la loi sur la protection de la nature et du paysage, 
la loi sur les denrees alimentaires, la loi sur l’agriculture. Ce sont des adaptations 
ponctuelles. La loi sur la protection des animaux subit une revision plus importante; de 
nouvelles dispositions sur la reglementation de l’elevage des animaux et des interventions 
du genie genötique sur les animaux y sont introduites. D’un autre cöte, les auteurs de la 
motion Gen-Lex demandent qu’un ensemble de dispositions generales soient inscrites dans 
la loi. II s’agit notamment des principes du genie genetique (notamment la diversite des 
especes, l’utilisation durable des ressources biologiques naturelles, le respect de la dignitö 
de la creature), du principe de la pesee des interets, de l’institution et de la definition des 
täches ainsi que des procedures d’une commission d’ethique pour le genie genetique dans 
le domaine non humain, de diverses dispositions sur l’information du public, d’une 
declaration obligatoire pour les produits qui contiennent des OGM, des regles pour la 
responsabilite civile ä raison du risque, notamment l’introduction d’un plus long delai de 
prescription et des dispositions complementaires.

II s’agissait de savoir oü et comment il convenait d’inscrire ces dispositions generales. Une 
repartition dans un grand nombre d’aetes legislatifs differents aurait privö les utilisateurs 
d’une vue d’ensemble des regles fondamentales du droit suisse en matiere de genie 
genetique. II s’ensuit que seul la loi sur la protection de l’environnement entrait en ligne de 
compte, des lors qu’elle contient dejä, au moins en ce qui conceme la protection de
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l’environnement, des regles generales concemant l’utilisation d’organismes genetiquement 
modifies ou pathogenes aux articles 29a ä 29h LPE. Un Variante serait une loi 
d’Organisation sur le genie genetique, qui jouerait le röle d’une loi fondamentale de 
coordination et qui servirait d’orientation generale et qui aurait une place ä cöte des actes 
legislatifs specifiques, tels que la loi sur la protection de l’environnement, la loi sur 
l’agriculture, la loi sur les epidemies ou la loi sur les denrees alimentaires. '

Le present projet propose une modification de la loi sur la protection de l’environnement, 
surtout parce que cette demiere contient dejä, depuis la modification du 21 decembre 1995, 
les regles principales de protection de l’environnement contre les organismes 
genetiquement modifies ou pathogenes, tout comme les dispositions sur l’information et la 
responsabilite civile. II faut convenir toutefois que par cette maniere de faire, on introduit 
dans cette loi plusieurs nouvelles dispositions generales qui n’ont pas grand chose ä voir 
avec ses buts et ses orientations. En introduisant la notion de dignite de la creature p. ex. on 
cherche ä faire valoir une estimation ethique des activites ayant recours au genie genetique, 
mais jusqu’ä present la legislation sur la protection de l’environnement ne comportait pas 
d’aspects ethiques. De meme, la declaration obligatoire sert ä l’information des 
consommateurs et indirectement seulement ä la protection de l’environnement. Tout en 
adaptant le but de la loi, le present projet s’efforce d’integrer les reglementations 
supplementaires voulues par la motion Gen-Lex de maniere appropriee et de maniere ä 
respecter la systematique de la LPE. On a notamment veille ä respecter la terminologie et la 
densite normative de ce texte. Que les articles 29a et ss. du chapitre 3 de la LPE ne 
concernent pas seulement la protection de l’environnement, c’est ce qu’indique clairement 
le titre de ce chapitre „Utilisation d’organismes“. Outre le chapitre consacre au genie 
genetique, le projet prevoit d’introduire certaines autres dispositions dans la LPE 
(notamment en matiere de responsabilite civile et de procedure penale administrative).

32 Commentaire des dispositions

321 Modification de la loi du 7 octobre 1983 sur la protection de 
l’environnement

321.1 Principes

321.11 Art. premier, 1er al., LPE

L’article premier LPE fixe le but de cette loi et en enonce les principes. Au-delä de la 
concretisation du mandat constitutionnel de l’article 24sepUcs est., qui prevoit la protection 
de l’homme et de son milieu naturel, il s’agit desormais de mettre integralement en oeuvre 
l’article 24novies, 1eret 3e alineas, est. II s’agit donc egalement de preserver la diversite des 
especes et de proteger la dignite de la creature contre les abus lies au genie genetique, a 
l’elevage des animaux et ä la culture des plantes. A ce nouveau libelle du but de la loi 
s’ajoute le principe constitutionnel de la Conservation durable des ressources naturelles, 
donc de leur utilisation durable.

Plus specifiquement: outre la protection de l’homme, des animaux et des plantes, la 
nouvelle formulation mentionne egalement la protection d’“autres organismes“ (p. ex. les 
Champignons ä chapeau et les lichens), ce qui resulte des dispositions constitutionnelles
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relatives ä la protection de l’environnement et sur le genie genetique. La notion 
d’organisme est definie ä l’article 7, alinea 5bis26. L’article premier se refere ensuite ä 
l’obligation de conserver durablement les ressources naturelles, en particulier la diversite 
biologique. Le principe de la Conservation des ressources naturelles, de lern- exploitation 
durable, est dorenavant non seulement ancre dans loi sur l’agriculture27, mais aussi dans la 
LPE. Cela ne suffit certes pas ä parachever l’application politique de principe, mais il est 
decisif qu’au-delä de la limitation des atteintes et de la protection contre les atteintes, la 
politique de l’environnement suisse tienne desormais explicitement compte du 
developpement durable28. La notion de diversite biologique provient nommement de la 
Convention des Nations Unies du 5 juin 1992 sur la diversite biologique, l’un des 
documents de la Conference de Rio que la Suisse a approuves29. La diversite biologique 
comprend notamment la diversite des especes citee ä l’article 24nov,es, 3e alin6a, est. Aux 
termes de la demiere phrase du 1er alinea de l’article premier LPE, il s’agit desormais de 
proteger aussi la dignite de la creature, du moins celle des animaux et des plantes. (Pour 
plus de details sur la dignite de la creature: voir chiffre 321.21.) On considere qu’un 
prejudice est porte ä la dignite de la creature, ou plus exactement qu’elle n’est pas 
respectee, lorsqu’elle fait l’objet d’une utilisation inacceptable du point de vue ethique. 
Dans la mesure oü l’article premier exige une protection de la dignite de la creature, le 
prejudice porte ä la dignite de la creature est desormais considere comme une atteinte 
nuisible ä l’environnement au sens de la LPE. Pour tous les biens juridiquement proteges 
nouvellement introduits au premier alinea, il faut aussi tenir compte du principe de 
prevention defini au 2e alinea, ä savoir que les atteintes nuisibles ou incommandantes 
doivent'etre reduites assez tot.

321.12 Art. 4, al. 2

L’article 4, 1er alinea, visait jusqu’ici l’utilisation de substances et d’organismes „portant 
atteinte ä l’environnement“. Cette restriction est maintenant biffee, car l’utilisation 
d’organismes peut aller plus loin et porter un prejudice direct ä la sante et ä la securite de 
l’homme.

321.13 Art. 7, al. 1

Dans la definition des atteintes, le 1er alinea se refere desormais explicitement aux. 
modifications de la diversite biologique. La diversite biologique etait implicitement 
protegee par l’ancien alinea 1 (c’est-ä-dire comprise sous „les modifications de la 
composition naturelle des biocenoses“). Mais en raison des difficultes d’interpretation30, 
une mention explicite parmi les atteintes citees ä l’article 7, 1eralinea, LPE s’impose. La 
diversite biologique englobe, outre la diversite des especes, la diversite des biocenoses.

26 „Par organismes, on entend les entitds biologiques cellulaires ou non cellulaires capables de se reproduire 
ou de transßrer du matdriel gdndtique. Les mölanges ou objets contenant de telles entitds leur sont assimil£s“
27 Voir. art. 1 let. b de la loi sur l’agriculture, FF 1996IV 312. II figure aussi ä l’art. 2 , 3e al. du projet 
constitutionnel de 1996, FF 19971 1 ss., 127,590
28 Vgl. Conseil du developpement durable, Nachhaltige Entwicklung, Aktionsplan für die Schweiz, Bern 
1997. -
29 RS 0.451.43.Cette convention a £t£ sign£e jusqu’ä prösent par 170 Etats.
30 Voir Wagner Pfeifer, Das Umweltrecht vor den Herausforderungen der Gentechnologie, Zürich 1997, 
p. 321
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321.14 Art. 7, al. 5qua,er

Cet alinea definit la notion d’organismes pathogenes, une notion qui n’est pas toujours 
claire pour le non-specialiste, mais qui est constamment utilis£e aux articles 29a et ss. LPE. . 
Cette definition est en accord avec celle des prbjets d’ordonnances d’execution des articles 
29b, 29c, 29eet29/LPE.

321.2 Prescriptions sur l’utilisation d ’organismes (art. 29a-i)

Le titre du troisieme chapitre est modifie en ce sens qu’il ne s’agit plus seulement des 
„organismes dangereux pour l’environnement“, mais d’une maniere generale de 
l’utilisation d’organismes. La maniere dont doivent etre utilises les organismes, notamment 
lorsqu’ils sont genetiquement modifies ou pathogenes, est fixee dans son principe par les 
articles 29a ä 29i LPE, desormais modifies en fonction de la motion Gen-Lex.

L’adaptation du titre du chapitre conduit ä une modification parallele du titre du chapitre 2 
(voir art. 26).

321.21 Art. 29a

Comme son titre l’indique, l’article 29a en vigueur (du 21 decembre 1995) ne vise qu’une 
„utilisation respectueuse de 1’environnement“. II s’agit maintenant d’ancrer tous les 
principes generaux ayant trait ä l’utilisation d’organismes conformement au mandat 
constitutionnel de l’article 24nov,es est. Aux termes du 1er alinea, lettre a, les organismes 
doivent etre utilises de teile fa?on qu’eux-memes, leurs metabolites ou leurs dechets ne 
puissent pas constituer une menace pour l’environnement ou l’homme. Par rapport ä 
l’article en vigueur, seul le mot „indirectement“ a ete biffe, car il est des menaces directes 
de la sante par des organismes (c’est le cas des allergies p. ex.) qui echappent ä legislation 
sanitaire sectorielle (voir commentaire de l’al. 3).

Aux termes du 1er alinea, lettre b, il faut respecter la dignite de la creature des animaux 
et des plantes. Aux termes de la Constitution, la notion de creature n’englobe pas 
seulement les animaux, mais aüssi les plantes31. On peut aussi defendre l’opinion que la 
dignite de la creature figurant au 3e alinea de l’article 24novics est. s’applique ä tous les 
organismes32. Une certaine valeur morale est en effet conferee ä la creature en general. Le 
legislateur reconnait cette dignite dans la Constitution et la loi. La dignite doit se 
comprendre comme une valeur intrinseque de la creature. Cette notion nous rappelle „que 
dans l’utilisation d’un etre vivant, nous devons toujours respecter le fait qu’il est un bien en 
lui-meme et qu’il lui revient donc une valeur propre. Tenir compte de la valeur inherente, 
de la dignite, d’un etre vivant, signifie reconnaitre qu’il ne peut etre considere simplement 
comme un moyen, mais comme un bien propre. Pour les etre vivants doues de sensibilite 
l’exigence va au-delä: il faut tenir compte en outre de leur bien-etre.“33. Le bien propre, la

31 Saladin/Schweizer, commentaire sur l’article 24novies est. Rz. 114; voir ä ce sujet et sur la suite 
Praetorius/Saladin „Die Würde der Kreatur“ (art. 24novies, 3e al. est.), OFEFP
32 Balzer/Rippe/Schaber, Dignite de l’homme versus dignitd de la cröature (art. 24novl“ , 3e al. est). Rapport 
d’experts sur mandat de l’OFEFP, Zürich 1997, pp. 28 ss. et 38.
33 Balzer/Rippe/Schaber, op. cit., p. 38.
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valeur inherente d’un etre vivant, par rapport auquel nous devons adopter une attitude 
morale, est preserve „lorsqu’un etre peut exercer les fonctions et les aptitudes que les etres 
de son espece exercent en principe34. On porte donc atteinte au bien propre, ä la dignite de 
la creature lorsque les aptitudes et les fonctions ne peuvent pas etre exercees ou ne peuvent 
l’etre que de maniere limitee. De l’avis des specialistes en ethique consultes, „il en resulte 
dans le domaine du genie genetique les conclusions suivantes:

-  La production d’etres vivants transgeniques ne constitue en principe pas une atteinte de 
la dignite de la creature.

-  Une atteinte ou un prejudice porte ä la dignite de la creature ne peut etre constate que 
sur la base d’une evaluation du phenotype attendu ou obtenu de l’etre transgenique. Une 
intervention qui porte prejudice ä la dignite de la creature ne se justifie moralement que 
si des raisons morales preponderantes parlent en sa faveur.

-  Dans le cas des animaux transgeniques tout particulierement, les methodes du genie 
genetique presentent un risque plus eleve d’atteinte ä la dignite de la creature que les 
methodes d’elevage conventionnelles. La production et l’elevage d’animaux 
transgeniques pouvant porter prejudice ä la dignite de la creature, il conviendrait de les 
soumettre ä autorisation.“35

Dans le 1er alinea tel qu’il est propose ici, la dignite de la creature des animaux et des 
plantes est mise sur un meme plan, mais pour des raisons d’echelle des valeurs et pour des 
raisons pratiques, eile n’est reconnue qu’ä ces deux categories et non aux organismes 
inferieurs36. Non seulement les especes, mais aussi les animaux et les plantes peuvent 
pretendre au respect. En interdisant une utilisation qui ne respecte pas la dignite de la 
creature, autrement dit une utilisation moralement injustifiable, ä l’article 29a et ss. de la 
LPE, mais aussi dans d’autres actes legislatifs federaux (art. la  et 1b de la loi sur la 
protection des animaux, art. 24a de la loi sur l’agriculture), le legislateur entend 
promouvoir, independamment des dispositions concretes de protection, de nouvelles 
valeurs dans l’utilisation des animaux et des plantes. La LPE prevoit notamment les 
instruments suivants de protection de la dignite de la creature: l’obligation de proceder ä 
une pesee des interets conformement au 2e alinea de l’article 29a, l’evaluation du respect de 
la dignite de la creature au cours de la procedure d’autorisation (voir art. 29c, 29e, 29f, 29g, 
al. 2, let. a et b), l’intervention de la commission föderale d’ethique pour le genie genetique 
dans le domaine non humain (art. 29i) ainsi que les dispositions penales de l’article 60, 1er 
al., let. e, f, g et i LPE.

Le 1er alinea, let. c, stipule enfin que la diversite biologique et son utilisation durable ne 
soit pas affectee. Aux termes de l’article 2 de la convention du 5 juin 1992 (voir chif. 
321.11)37 sur la diversite biologique, cette demiere ce definit comme la „variabilite des 
organismes vivants de toute origine y compris, entre autres, les ecosystemes terrestres, 
marins et autres ecosystemes aquatiques et les complexes ecologiques dont ils font partie; 
cela comprend la diversite au sein des especes, entre especes ainsi que celle des 
ecosystemes“. Au sens de la lettre c, il s’agit donc de proteger tout ä la fois la diversite

34 Balzer/Rippe/Schaber, op. cit., p. 52 et 47. „On ne tient pas compte de la dignite de la creature lorsque Ton 
arrache les ailes ä une mouche, lorsqu’on laisse des roses s’&ioler, ou que Ton sectionne les tendons des 
chevaux“ (p. 47). ,
35 Balzer/Rippt/Schaber, op. cit. p. 52.
36 Pour des raisons consitutionnelles, la dignite de la cröature ne peut pas etre r6serv6e aux seuls animaux 
dans la dispositions principale sur le gdnie gdnötique dans la LPE
37 RS 0.451.43
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genetique, la diversite des especes et la diversite des ecosystemes. La diversite biologique 
constitue une ressource naturelle capitale qui, comme le prevoit la lettre c, doit etre aussi 
utilisee de maniere durable. Cette prescription prend tout sens lorsqu’il est question des 
interventions du genie genetique. L’article 8 de la convention sur la biodiversite oblige la 
Suisse en tant qu’Etat contractant ä la Conservation in situ des ressources biologiques. Aux 
termes de l’article 8, lettre g, chaque partie contractante „met en place ou maintient des 
moyens pour reglementer ou gerer ou maitriser les risques associes ä l’utilisation et ä la 
liberation d’organismes vivants et modifies resultant de la biotechnologie qui risquent 
d’avoir sur l’environnement des impacts defavorables qui pourraient influer sur la 
Conservation et l’utilisation durable de la diversite biologique, compte tenu egalement des 
risques pour la sante humaine“. Un tel prejudice porte ä l’utilisation durable pourrait etre 
par exemple l’utilisation d’herbicides complementaires ä une large echelle, ce qui 
conduirait ä faire reculer davantage encore les modes de culture traditionnels, ou le 
renoncement, pour des raisons economiques, ä certaines especes indigenes au profit de 
plantes utiles transgeniques importees, ce qui entrainerait une rarefaction des especes de 
semences38. Les nouveautes du genie genetique ne devraient donc etre introduites que si 
eiles apportent des ameliorations par rapport ä la culture traditionnelle ä la lumiere du 
principe de l’utilisation durable.

Le ¥  alinea prevoit une pesee des interets tenant compte de la dignite de la creature avant 
d’effectuer des modifications du patrimoine genetique des animaux et des plantes par les 
methodes du genie genetique. La dignite de la creature ne confere pas une protection 
absolue, mais eile presuppose que, dans la pesee des interets, les animaux et les plantes 
soient ä tout le moins consideres „pour eux-memes“.

Le 3e alinea reserve les dispositions de la legislation sanitaire qui a pour de proteger 
immediatement la sante de l’homme. Cela conceme avant tout la loi du 29 mars 1969 sur 
les toxiques39, la loi du 9 octobre 1992 sur les denrees alimentaires40 la loi du 18 decembre 
1970 sur les epidemies41 et bientöt la loi sur les agents therapeutiques, dont les dispositions 
speciales priment sur les prescriptions de la LPE.

321.22 Art. 29b, al. 1

L’article 29b conceme la mise dans le commerce d’organismes. Cette disposition, comme 
celles qui suivent, elargit les conditions en vigueur pour l’utilisation d’organismes: le. 
respect de la dignite'de la creature, la Conservation de la diversite biologique et de son 
utilisation durable viennent s’ajouter ä la securite de l’homme et de son environnement.

321.23 Art. 29c, 3e al., art. 29d, 3e al. et art. 2 9 f, 3e al.

Selon le droit en vigueur, le Conseil federal peut prevoir, pour certains organismes qui ne 
presentent pas de risques, des derogations ä l’obligation de se procurer une autorisation: 
pour la mise dans le commerce (art. 29c, 3e al.), pour les essais de dissemination (art. 29e,

38 Voir Kurt Weisshaupt, Zum Beispiel transgener Herbizidresistenz: Technologie auf dem Prüfstand, 
BUWAL-Bulletin 2/95,
39 RS 814.80
40 RS 817.0
41 RS 818.101 •
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3e al.), pour les travaux dans des systemes confines (art. 29f, 3e al.). Dans le present projet, 
ces derogations sont resumees dans un seul et meme article 29gbls (voir chiffre 321.27).

321.24 Art. 29 d

Cette disposition comporte plusieurs nouveautes. Le 1er alinea, lettre b, dispose que toutes 
les instructions soient donnees au preneur afin que les trois principes enonces ä l’article 
29a soient respectes dans une utilisation des organismes qui soit conforme aux 
prescriptions.

L’alinea l bls provient de l’ancien article 29a, 2e alinea, et dispose que les destinataires des 
organismes, ou les destinataires des instructions donnees par les fabricants et les 
importateurs doivent observer ces instructions.

Le ¥  alinea (nouveau) met en oeuvre la declaration obligatoire prevue au chiffre 2.7 de la 
motion Gen-Lex. Cette mesure va au-delä de la simple information au preneur prevue au 2e 
alinea en vigueur. Aux termes de la premiere phrase du deuxieme alinea, celui qui met dans 
le commerce des organismes genetiquement modifies, y compris les melanges et les objets 
qui contiennent ou qui pourraient contenir des organismes genetiquement modifies, doit les 
designer de maniere appropriee ä l’intention du preneur. La designation est un instrument 
au service de la protection des consommateurs au sens de 1’article 31sex,es, 1er alinea, est. et 
qui* va dans le sens de la loi federale du 5 octobre 1990 sur 1’information des 
consommatrices et des consommateurs (LIC)42. L’un des öbjectifs principaux de la 
protection des consommateurs est d’assurer la transparence du marche; la declaration 
contribue aussi ä proteger contre les indications qui induisent en erreur et contre la 
tromperie, ä augmenter l’utilite du produit et, le cas echeant, ä proteger l’homme et 
l’environnement contre certaines menaces. Cette declaration obligatoire a ete aussi 
introduite par l’UE pour les produits qui sont des organismes ou qui contiennent des 
organismes dans la directive 97/35/CE adaptant la directive 90/220/CEE, du 23 avril 1990, 
relative ä la dissemination volontaire d’organismes genetiquement modifies dans 
l’environnement43. A l’instar de cette directive, le 2e alinea, premiere phrase, prevoit aussi 
que lorsque des produits non genetiquement modifies sont mis dans le commerce avec des 
organismes genetiquement modifies, ces produits doivent porter la mention qu’ils 
pourraient contenir des organismes genetiquement modifies (annexe III, lettre C de la 
directive). Cette demiere declaration n’est pas exigee par la motion Gen-Lex, mais comme 
la reglementation mise en vigueur par l’UE pourrait avoir des repercussions en Suisse, 
Pavant-projet prevoit exceptionnellement une disposition qui n’est pas prevue par la 
motion. Cet elargissement n’est pas prevu dans le cas des denrees alimentaires et des 
aliments pour animaux.

Le 2e alinea, 2e phrase, introduit une nouvelle declaration pegative facultative. Pour 
divers motifs, beaucoup de consommateurs cherchent ä eviter le genie genetique. La 
declaration obligatoire prevue ä la premiere phrase leur donne la possibilite de reconnaitre 
les produits obtenus par un procede de genie genetique mais qui ne contiennent plus 
d’organismes genetiquement modifies. Mais aux yeux de ces consommateurs, le fait qu’un 
produit ait ete genetiquement modifie constitue une propriete essentielle de ce produit (au 
sens de l’art. 2 , 1er al., LIC). C’est la raison pour laquelle, la deuxieme phrase du deuxieme

42 RS 944.0
43 JO L 169 du 27.6.1997
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alinea prevoit, conformement d’ailleurs ä la directive susmentionnee, la possibilite d’une 
declaration negative facultative de sorte que les consommateurs aient la liberte du choix. 
Ce type de declaration pourrait servir aux agriculteurs qui pratiquent l’agriculture 
biologique, et ä l’industrie agro-alimentaire (voir aussi chiffre 329.2 art. 13, 1er al„ let. e 
[nouveau] de la loi sur l’agriculture).

321.25 Art. 2 9 / al. 1

La modification apportee ä cette disposition resulte de la necessite de tenir compte du fait 
que les organismes ne menacent pas seulement 1’environnement, mais aussi, directement 
l’homme. La legislation sanitaire est bien entendu reservee.

321.26 Art. 29g

Cette disposition donne au Conseil federal la possibilite d’edicter des prescriptions 
supplementaires, au-delä des articles 29c, 29e et 29f. Le ler alinea reprend tous les 
principes mentionnes ä l’article 29a.

Le ¥  alinea delegue quatre nouvelles competences normatives au Conseil federal, qui 
resultent des considerations de la motion Gen-Lex:

Le droit en vigueur soumet seulement ä autorisation l’utilisation d’organismes 
genetiquement modifies ou pathogenes (essais en milieux confines, essais de dissemination 
et mise dans le commerce), mais non dejä la production d’OGM. Dans sa nouvelle teneur, 
la lettre a donne au Conseil federal la possibilite de reglementer la production dans certains 
cas; lorsque la production d’un organisme genetiquement modifie constitue une violation 
manifeste de la dignite de la creature ou qu’elle conduit ä detruire des ressources 
genetiques, p. ex. d’especes menacees d’extinction, une autorisation peut etre rendue 
obligatoire.

La nouvelle lettre d  donne la possibilite d’ordonner des mesures visant ä proteger et ä 
conserver la diversite biologique, p. ex. en prescrivant des restrictions d’utilisation pour les 
herbicides.

Aux termes de la lettre e, le Conseil federal peut prevoir des auditions publiques en relation 
avec les procedures d’autorisation. Une teile participation du public par des auditions 
publiques ou la possibilite de faire des propositions serait envisageable avant qu’une 
decision soit prise sur des installations critiques, des essais de dissemination delicats ou 
avant la mise dans le commerce d’organismes dangereux. II ne s’agit pas de creer des 
possibilites de recours pour tout un chacun, ce qui ne ferait que multiplier les procedures 
contentieuses, mais d’organiser des auditions publiques et de donner la possibilite de faire 
des propositions en dehors de toute proposition formelle; cela permettrait d’examiner les 
objections de la population avec les autorites, les exploitants et les specialistes44. II 
appartient au Conseil federal de preciser les conditions et les cas oü cette maniere de 
proceder s’imposerait.

44 Voir & 28 et 43 de la loi autrichienne du 12 juillet 1994 sur le gdnie gönötique
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Enfin, aux termes de la lettre f  le Conseil federal peut prescrire ou faire realiser des 
estimations des consequences de l’emploi de certaines technologies, ou accorder son 
soutien ä de telles estimations. Cela devrait permettre d’instaurer une evaluation plus large 
et systematique des risques dans le cas de projets complexes. Le Conseil federal peut 
prevoir des contributions ä la recherche pour soutenir ces estimations des consequences de 
l’emploi de certaines techniques (ce que fait dejä le Fonds national ä titre experimental)45; 
il peut aussi les confier ä des stations de recherches föderales ou l’exiger d’entreprises 
privees pour certains projets importants.

Le 3e alinea introduit un droit general de consulter les dossiers dans les procedures 
conduisant les autorites ä prendre une decision sur l’utilisation d’organismes par le genie 
genetique dans le domaine non humain. C’est un pas important vers un meilleur dialogue 
avec le public que revendiquent les auteurs de la motion Gen-Lex au point 2.6 de celle-ci. 
Cette disposition se refere aux dispositions europeennes sur l’acces aux informations en 
matiere de protection de Penvironnement46. Le droit d’avoir acces aux dossiers est limite 
ou refuse si des interets preponderants (tels le secret des affaires ou le secret de fabrication) 
ou des interets publics s’y opposent. L’acces ä Pinformation est egalement refuse si une 
procedure administrative (p. ex. une procedure d’octroi d’une autorisation) est en cours ou 
un proces non encore clos. Le Conseil federal devra encore reglementer les details de ce 
droit ä l’information. On fera simplement remarquer qu’un tel droit ä l’information pourrait 
etre introduit dans le droit sur les denrees alimentaires (voir chiffre 325.2); outre la 
protection de Penvironnement, le secteur des denrees alimentaires pourrait etre celui oü le 
droit d’avoir acces ä Pinformation serait le plus frequemment utilise.

321.27 Art. 2 9 / “

Comme on Pa dejä fait remarquer sous chiffre 321.23, le Conseil federal peut prevoir des 
derogations ä l’obligation de se procurer une autorisation dans le cas d’essais en 
systemes confmes, d’essais de dissemination ou pour la mise dans le commerce (art. 29f, 
3e al., 29d, 3e al., et 29c, 3e al., LPE). L’art. 29gbis remplace maintenant ces exceptions 
isolees par une reglementation generale. Des derogations sont possibles lorsque, au vu de 
l’etat actuel de la Science ou de l’experience, une violation des principes de l’article 29c, 1er 
alinea, est impossible. Le Conseil federal peut prevoir des derogations pour certains 
organismes (selon leur classes de risque p. ex.) et, ce qui est nouveau, pour certaines 
activites (p. ex. pour certains types de recherches avec des organismes d’especes 
differentes). Les derogations pourront aussi etre accordees dans les dispositions 
supplementaires prevues ä l’article 29g, 1er et 2e alineas, ou dans d’autres prescriptions 
particulieres. A l’article 29gbls, le legislateur introduit volontairement plus de flexibilite 
dans le contröle des travaux de genie genetique par les autorites.

45 Voir Schulte/Käppeli (£dit.) Gentechnisch veränderte krankheits- und schädlingsresistente Nutzpflanzen. 
Eine Option für die Landwirtschaft? Bern 1996
46 La convention europdenne du 21 juin 1993 sur la responsabilite civile des dommages rdsultant d’activitös 
dangereuses pour l’environnement prövoit aux articles 13 ä 15 que chaque partie a un droit d’accös aux 
informations sur la protection de 1’environnement gdröes par les autorites, car cet accös est une condition 
indispensable pour faire valoir ses droits en mattere de responsabilite civile. Dans le droit europden, on se 
rdßrera notamment ä la directive du Conseil du 7 juin 1990, concernant la libertd d’accfcs ä l’information en 
matiere d’environnement (90/313/CE). C’est cette directive qui a incitd, dans le cadre du message I sur 
l’adaptation du droit föderal au droit de l’EEE (message compldmentaire au message sur l’EEE) de proposer 
un article de base (art. 6a) dans la LPE sur l’accäs ä l’information en matiere de protection de
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321.28 Art. 29A al. 2bis

Selon l’article 29h, la Commission d’experts pour la securite biologique doit intervenir 
dans les procedures d’autorisation prevues par la LPE. Aux termes du nouvel alinea 2bis, 
eile doit collaborer avec la Commission d’ethique pour le genie genetique dans le domaine 
non humain. Les details seront regles dans une ordonnance et dans la pratique.

321.29 A rt 29/

L’un des themes majeurs de la motion Gen-Lex est l’appreciation Ethique des applications 
du genie genetique. C’est ä cette fin qu’il s’agit d’instituer la commission d’ethique 
prevue au chiffre 2.8 de la motion. L’article 29i est la base legale de l’institution et de 
l’exercice de cette commission d’ethique pour le genie genetique dans le domaine non 
humain. II ne serait pas judicieux d’inserer cette disposition de base dans la legislation sur 
la protection des animaux, car s’il appartient ä cette legislation de resoudre la plupart des 
problemes ethiques qui se posent dans l’evaluation des animaux transgeniques, le champ 
d’application en est trop restreint. La commission d’ethique doit resoudre tous les 
problemes qui touchent au genie genetique et ä la biotechnologie. Dans le domaine de la 
medecine humaine, il existe dejä plusieurs commissions d’ethique, p. ex. la commission 
d’ethique de la recherche qui procede ä l’evaluation des essais cliniques qui est prevue 
dans 1’ordonnance du 26 juin sur les essais cliniques de produits immunlogiques47 ainsi que 
la Commission nationale d’ethique prevue dans la loi sur la procreation medicalement 
assistee48. Les questions qui se posent dans le domaine non humain sont tres eloignees des 
questions relatives au genie genetique applique ä l’homme; il s’agit p. ex. de l’ethique 
animale, des repercussions ecologiques des disseminations, d’utilisation durable, de 
diversite biologique, etc. Les connaissances techniques et le savoir de base sont tres 
differents. C’est pour cette raison qu’une commission d’ethique distincte est proposee. 
Mais cette commission doit collaborer avec la commission d’ethique dans le domaine 
humain (voir 4e al.). Le 1er alinea regit l’institution et la composition de la commission 
d’ethique conformement ä ce qui est prevu au chif&e 2.8 de la motion Gen-Lex. II est 
important que cette commission, comportant 12 ä 15 membres, soit composee de 
specialistes en ethique ayant des connaissances scientifiqües ou une experience pratique 
ainsi que de specialistes dans d’autres domaines. La commission n’a pas pour fonction 
d’etre repräsentative des differents avis politiques sur le genie genetique;

Le T  alinea enumere les taches de la commission d’ethique. Aux termes de la lettre a, eile 
doit evaluer d’un point de vue ethique les questions scientifiqües et sociales qui se posent 
dans l’evolution et les applications du genie genetique et de la biotechnologie. Elle est 
appelee ä Conseiller les autorites de la Confederation et des cantons (p. ex. pour l’execution 
de la legislation sur la protection des animaux). Elle n’est pas partie prenante ä toutes les 
procedures d’autorisation, mais eile doit pouvoir donner un avis de principe ou un avis qui 
a valeur d’exemple. Elle doit disposer ä cet effet de l’acces ä l’information des Offices 
federaux ou cantonaux tel qu’il est prevu au 3e alinea. Par ailleurs, selon les lettres d  et e 
du ¥  alinea, eile doit jouer un röle important dans le dialogue avec le public sur le genie

Penvironnement (FF 1992 V 137/8). Le 3e alinda de Particle 29g s’appuie sur la proposition faite alors. (Voir 
Schweizer, rapport, p. 71 ss.)
47 RS 818.124.1
48 Pour plus de dötails voir le message du 26 juin 1996, FF III chif&e 323
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genetique et la biotechnologie. Le f  alinea enfin prevoit une collaboration de cette 
commission avec la commission d’experts pour la securite biologique et la commission 
nationale d’ethique dans le domaine humain.

»

321.3 Dispositions complementaires

321.31 Art. 4 1 ,1er al. et al. 2bi5

Le 1er alinea precise simplement que les autorites föderales sont competentes pour 
l’execution des articles 29a - 29i (nouveau) en ce qui conceme l’utilisation d’organismes. 
Certaines taches peuvent etre confiees aux cantons.

Valinea 2b,s introduit ime nouvelle possibilite de coordination des procedures des instances 
föderales avec celles des cantons. On pense ici ä des procedures de planification, p. ex. 
pour des zones destinees ä des essais de dissemination4 , ou ä des autorisations cantonales 
pour effectuer des modifications genetiques sur des vertebres (art. 7b et art. 12 ss. de la loi 
sur la protection des animaux). La coordination entre les autorites föderales peut se fonder, 
eile, sur le 2C alinea en vigueur. Les details de la coordination devront etre regis au niveau 
de 1’ordonnance.

321.32 Art. 51a

Cet article entend promouvoir la recherche et le debat public sur le genie genetique et les 
biotechnologies. C’est une contribution importante au dialogue avec le public souhaite par 
les auteurs de la motion Gen-Lex au chiffre 2.6.

321.33 Art. 59 a

Le nouvel alinea l bis de l’article 59a introduit ime norme de responsabilite ä raison du 
risque pour les entreprises et les installations qui utilisent des organismes genetiquement 
modifies ou des organismes pathogenes. La condition pour que la responsabilite soit 
applicable est la realisation d’un danger particulier, dont les organismes sont ä l’origine. 
Dans le cas des organismes genetiquement modifies, la particularite du danger reside dans 
le fait que des proprietes genetiquement modifiees continuent ä se modifier (instabilite des 
proprietes hereditaires) ou sont transförees ä d’autres organismes (transfert de genes) et 
qu’il en resulte un dommage. Dans le cas des organismes pathogenes, le danger reside, par 
definition, dans la propagation d’une maladie. En comparaison de l’alinea 1, le champ 
d’application du „danger particulier“ est elargi. Ce danger ne se limite pas ä un danger 
„pour l’environnement“ et ne se realise pas seulement par les „atteintes“ au sens de l’article 
7, mais peut aussi se realiser par un contact direct avec l’homme (dans le cas p. ex. d’une 
piqüre d’insecte ou du virus du SIDA) ou avec des choses.

L’abrogation de la deuxieme phrase du 1er alinea, n’est que d’ordre redactionnel. Dans le 
droit suisse de la responsabilite civile, il est en effet clair que les dommages ä 
l’environnement proprement dits (p. ex. le fait de tuer des animaux sauvages) ne doivent 
etre repares que si une loi le prescrit expressement.

49 Voir Wagner Pfeifer, op. cit p. 301 ss.
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La prise en compte d’un danger qui menace directement l’homme correspond ä l’extension 
du champ d’application des normes de securite applicables aux organismes ä l’article 29a 
et ss. C’est la raison pour laquelle, l’enumeration non exhaustive des dangers particuliers 
au 2e alinea, lettre d, ne presuppose plus que l’obligation de se procurer une autorisation ou 
d’autres prescriptions particuliere sont edictees pour protöger l’environnement.

321.34 Art. 59c

La Prolongation des delais de prescription est l’une des revendications majeures de la 
motion Gen-Lex. Le delai relatif de trois ans (1er alinea) et le delai absolu de trente ans (2e 
alinea) se fondent sur la convention europeenne du 21 juin 1993 sur la responsabilite civile 
des dommages resultant d’activites dangereuses pour l’environnement50 (art. 17)51 Selon 
cette convention, le delai absolu serait un delai de peremption. Le projet actuel prevoit un 
delai de prescription. On cherche en effet dans la revision generale du droit sur la 
responsabilite ä introduire si possible partout des delais de prescription. Les propositions 
pour le debut de la prescription ont ete reprises pour l’essentiel de l’avant-projet de la 
partie generale du droit de la responsabilite civile qui a ete discute dans le cadre de la 
revision du droit de la responsabilite civile52, mais eiles ne correspondent pas entierement ä 
la convention europeenne.

Le 3e alinea introduit un regime particulier pour le debut de la prescription de trente ans 
pour les decharges, qui correspond ä la convention europeenne.

Du cöte de l’industne chimique on a fait remarquer ä juste titre que le delai de prescription 
devait non seulement etre prolonge dans la LPE, mais aussi en consequence ä l’article 10 
de la loi du 18 juin 1993 sur la responsabilite civile du fait des produits53 qui prevoit un 
delai de peremption de 10 ans pour les pretentions en dommages-interets prevues par cette 
loi. II s’agirait aussi de prolonger ce delai et de le transformer en un delai de prescription 
(susceptible d’etre interrompu), puisque les victimes de produits cancerogenes ou 
mutagenes ne peuvent souvent pas obtenir gain de cause en raison des effets ä long terme 
de ces produits54. Pour des raisons de politique d’integration, il faudrait eviter de s’ecarter 
de la ligne de l’UE en matiere de responsabilite du fait des produits55; aussi le Conseil 
federal renonce-t-il a une modification de l’article 10 de la LRFP

Dans le cas des activites relevant du genie genetique, la preuve du lien causal entrainant la 
responsabilite peut etre difficile ä apporter. On renonce cependant ä accorder des 
allegements du fardeau de la preuve, car le lese, selon la jurisprudence du TF ne doit pas 
apporter de preuve confinant ä la certitude, mais simplement avec une forte 
vraisemblance.56

'50 Pas encore ratifide par la Suisse
51 Un ddlai de prescription de 30 ans est applicable en Suisse dans la loi du 18 mars 1983 sur la responsabilitö 
civile en mattere nucldaire (RS 732.44) et dans la loi du 22 mars 1991 sur la radioprotection (RS 814.50)
52 Revue Suisse d’Assurances 65 [1997], 47 - 63, art. 41
53 RS 221.112.944
54 Voir TF 106I I 134
55 Voir la directive du Conseil du 25 juillet 1985 relative au rapprochement des dispositions legislatives, 
räglementaires et administratives des Etats membres en matiöre de responsabilitö civile du fait des produits
56 Voir TF 113 I I2 5 1 ,1 2 1 III363: Thdoriquement, il suffit que le 16s6 prouve avec im degrd de certitude de 
51% que le dommage qu’il a subi a dtd causd par le prövenu.
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321.35 Art. 59 d

L’article 59d regiemente la prescription du droit de recours en s’appuyant sur la 
reglementation proposee dans la revision totale du droit de la responsabilite civile57 (Revue 
Suisse d’Assurances, op. cit. art. 44).

321.36 Art. 59<?

L’article 59e stipule que si la prescription est interrompue ä l’egard de l’une des personnes 
responsables ou garantes, cette interruption vaudra egalenient pour les autres personnes. 
Des prescriptions semblables se trouvent actuellement dans des lois particulieres (p. ex. 
l’article 83, 2C alinea, de la loi sur la circulation routiere58) et devraient etre generalisees 
dans le cadre de la revision generale du droit de la responsabilite civile59.

321.37 Art. 60, al. 1 let. e, f, g, i, k

La modification des regles generales de l’utilisation des organismes, notamment des OGM 
ou des organismes pathogenes (art. 29a - 29g) entrame une adaptation des dispositions 
penales ä l’article 6 0 ,1er alinea, lettre e ä 1. La lettre e precise la reference ä l’article 29g, 
alineas 1 et 2. Les lettres f, g, et i precisent les devoirs generaux qui resultent des principes 
enonces ä l’article 29a, 1 er alinea. II est vrai que seul un non respect „manifeste “ de la 
creature est considere comme une infraction. En vertu de la lettre k, le non respect de la 
declaration obligatoire au sens de l’article 29d, 2e alinea premiere phrase, est punissable. 
Les lettres h et 1 ne changent pas.

322 Modification de la loi sur la responsabilite du fait des produits

Le champ d’application de la loi sur la responsabilite du fait des produits est etendu aux 
produits agricoles genetiquement modifies. Etant donne que les produits genetiquement 
modifies comportent les risques particuliers de la production industrielle, la derogation que 
connait cette loi pour les produits agricoles non transformes, n’est pas adequate. II s’ensuit 
que le risque lie ä la responsabilite est plus eleve pour les agriculteurs qui incluent de tels 
produits dans leur production. Ils peuvent faire recours contre celui qui est ä l’origine de la 
modification genetique (p. ex. celui qui a produit des semences genetiquement modifiees); 
ce demier est dejä soumis actuellement ä la loi sur la responsabilite du fait des produits.

II semble qu’une modification substantielle de l’article 3 de la loi sur la responsabilite du 
fait des produits sera bientöt necessaire. Sur recommandation du Parlement europeen, la 
Commission europeenne a propose d’integrer sans exception, ä partir du 1er janvier 1999, 
les produits agricoles ä la directive CE du 25 juillet 1985 en matiere de responsabilite du 
fait des produits defectueux60. Si cette directive devait veritablement etre modifiee dans c?

57 Revue Suisse d’Assurances, op. cit. art. 44
58 SR 741.01
59 Revue Suisse d’Assurances, op. cit. art. 43
60 Com 97 478,1.10.1997
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sens, il faudrait se poser la question d’une adaptation de la legislation suisse. Cela pourrait 
s’imposer si la Suisse ne veut pas mettre en peril ses exportations agricoles vers l’UE, et si 
eile veut obtenir dans les negociations bilaterales avec l’UE sur la responsabilite du fait des 
produits que la responsabilite des importateurs soit abrogee en cas d’echanges mutuels. Le 
Conseil federal se reserve donc la possibilite de proposer ulterieurement l’abrogation du 2C 
alinea et donc de soumettre entierement les produits agricoles sous la responsabilite du fait 
des produits au cas oü la directive serait modifiee dans ce sens.

323 Modification de la loi sur la protection de la nature et du paysage

323.1 Art. 1 let. d

II s’agit d’ajouter, explicitement, aux objets que la loi du 1er juillet 1966 sur la protection 
de la nature et du paysage 61 a pour but de proteger, la protection de la diversite biologique 
de la faune et de la flore indigenes ainsi que leur Conservation. Cette tache de protection et 
de Conservation se concretise notamment par la Conservation des biotopes (art. 18 et ss.), 
par la protection des animaux et des plantes rares (art. 20, voir chif&e 323.2) et l’obligation 
de se procurer une autorisation pour l’acclimatation des especes de faune -et de flore (art. 
23).

.323.2 Art. 20 al. 4 et 5

Le 4* alinea donne au Conseil federal la competence de prendre des mesures particulieres, 
comme l’evaluation des risques ou la creation des zones de protection, pour proteger des 
especes de faune et de flore menacees ou leur biocenoses, lorsque des organismes 
genetiquement modifies penetrent dans l’environnement.

Le 5e alinea exige dorenavant, independamment des presupposes du alinea, des mesures 
de protection et de Conservation pour les animaux de rente et les plantes utiles menacees 
d’extinction. Ces mesures preventives s’imposent, car justement l’intervention de plantes 
utiles modifiees, resistantes aux maladies ou aux parasites, ou d’animaux genetiquement 
modifies plus resistants peuvent menacer toujours davantage les populations des races 
rares.

324 Modification de la loi sur la protection des animaux

324.1 Generalites

La loi sur la protection des animaux62, adoptee par les Chambres föderales le 9 mars 1978, 
et acceptee par le peuple sur reförendum le 3 decembre 1978, est entree en vigueur le 1er 
juillet 1981 en meme temps qu eT  ordonnance du 27 mai 1981 sur la protection des 
animaux63 (RS 455.1). Elle a apporte des ameliorations sensibles pour les animaux, 
notamment dans les domaines suivants: la detention des animaux de rente, des animaux

61 RS 451
62 RS 455
63 RS 455.1
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sauvages et des exp6riences sur animaux, l’experimentation animale, la production des 
systemes de stabulation et des amenagements d’etables, les interventions sur des animaux 
(interventions interdites), l’encouragement de la recherche sur des questions de protection 
des animaux.

La loi a ete modifiee le 22 mars 1991 dans le domaine des experiences sur animaux 
' (art. 13, 13a, 14, 16, 18, 19, 19a, 19b, 26a) et sur certains autres points (art. 1er: extension 
du champ d’application aux animaux non vertebres; art. 23: recherche en matiere de 
protection des animaux; art. 34, droit d’acces aux detentions d’animaux).

Les raisons suivantes plaident pour une nouvelle modification de la loi:

-  II convient de combler certaines lacunes dans le domaine de 1’eie vage naturel et 
artificiel d’animaux. II convient de reglementer l’elevage traditionnel d’animaux, 
l’applicatioh des techniques de reproduction dans l’elevage d’animaux, tels le clonage 
de cellules germinales, la production, l’elevage, la detention et l’utilisation d’animaux 
genetiquement modifies (des animaux transgeniques, c’est-ä-dire qui ont un materiel 
genetique etranger). Dans une expertise de 1994, l’Office federal de la justice constatait 
que pour reglementer les aspects de l’elevage relevant de la protection des animaux une 
revision partielle de la loi etait necessaire et qu’il convenait d’adopter une delegation de 
competence au Conseil federal. D’une part la base legale actuelle n’est pas süffisante 
pour des reglementations plus poussees, donc plus limitatives et plus detaillees au 
niveau de l’ordonnance, d’autre part les conventions europeennes sur la protection des 
animaux dans les elevages et pour la protection des animaux de compagnie ne suffisent 
pas pour servir de base et ne sont pas directement applicables dans ce domaine 
important.

-  L’article 24novics, 1er alinea, de la Constitution federale pose comme principe que 
l’homme et son environnement sont proteges contre les abus en matiere de techniques 
de procreation et de genie genetique. Du moment que les animaux font partie de 
1’environnement, ils doivent etre aussi proteges.

-  L’article 24novies, 3C alinea, de la Constitution Charge la Confederation d’edicter des 
prescriptions sur l’utilisation du patrimoine germinal et genetique d’animaux, de plantes 
et d’autres organismes en tenant compte de la dignite de la creature. La securite de 
l’homme, de l’animal et de 1’environnement et la protection de la multiplicite genetique 
des especes animale et vegetale, ne doivent pas etre reglementees dans la loi sur la 
protection des animaux.

-  II convient par contre d’ancrer dans cette loi la protection de la dignite de la creature 
figurant ä l’article 24nov,es, 3e alinea, pour ce qui conceme l’utilisation du patrimoine 
germinal et genetique des animaux.

-  Suite ä la ratification de trois conventions dans le domaine de la protection des animaux 
par la Suisse, plusieurs adaptations legislatives ont ete effectuees au niveau de 
1’ordonnance en mai 1997; il reste cependant certains aspects, notamment dans le 
domaine de l’elevage des animaux qui doivent etre ancres au niveau de la loi.64

64 Les trois conventions dont il s’agit sont la convention du 10 mai 1979 sur la protection des animaux 
d’abattage, la convention du 18 mars 1986 sur la protection des animaux vertöbrds utilises ä des fins 
expörimentales et la convention du 13 novembre 1987 pour la protection des animaux de compagnie. Par 
ailleurs, le 21 döcembre 1994 la Suisse a ratifid le protocole d’amendement du 6. Februar 1992 ä la
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Les interventions parlementaires ci-apres exigent toute une revision de la loi sur la
protection des animaux.

-  La commission de gestion du Conseil des Etats a present^ dans son rapport „Difficultes 
d’application dans la protection des animaux“ (93.082 du 5novembre 1993) 22 
recommandations, parmi lesquelles il est des points qui n’ont pas pu etre pris en compte 
lors de la modification de l’ordonnance du 14 mai 1997 sur la protection des animaux et 
qui ne peuvent etre realises au moyen d’autres mesures, mais qui doivent servir de base 
ä une revision de la loi sur la protection des animaux. Cela conceme aussi la 
reglementation de certains aspects de la protection des animaux dans la detention des 
animaux de compagnie (ce qu’il est convenu d’appeler „la selection d’animaux 
presentant des tares“)

-  L’initiative parlementaire Günter „Modification de la loi sur la protection des animaux“ 
(96.403 du 6 mars 1996) demande sous la forme d’une initiative parlementaire redigee 
de toutes pieces que la loi sur la protection des animaux soit modifiee en ce qui 
conceme l’elevage des animaux notamment des animaux de compagnie et des animaux 
de rente. Le Conseil national a decide en mars 1997 de donner suite ä cette initiative.65

-  La proposition de modification de la loi du Conseil federal va dans le meme sens que 
1’initiative parlementaire Günter, mais le texte est formule de maniere precise. Le 
Conseil federal estime en effet que les reglementations detaillees doivent figurer au 
niveau de l’ordonnance.

-  Le 13 juin 1995 (Conseil national) et le 19 septembre 1995 (Conseil des Etats) Les 
Chambres federales ont adopte et transmis la motion „Dignite de la creature, mise en 
oeuvre legislative“ (93.053, du 6 fevrier 1995) qui Charge le Conseil federal de presenter 
dans un intervalle de trois ans un message sur la mise en oeuvre de l’article 24novies, 3e 
alinea, de la Constitution, notamment en ce qui conceme la prise en compte de la dignite 
de la creature.

-  Les Chambres federales ont finalement adopte la motion Gen-Lex qui Charge, entre 
autres choses, le Conseil federal d’examiner la legislation quant ä la concretisation a) du 
principe de la dignite de la creature b) de l’obligation de se procurer ime autorisation 
pour effectuer des interventions sur des animaux ayant recours au genie genetique, ainsi 
que pour l’ilevage, la detention et l’utilisation d’animaux transgeniques, enfin c) de la 
justification et de l’explication d’une pesee des interets dans le cas d’interventions sur 
des animaux ayant recours au g&nie genetique.

convention europdenne du mars 1976 sur la protection des animaux. dans les dlevages. Ce protocole 
d’amendement contient entre autres les reglementations sur l’ilevage naturel et artificiel des animaux des 
rente.
65 La teneur de la proposition est la suivante:

Article 7*f'  Silection d'un animal pour la reproduction (nouveau)
Toute personne qui silectionne un animal pour la reproduction doit prendre en compte les caractiristiques anatomiques, 
physiologiques et comportementales qui sont de nature ä compromettre la santi et le bien-etre de la proginiture ou de lafemelle.

Article 7 " Interdiction de pratiquer des modes d ’ilevage cruels (nouveau)
111 est interdit de pratiquer des modes d'ilevage naturel ou artificiel ou d'appliquer des procidures d ’ilevage s'ils causent des 
souffrances ou des dommages aux animaux reproducteurs ou ä leu f proginiture ou s'ils compromettent gravement leur bien-etre.
1 Les dispositions sur l'expirimentation animale sont riservies.'
3 Le Conseil fid ira l fixe les critires permettant de difinir les caractiristiques propres ä une race d'animaux de compagnie ou de 
rente qui interdisent certains modes d'ilevage cruels. II peut interdire l'ilevage de certaines races d'animaux de compagnie ou de 
rente pour des raisons liies ä la protection des animaux.
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Le present projet de modification de la loi sur la protection des animaux tient compte de 
plusieurs points en fonction des experiences faites dans l’execution de la legislation, des 
conventions europeennes, et des interventions parlementaires en la matiere; le mandat de 
deux motions est rempli.

324.2 Preambule

Le preambule fait desormais reference ä l’article 24novies, 1er et 3e alineas de la Constitution 
(genie genetique dans le domaine non humain, accepte en votation populaire le 17 mai 
1992) ainsi qu’aux conventions europeennes relatives ä la protection des animaux que la 
Suisse a ratifiee.

La convention europeenne du 13 decembre 1968 sur la protection des animaux en transport 
international66 reglemente, ä la fois dans des principes generaux et dans des dispositions 
particulieres, les questions de protection des animaux propres au transport par rail, route, 
mer et air des solipedes, du betail bovin, des moutons, des chevres, des porcs ainsi que des 
lapins, des chiens et des chats d’autres mammiferes et oiseaux, ainsi que des animaux ä 
sang froid.

La convention europeenne du 10 mars 1976 sur la protection des animaux dans les 
elevages67 contient des dispositions communes sur la protection des animaux de rente 
utilises dans l’agriculture, notamment dans les elevages intensifs. Elle comprend des 
principes generaux pour la detention, les soins et l’hebergement des animaux. En fevrier 
1992, un amendement ä cette convention a ete adopte en ce qui conceme les methodes 
d’elevage naturelles ou artificielles, y compris le genie genetique, l’administration de 
substances aux animaux de rente dans un but non therapeutique et la mise ä mort des 
animaux.

La convention europeenne du 10 mai 1979 sur la protection des animaux d’abattage68 
contient des prescriptions sur la maniere dont il faut traiter les animaux lors de l’abattage, 
du dechargement ä l’abattoir jusques et y compris ä l’abattage proprement dit. Elle regit 
donc l’hebergement, l’immobilisation et Tetourdissement avant l’abattage ainsi que 
l’abattage au sens strict. Les prescriptions sont applicables quel que soit le lieu de 
l’abattage et ne se limitent donc pas uniquement aux abattoirs. La convention pose en outre 
un certain nombre d’exigences quant au personnel, aux amenagements des abattoirs ainsi 
qu’aux installations servant ä immobiliser et ä etourdir les animaux.

La convention du 18 mars 1986 sur la protection des animaux vertebres utilises ä des fins 
experimentales ou ä d’autres fins scientifiques69 regit les soins et l’hebergement des 
animaux d’experience ainsi que la maniere dont les experiences doivent etre effectuees. 
Elle enonce notamment certaines exigences pour les personnes qui pratiquent des 
experiences pour le etablissements d’elevage et les etablissements foumisseurs ainsi que 
pour la detention des animaux d’experience.

66 SR 0.452
67 RS 0.454
68 RS 0.458
69 RS 0.457



La convention du 13 novembre 1987 pour la protection des animaux de compagnie70 regit 
les exigences pour la detention, la reproduction, le commerce, l’acquisition des animaux de 
compagnie ainsi que leur utilisation pour la publicite, les expositions et les competitions. 
Elle interdit certaines interventions chirurgicales et prescrit les methodes de sacrifice 
conformes ä la protection des animaux. En outre, eile enumere des mesures pour reduire le 
nombre des animaux errants et pour encourager 1’information et la formation en matiere de • 
detention des animaux de compagnie.

Ces conventions europeennes ont ete transposees dans la loi sur la protection des animaux 
de 1978 et dans sa revision de 1991 (experiences sur animaux) ainsi que dans l’ordonnance 
de 1981 et dans ses revisions de 1991 et 1997 (experiences sur animaux, abattage, animaux 
de compagnie). La revision prevue de la loi permettrait les transpositions qui concernent 
l’elevage d’animaux et le genie genetique.

3 5  . •  '  .

324.3 Art. 2 ,3e al.

Imposer de fa9on injustifiee aux animaux des douleurs, des maux, des dommages, ou de les 
mettre de fa9on injustifiee en etat d’anxiete sont des manieres de ne pas respecter la dignite 
des animaux. C’est la raison pour laquelle le respect de la dignite des animaux est 
desormais explicitement mentionne parmi les principes de la protection des animaux en 
tant qu’element du respect de la dignite de la creature. Le fait que ce principe apparaisse ä 
l’article 24novies, 3C alinea, de la Constitution en rapport avec les techniques de procreation et 
le genie genetique ne signifie nullement qu’il se limite ä ces domaines. Au contraire, en 
tant qu’il reconnait. une valeur specifique propre aux animaux et aux plantes, ce principe 
marque le droit dans son ensemble71 et donc la protection des animaux dans son ensemble.

324.4 Art. la

Alinea 1: S’agissant de l’elevage des animaux avec des methodes naturelles ou la 
production au moyen de techniques de reproduction et d’interventions genetiques, il 
n’existe pour l’heure aucune reglementation particuliere de protection des animaux, si ce 
n’est dans le domaine de l’experimentation animale. La legislation actuelle soumet ä 
autorisation l’utilisation ä des fins scientifiques de vertebres genetiquement modifies ou 
eleves par des procedes naturels, si on doit admettre, sur la base de leur mörphologie ou de 
leurs genes, qu’ils peuvent avoir des maux, des douleurs, des dommages (art. 6 0 ,2e alinea, 
let. g de l’ordonnance du 27 mai 1981 sur la protection des animaux72). Par contre, la 
reglementation n’est pas claire en ce qui conceme l’elevage et la detention d’animaux 
d’experience genetiquement modifies. Cette lacune doit etre maintenant comblee.

Une reglementation s’impose aussi en ce qui conceme l’elevage d’animaux de rente 
(elevage traditionnel ou recourant au genie genetique, eviter la selection d’animaux 
presentant des tares) et l’elevage d’animaux de compagnie (eviter egalement la selection 
d’animaux presentant des tares). II s’agit aussi de combler cette lacune.

70 SR 0.456
71 Voir Saladin/Schweizer, Kommentar zu Art. 24novic5 BV, chif. 111-119.
72 OPAn, RS 455.1



36

II semble judicieux de reglementer ensemble l’elevage traditionnel et les interventions 
recourant au ^enie genetique, dans les dispositions generales, puisque les modifications 
obtenues chez 1’animal peuvent etre du meme type alors meme que les methodes 
appliquees sont differentes (modifications des proprietes genetiques qui se manifestent par 
une autre conformation anatomique, un autre metabolisme, un autre comportement, etc. de 
l’animal).

L’elevage et la reproduction d’animaux ne doit causer, chez les parents et chez les 
descendants, ni douleurs, ni maux, ni dommages ou perturbations du comportement. 
L’interdiction porte d’une part sur un elevage ou une production qui a explicitement et 
consciemment pour but d’obtenir des tares chez l’animal qui portent prejudice ä la qualite 
de vie de l’animal conceme („consequences du but de l’elevage“). Mais il faut 6viter aussi 
im elevage ou une production d’animaux qui aurait des effets secondaires non souhaites 
(„ou qui lui seraient lies) qui entraine egalement des douleurs, des maux, des dommages ou 
des perturbations du comportement (p. ex. l’elevage de dindes dont la croissance rapide 
rend impossible le deplacement, difficultes de mise bas chez certaines races de vaches 
perfectionnees, p. ex les „Belgium-Blue“).

L’“elevage“ designe l’elevage traditionnel d’animaux. La notion de „production“ couvre 
les interventions artificielles sur des ovules ou sur des cellules souches embryonnaires, p. 
ex. l’introduction de materiel genetique, sa modification ou sa suppression, mais aussi le 
clonage, la formation de chimeres ainsi que la croissance in vitro. •

Le concept generique de „methodes de reproduction“ comprend toutes les methodes qui 
conduisent ä produire un animal, y compris le transfert d’embryons, l’insemination 
artificielle, etc. La formulation doit etre assez generale pour que de nouvelles methodes 
puissent y etre comprises. Des derogations sont possibles pour l’experimentation animale, 
mais ces projets sont soigneusement examines quant ä leur caractere indispensable dans le 
cadre de la procedure d’autorisation des experiences sur animaux.

Le champ d’application de la loi sur la protection des animaux dans le domaine des 
modifications genetiques n’est pas etendu aux animaux invertebres, car dans le cas de ces 
animaux l’evaluation, en particulier des douleurs et des maux, n’est guere possible. 
Toutefois, en se fondant sur l’article 1er, 2e alinea, LPA, le Conseil federal peut arreter que 
les dispositions de la nouvelle section 2a sont applicables ä certains invertebres. Lorsqu’il 
s’agit de determiner si une infraction a ete commise ä la legislation sur'la protection des 
animaux, il s’agit aussi d’etre en mesure de proceder ä une evaluation dans le cas des 
invertebres.

2e alinea: Outre les dispositions generales sur la procedure d’autorisation concemant les 
animaux genetiquement modifies (art. 7b) inscrite au niveau de la loi, des reglementations 
detaillees seront necessaires au niveau de l’ordonnance. Par „caracteristiques particulieres“, 
il faut entendre p. ex. des anomalies de la conformation anatomique ou du comportement.'

324.5 Art. 7b .

Alinea 1: Cette disposition propose une procedure d’autorisation portant sur les animaux 
genetiquement modifies, conformement ä ce que prevoit la motion Gen-Lex. L’execution 
devrait etre confiee aux cantons, comme dans le reste de la legislation sur la protection des 
animaux. Au lieu d’introduire ä grands frais une nouvelle procedure d’autorisation propre ä
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ce domaine, il semble judicieux d’utiliser les structures d’execution existantes dans le 
domaine de l’experimentation animale (y compris la commission federale pour les 
experiences sur animaux) en les developpant au besoin (voir art. 12), meme lorsque un 
projet utilisant des animaux transgeniques ne fait plus partie, en toute rigueur, comme c’est 
le plus souvent le cas actuellement, de la recherche fondamentale, mais qu’il a des 
applications ä l’issue de la phase de la recherche (ä l’instar de ce qui se passe dans 
l’elevage traditionnel). Pour de tels projets, tout comme pour l’ilevage, la detention et 
l’utilisation d’animaux genetiquement produits ou modifies, les dispositions relatives ä 
l’experimentation animale .doivent etre applicables.

•

Le Conseil federal arretera au niveau de 1’ordonnance quelles actes se rapportant ä des 
animaux genetiquement modifies devront etre consideres comme des experiences sur 
animaux. Cela permet d’une part de combler des lacunes et d’dclaircir des zones d’ombre 
de la legislation en vigueur (elevage, detention d’animaux en reserve) et d’autre part 
d’inclure dans la procedure d’autorisation des projets de recherche propres (p. ex. la 
production de certains animaux de rente pour la pratique). Au niveau de l’ordonnance, il 
s’agira donc de determiner dans quelle mesure le champ d’application des experiences sur 

„ animaux doit etre elargi (voir art. 5 8 ,1er al. OP An). »

On a renonce ä soumettre ä autorisation l’elevage traditionnel ou naturel d’animaux, car ce 
domaine est moins controverse que les interventions qui ont recours au genie genetique.

Alinea 2: Au niveau de 1’ordonnance, il faudra introduire des reglementations limitatives 
concretes sur la base de l’article la , y compris la concretisation de la notion de dignite de la 
creature.

Alinea 3: II apparait judicieux, de prevoir certaines derogations, soit en supprimant dans 
certains cas 1’Obligation de se procurer une autorisation (tout en maintenant l’annonce 
obligatoire), soit en introduisant certains allegements dans la procedure (p. ex. des 
autorisations generales), p. ex. lorsque les animaux qui composent un modele animal ou 
servent dans l’agriculture sont incontestablement sains. II appartiendra ä l’autorite 
cantonale d’en decider soigneusement au cas par cas.

Alinea 4: Les auteurs de la motion „Gen-Lex“ preconisent la designation des organismes, 
et donc des animaux, genetiquement modifies, de teile sorte que les consommatrices et les 
consommateurs aient la possibilite de reconnaitre comme tels les animaux genetiquement 
modifies ou les produits qui en sont issus d’animaux. Tant que les animaux genetiquement 
modifies se trouvent dans des laboratoires et y sont utilises, le travail pour la designation et 
les contröles des autorites cantonales d’execution devrait rester dans certaines limites. Dans 
la perspective de la dissemination de ces animaux, l’ordonnance devra tracer des voies 
praticables pour la designation et la possibilite de la contröler. II conviendra aussi de 
determiner comment les generations suivantes devront etre designöes.

324.6 Art 12,2* al.

Quand bien meme quelques-unes des activites citees ä l’article 7b, 1er alinea (l’elevage, la 
detention) ne peuvent etre considerees comme des experiences sur animaux au sens propre, 
il faudrait - comme on l’a indique sous chiffre 324.5 - que les dispositions sur les
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procedures applicables aux experiences sur animaux leur soient applicables lorsque ces 
activites concement des animaux genetiquement modifies.

324.7 Art. 19

Alinea 1: Le nouvel alinea a la meme teneur que l’article 19, ä la difference pres que 
l’indication selon laquelle la commission est egalement ä disposition des cantons a et£ 
transferee au 4e alinöa.

Alinea 2: La commission federale pour les experiences sur animaux et la commission 
federale d’ethique pour le genie genetique dans le domaine non humain sont enjoints ä la 
collaboration. II s’agit de s’assurer que les questions de principe que les deux commissions 
ont ä traiter soient discutees ensemble et qu’un consensus soit trouve.

Alinea 3: Les deux commissions doivent etre ä disposition des cantons pour les questions 
de principe et des cas controverses. Aux termes de l’article en vigueur cette disposition 
s’applique dejä ä la commission federale pour les experiences sur animaux. Ce type de 
collaboration s’est dejä revele fructueux dans la pratique.

324.8 Art. 19a

Alinea 2b,s: Cette disposition ajoute aux täches actuelles du Service de documentation 
federal les täches d’execution relatives au genie genetique.

Al. 4: Au titre d’une contribution au dialogue avec le public demande au chiffre 2.6 de la 
motion Gen-Lex, il est prevu que 1’Office veterinaire federal informe le public, 
regulierement et en fonction des besoins de l’actualite, sur les travaux qui appliquent le 
genie genetique ä des animaux. Comme dans le cas des experiences sur animaux, il 
dispose, pour toute la Suisse, des annonces faites par les cantons. On pourrait aussi 
envisager une breve publication des projets autorises dans le domaine du genie genetique, 
tout en garantissant le respect du principe de la protection des donnees de la recherche 
industrielle et universitaire.

324.9 Art 22 ,3e al.

La delegation de competence au Conseil federal de cet article, selon laquelle il peut 
interdire d’autres pratiques, est explicitement elargie aux pratiques qui ne respectent pas la 
dignite de la creature.

324.10 Art. 29, chiffre 1, let. abl5 et a‘er

Les dispositions penales sont completees par de nouvelles prescriptions sur l’elevage 
d’animaux (art. 7a) et sur les interventions sur des animaux ayant recours au genie 
genetique (art. 7b).
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325 Modification de la loi sur les denrees alimentaires

325.1 Art. 9, let. b

La legislation sur les denrees alimentaires a dejä prevu une surveillance par les autorites, 
plus precisement une autorisation obligatoire, pour les denrees alimentaires, les additifs et 
les auxiliaires technologiques qui sont des organismes genetiquement modifies ou qui en 
sont issus; cette prescription figure ä 1’article 15 de l’ordonnance du 1er mars 1995 sur les 
denrees alimentaires (ODA1)73 qui se fonde sur l’article 9 de la loi du 9 octobre 1992 sur 

. les denrees alimentaires74. Par contre, il n’existe pas encore de reglementation pour certains 
objets usuels'(sur cette notion voir 1’article 5 LDA1), notamment „pour les produits de 
soins corporels et cosmetiques, ainsi que les objets qui, par l’usage auquel ils sont destinös, 
entrent en contact avec les muqueuses buccales.“ (art. 5, let.b, LDA1). Si ces objets sont des 
organismes genetiquement modifies (il n’en existe pas encore ä l’heure actuelle) ou qu’ils 
contiennent des substances qui en sont issues (p. ex. des colorants ou des enzymes), le 
Conseil federal pourrait dorenavant fixer des exigences et prevoir des contröles particuliers 
au niveau de l’ordonnance.

325.2 Art. 12, al. l bi5

Dans les annees ä venir, le genie genetique apportera bien des nouveautes dans le secteur 
des denrees alimentaires et des objets usuels, mais ces nouveautes susciteront aussi bien 
des controverses. Un dialogue soutenu avec le public sera donc necessaire. Aussi convient- 
il d’elargir l’information du public prevue ä l’article 12 LDA1. A l’instar de ce qui est 
prevu ä l’article 29g, 3e al. (nouveau) LPE dans le domaine de la protection de 
l’environnement, le Conseil federal devra donc instaurer un droit d’acces ä l’information 
et aux dossiers pour tout ce qui conceme les questions techniques liees aux methodes du 
genie genetique. Ce droit peut toutefois etre restreint ou refiise si des interets preponderants 
(p. ex. le secret commercial ou le secret de fabrication) s’y opposent ou lorsque les 
informations ont ete collectees lors d’une procedure administrative ou judiciaire encore en 
cours.

325.3 6e section: Informations sur les objets usuels (art. 21a)

Cette disposition introduit une declaration obligatoire pour certains objets usuels 
conformement au chifi&e 2.7 de la motion Gen-Lex. La formulation de l’article 21a 
(nouveau) reste volontairement ouverte pour que le Conseil federal puisse concretiser sur 
cette base divers modes de designation des objets usuels. Le principe de la declaration 
instaure pour les cosmetiques et les produits semblables qui contiennent des organismes 
genetiquement modifies ou qui en sont issus ne sert pas seulement la protection de la sante,

73 817.02 C’est sur cette base qu’a H i £dict6e l’O du DFI du 19 novembre 1996 concemant la procddure 
d'autorisation relative aux denrees alimentaires OGM, aux additifs OGM et aux auxiliaires technologiques 
OGM (OAOGM)
74 817.0



mais aussi la protection des consommateurs en general. Les limites de l’article 14, 
2e alinea, LDAl concemant l’etiquetage etant depassees, une nouvelle base legale s’impose.
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326 Modification de la loi sur les epidemies

326.1 Preambule

Plusieurs prescriptions concemant l’utilisation des agents pathogenes, notamment d’agents 
pathogenes genetiquement modifies, ont ete introduites dans la loi du 18 decembre 197075 
lors de la revision du 21 decembre 199576. II semble donc judicieux de citer egalement 
l’article 24novies est. dans le preambule de cette loi.

326.2

Ne conceme que l’allemand

326.3 Art. 27

Pour que 1’Office federal de la sante publique puisse continuer de traiter les donnees 
declarees conformement ä la loi sur les epidemies, il necessaire d’introduire une base legale 
dans celle-ci par le biais du projet Gen-Lex. La loi sur la protection des donnees (LPD) 
prescrit en effet ä l’article 17,2e alinea, que des donnees personnelles sensibles ne peuvent 
etre traitees que si une loi au sens formel le prevoit expressement. Le droit d’utiliser des 
fichiers est actuellement regi par une disposition transitoire (art. 38, 3e al. LPD) qui 
deviendra caduque le 30 juin 1998. II est donc urgent d’introduire une disposition speciale 
dans la loi sur les epidemies.

La loi sur les epidemies de 1970 definit clairement les mesures ä prendre pour sauvegarder 
la sante publique. L’ordonnance du 21 septembre 1987 sur la declaration exige des 
declarations comportant des donnees personnelles. Ces declarations sont indispensables 
pour surveiller les maladies infectieuses lorsqu’il faut prendre rapidement des mesures 
touchant les personnes.

L’introduction dans la loi sur les epidemies d’un nouvel article 27 sur le traitement des 
donnees collectees permettra ä 1’Office federal de la sante publique (OFSP) de continuer, 
en s’appuyant sur une base legale appropri^e, d’accomplir une tache indispensable ä la 
sauvegarde de la sante de la population apres l’echeance du delai transitoire prevu ä 
l’article 38 ,3e alinea, LPD.

75 818.101
76 „Les agents pathogenes sont des organismes (prions, virus, rickettsies, baetdries, Champignons, protozoaires 
et helminthes, notamment) ainsi que des matSriaux göndtiques qui peuvent provoquer une maladie 
transmissible chez l'homme“ (art. 2 ,2C al., LEp)
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L’article 27 a ete redige en tenant compte d’une revision en cours de l’ordonnance sur la 
declaration des maladies transmissibles. D’apres cette revision, les declarations comportant 
des indications sur les personnes seront limitees aux maladies infectieuses qui peuvent 
impliquer une intervention immediate. Comme dans la pratique clinique quotidienne en 
cabinet prive, ä l’höpital ou en laboratoire, les noms et les adresses des personnes en cause 
sont indispensables au systeme de declaration pour permettre aux medecins cantonaux ou 
aux medecins de l’OFSP de recommander ou d’ordonner des mesures. De telles mesures 
consistent en demandes de renseignements aupres des medecins traitants et des laboratoires 
en vue de preciser le diagnostic; en recommandations destinees ä examiner rapidement des 
malades, des personnes exposöes, des denrees alimentaires, des animaux ou autres 
elements; en la prise de contact avec des ecoles, des entreprises et des institutions suisses 
ou etrangeres (par ex. Offices de la sante, OMS) pour decouvrir les personnes exposees et ■ 
mettre en oeuvre des mesures de protection. La coordination des donnees necessite 
egalement la connaissance des noms des personnes afin d’exclure les doubles declarations 
ou pour determiner les poussees de cas de maladies. Les doubles declarations peuvent se 
produire lorsque des analyses sont effectuees par differents laboratoires ou que des patients 
hospitalises doivent suivre un traitement apres leur sortie de l’höpital.

La transmission des declarations aux cantons, aux autorites federales ou ä d’autres 
institutions est un pilier de la surveillance et du contröle des maladies. Les declarations 
comportent le nom des personnes lorsque des mesures les concemant sont necessaires. 
C’est le cas par exemple lorsqu’il faut prendre contact avec des personnes auxquelles du 
sang contamine a ete administre. Les institutions avec lesquelles l’OFSP peut etre appele ä 
collaborer sont les centres nationaux, la Croix-rouge suisse, l’Office intercantonal du 
contröle des medicaments, le Centre suisse de pharmacovigilance et la Caisse nationale 
suisse en cas d’accidents.

326.4 Art. 29d, al. 2, let. d

La disposition sur la declaration obligatoire applicable aux agents pathogenes et. aux 
objets qui en contiennent ou qui en sont issus est precisee. Bien que cette disposition soit 
redigee sous la forme potestative, il va de soi que le Conseil federal fera usage de sa 
competence. Les infractions ä la declaration obligatoire sont punissables en vertu de 
l’article 35. La communication d’autres informations sur des agents pathogenes, 
notamment des agents pathogenes genetiquement modifies, se fonde sur l’article 3, 2e 
alinea, de la loi sur les epidemies.

326.5 Art. 30 al. 3bis '

L’article 30 qui conceme les produits immunologiques77 est complete par une disposition 
sur la declaration des produits immunologiques qui sont composes d’OGM ou qui en 
contiennent. L’article 35 est applicable egalement.

77 Voir ä ce sujet Pordonnance du 23 aoüt 1989 sur les produits immunologiques (RS 812.11)
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327 Modification de l’arrete federal sur le contröle du sang, des produits 
sanguins et des transplants

327.1 Art. 20 al. 1 let. e

Dans la mesure oü les transplants sont composes d’organismes genetiquement modifies ou 
qu’ils en contiennent, ils doivent etre declares de maniere appropriee. Le non respect de la 
declaration obligatoire est punissable en vertu de l’article 3 3 ,1er alinea, lettre g.

327.2 Xenotransplantation

La Xenotransplantation consiste ä greffer chez l’homme un organe ou des tissus d’un 
animal genetiquement modifie ä cet effet. Le Conseil national a transmis le 10 octobre 
1997 une motion de la Commission de la Science, de l’education et de la culture, datant du
22 mai 1997, concernant la reglementation de la transplantation (CN 97.3251); le 13 aoüt 
1997, le Conseil federal s’est declare pret ä l’accepter. Pour makriser les risques de la 
Xenotransplantation, on proposera une autorisation obligatoire et une surveillance ä long 
terme. Cette modification sera toutefois proposee aux Chambres föderales dans un projet 
distinct.

328 Autres modifications de la legislation sanitaire

328.1 Legislation sur les toxiques / substances chimiques

Le rapport IDAGEN de janvier 1993 proposait d’etendre le champ d’application de la loi 
federale du 21 mars 1969 sur le commerce des toxiques (loi sur les toxiques)78 afin d’y 
inclure les organismes toxiques; cette loi en effet ne conceme que les substances 
inanimees et les produits fabriques avec ces substances. L’avant-projet d’une nouvelle loi 
sur les substances chimiques a ete mis en consultation en novembre 1995, au titre d’une 
revision totale de la loi sur les toxiques. Cet avant-projet prevoit de conferer au Conseil 
federal la competence d’elargir le champ d’application de la loi aux organismes dangereux. 
Cette proposition a rencontre une large approbation. Pour l’heure, un projet est en 
preparation pour etre soumis au Parlement. Si le message relatif ä cette nouvelle loi devait 
prendre du retard, on pourrait envisager de modifier l’actuelle loi sur les toxiques ä la 
faveur de la mise en oeuvre de la motion Gen-Lex (on pourrait ajouter p. ex. ä l’article 2, 
un 2C alinea, en vertu duquel le Conseil federal pourrait mettre sur le meme plan que les 
substances inanimees et les organismes qui ont ou peuvent avoir des proprietes 
dangereuses). Une consultation ayant dejä et6 effectuee sur cette affaire, aucune 
proposition n’est faite dans le present projet.

78 814.80



328.2 Therapie genique somatique

La motion Gen-Lex et sa mise en oeuvre ont ete aussi l’occasion d’examiner le probleme 
de la reglementation de la therapie genique qui consiste ä eorriger la predisposition ä 
eertaines maladies dans les cellules somatiques par des procedes ayant recours au g£nie 
genetique 79(une intervention dans les cellules germinales, qui conduirait ä modifier 
l’heredite, est interdite par l’article 24novies, 2e alinea, de la Constitution). Vu que la therapie 
genique somatique appliquee ä l’homme sort par definition du champ d’application de la 
motion, le projet actuel ne contient pas de proposition ä ce sujet. Un projet a ete elabore et 
il est prevu de le concretiser dans une proposition du Conseil federal pour une loi sur les 
agents therapeutiques.

329 Modification de la loi sur l’agriculture 1

329.1 Generalites

Un projet de revision totale de la loi sur l’agriculture80 est actuellement en discussion au 
Conseil des Etats (second conseil). Les modifications du droit rural qui resultent de la 
motion Gen-Lex doivent donc etre formulees comme des modifications de la revision 
totale de la loi sur l’agrieulture (LAgr PA 2002). Convaincu que le genie genetique jouera 
dans les annees qui viennent un röle important dans 1’agriculture, le Conseil federal 
approuve les modifications de la loi sur l’agriculture qui permettent une utilisation 
responsable de cette technologie et de ses produits.

329.2 Art. 13, al. 1, let. e

Les articles 13 ä 15 de la loi sur ragriculture (Politique agricole 2002) (qui correspondent 
aux articles 18a ä 18c de la modification du 21 juin 1996 de la LAgr en vigueur) 
reglementent lä designation volontaire des produits agricoles transform6s pour en favoriser 
l’ecoulement; l’article 13, 1er alinea autorise le Conseil federal ä edicter des prescriptions 
sur la designation des produits elabores selon un mode de production particulier (let. a), et 
de ceux qui presentent des caracteristiques specifiques (let. b). II est prevu d’introduire par 
une nouvelle lettre e la possibilite d’une declaration negative facultative au benefice des 
producteurs qui renoncent aux methodes issues du genie genetique et produisent sans OGM 
(p. ex. les paysans qui pratiquent l’agriculture biologique).

329.3 Section 6: „Genie genetique“ et art. 24a

Le genie genetique ayant une importance centrale pour l’agriculture, il est prevu 
d’introduire une nouvelle section ä ce sujet dans la LAgr (6C section, art. 24a et ss.). Au

79 Une intervention dans les cellules germinales qui conduit ä une modification hdrdditaire est interdite par la 
Constitution (art. 24nov,c\  2' alinda, let. a, est.)
80 Voir le message du Conseil föderal du 26 juin 1996 concemant la röforme de la politique agricole 2002: 
deuxiüme ötape (Politique agricole 2002), FF 1996IV, 312 ss.
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1er alinea, l’article 24a enonce les principes constitutionnels du genie genetique dans le 
domaine non humain (voir art. 29a, LPE chif. 321.21) qui correspondent aux chiffres 2.1 ä
2.4 de la motion Gen-Lex. En s’appuyant sur ces principes et en respectant le but defini ä 
l’article premier de la loi sur l’agriculture, le Conseil federal peut prevoir, en vertu du 
T  alinea, des mesures, notamment des autorisations, qui permettent de completer les 
contröles generaux prevus aux articles 29c, 29e et 29f LPE pour la production et 
l’ecoulement des produits et des auxiliaires genetiquement modifies. Le Conseil federal 
veillera dans ces cas ä la coordination des procedures avec celles prevues dans la loi sur la 
protection de 1’environnement et dans la loi sur la protection des animaux. Les mesures du 
2e alinea concement entre autres la concretisation de certaines exigences de fabrication81 (p. 
ex. de produits laitiers) ou le contröle de l’ecoulement de certains produits (p. ex. de 
semences). L’execution de l’article 24a se fonde sur les articles 174 ä 181 LAgr.

329.4 Art. 24 b

II est prevu d’introduire aussi une declaration obligatoire pour les produits agricoles 
composes d’OGM et pour les produits issus de leur transformation. II ne faut pas confondre 
cette declaration avec la designation (positive ou negative) au sens des articles 1 3 - 1 5  
LAgr (voir chif. 329.2). Elle est avant tout au Service de la protection des consommateurs.

329.5 Art. 144a

Des recherches scientifiques sont effectuees actuellement en Suisse et ä l’etranger sur des 
animaux de rente genetiquement modifies, entre autres pour augmenter leur rendement et 
leur resistance. Le principe de ces recherches n’est pas remis en cause. II n’en reste pas 
moins que le monde paysan, les consommateurs et l’opinion publique manifestent des 
reticences face ä l’utilisation de tels animaux de rente. Varticle 144a (nouveau) stipule que 
les animaux de rente genetiquement modifies peuvent seulement etre eleves ou importes si 
des motifs importantes en justifient la production et l’ecoulement. Par ailleurs, il va de soi 
qu’il faut prendre en consideration la legislation sur la protection des animaux. (art. 7b, 
LPA, ch. 324.5).

329.6 Art. 157 al. 2

Aux termes de cette disposition, le Conseil federal peut soumettre ä une homologation 
obligatoire (ou n’homologuer qu’ä certaines conditions) l’utilisation de matieres auxiliaires 
de l’agriculture82 (p. ex. des produits phytosanitaires) qui sont composees d’organismes 
genetiquement modifies ou qui en contiennent (p. ex. des bacteries genetiquement 
modifiees).

,! La LPE ne prdvoit pas de contröles de la production; mais le Conseil föddral peut les introduire dans 
certaines circonstances (voir art. 29g, 2e al., let. a, chif 321.26). La nouvelle loi sur l’agriculture contient par 
contre des limitations de la production; voir art. 16a (nouveau) conformdment ä la döcision du Conseil 
national concemant les möthodes de production interdites en Suisse
82 L’article 1 5 5 ,1er al., LAgr dispose: „Par matiöres auxiliaires de ragriculture, on entend les substances et 
les organismes qui servent ä la production agricole. II s’agit noatmment des engrais, des produits 
phytosanitaires, des aliments pour animaux et du matöriel vdgötal de multiplication.“
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330.1 Art. 27 al. 6

Selon cette disposition les produits immunologiques et autres preparations veterinaires qui 
sont composes d’OGM ou qui en contiennent doivent etre declares de maniere appropriee.

4 Consequences fmancieres et effets sur l’etat du personnel

La reglementation du genie genetique a represente et representera äu fil des ans un domaine 
entierement nouveau du droit suisse. A cet egard, les autorites de la Confederation et des 
cantons doivent assumer de nouvelles täches, ä savoir principalement l’octroi 
d’autorisations, mais aussi les contröles et les analyses.

Des autorisations devront, c’est nouveau, etre delivrees dans les domaines suivants: 
protection de l’environnement (disseminations), protection des travailleurs (travaux en 
milieux confines), denrees alimentaires, agriculture, protection des animaux. Si l’on 
excepte la protection des animaux, oü seront utilisees les structures cantonales dejä 
existantes pour l’octroi des nouvelles autorisations pour la fabrication, la detention, 
l’elevage et l’utilisation d’animaux transgeniques, il faudra creer de nouveaux postes ä la 
Confederation pour l’octroi de ces autorisations dans les autres domaines concemes. Cette 
evolution a dejä commence ä l’Office federal de l’environnement, des forets et du paysage, 
oü la section Biotechnologies et flux de matieres s’acquitte des täches specifiques que lui 
assigne la loi sur la protection de l’environnement; ä l’Office federal de la sante publique 
dans lequel les demandes d’autorisation des denrees alimentaires genetiquement modifiees 
sont examinees ä la section Microbiologie et Hygiene. Ces services devront 
vraisemblablement etre renforces si le nombre de demandes augmente.

L’amenagement des contröles dependra dans une large mesure des ordonnances ä elaborer.
II est par exemple indispensable que les laboratoires cantonaux qui se chargent des analyses 
des echantillons de denrees alimentaires preleves par sondage re^oivent des methodes 
d’analyse validees, mises au point par les autorites federales. Nous ignorons pour l’heure 
dans quelle mesure cela provoquera une augmentation des postes federaux en cas. 
d’accroissement de la part des substances genetiquement modifiees destinees ä la mise sur 
le commerce.
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5 Constitutionnalite

La disposition constitutionnelle en vigueur en matiere de genie genetique dans le domaine 
non humain, ä savoir l’article 24novies, 1er et 3C alineas (voir supra chiffre 131), constitue 
une base süffisante pour les presentes propositions de mise en oeuvre de la motion Gen-. 
Lex. Dans certains domaines particuliers, le Conseil federal peut s’appuyer en outre sur 
d’autres dispositions constitutionnelles, p. ex. l’article 24sexies protection de la nature et du 
paysage), l’article 24sept,es (protection de l’environnement), l’article 25bis (protection des 
animaux), l’article 31°°““  (agriculture), l’article 69 (droit des epidemies) ou l’article 69b,s 
(commerce denrees alimentaires et d’objets usuels).

6 Relation avec le droit europeen et avec les principes regissant le 
droit du commerce exterieur

Le droit europeen en matiere de genie genetique realise, tout comme le droit suisse, une 
synthese entre deux approches. II contient d’une part des reglementations horizontales, 
independantes de 1’application, traversant tous les secteurs, relatives aux techniques et 
destinees ä maitriser les risques du genie genetique. D’un autre cöte, ce droit s’adapte aux 
applications, et procede de maniere sectorielle en regissant l’utilisation et les produits du 
genie genetique . Les reglementations les plus importantes sont la directive 90/219 du 
Conseil du 23 avril 1990 relative ä l’utilisation confinee de micro-organismes 
genetiquement modifies84, la directive n° 90/220 du Conseil, du 23 avril 1990, relative ä la 
dissemination volontaire d’organismes genetiquement modifies dans l’environnement85, la 
directive n° 90/679, du Conseil, du 26 novembre 1990, concernant la protection, des 
travailleurs contre les risques lies ä l’exposition ä des agents biologiques au travail86 de 
meme que le regiement du Parlement europeen et du Conseil sur les nouvelles denrees 
alimentaires et les nouveaux additifs alimentaires87. Si l’on compare ce qui existe dejä dans 
la legislation suisse sur le genie genetique, y compris ce qui est propose ici meme, avec le 
droit europeen en la matiere, on constate que le droit suisse, une fois la motion Gen-Lex 
mise en oeuvre, correspondra aux normes du droit europeen. Cependant, la mise en 
oeuvre des principes constitutionnels de la Conservation de la diversite biologique et du 
respect de la dignite de la creature va au-delä du droit europeen. Le principe de l’utilisation 
durable des ressources naturelles n’est pas inscrit dans le droit europeen en matiere de 
genie genetique. Le droit suisse en la matiere est plus ouvert et plus flexible et il est plus 
facilement applicable que le droit europeen.

83 Voir Schenek, Das Gentechnikrecht der Europäischen Gemeinschaft, Berlin 1995; Schweizer, 
Gentechnikrecht, p. 37 ss.
84 JO L 117 du 8 mai 1990, p. 1 (demtere modification: directive 94/51 de la Commission du 7 novembre 
1994, JO 297 du 18 novembre 1994, p. 29)
85 JO L 117 du 8 mai 1990 p. 15 (demtere modification: directive 97/35 de la Commission du 18 juin 1997, 
JO no L 169 du 27 juin 1997, p. 72)
86 JO L. 374 du 31 ddcembre 1990, p .l (modifide par la directive de la Commission du 30 juin 1995, JO, no L 
155 du 6 juillet 1995, p. 41)
87 JO no L 43 du 14 ftvrier 1997, p. 1 •
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Le droit suisse sur le genie genetique correspond par ailleurs aux principes du droit suisse 
sur le commerce exterieur, tels qu’il est inscrit notamment dans la loi föderale sur les 
entraves techniques au commerce (LETC)88. Dans la mesure oü des exigences sont posees 
aux methodes de fabrication ou aux produits (p. ex. la declaration obligatoire), elles sont 
necessaires en raison d’interets publics preponderants et contribuent ä preserver l’ordre 
ethique, la sanfö de l’homme, les animaux et les plantes, l’environnement naturel ainsi que 
les interets du consommateur (voir art. 4 ,3e al. LETC).

88 RS 946.51
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Loi federale sur la protection de l’environnement P ro je t

(Loi sur la protection de Tenvironnement, LPE)

Modification d u ...

L'Assembleeföderale de la Conföderation suisse, 
vu le message du Conseil federal du ....* 
arrete:

I
La loi du 7 octobre 19832 sur la protection de l'environnement est modifiee comme suit:

Art. 1 ,1er al.

1 La presente loi a pour but de proteger les hommes, les animaux, les plantes et d'autres 
organismes, leurs biocenoses et leurs biotopes des atteintes nuisibles ou incommodantes, et de 
conserver durablement les ressources naturelles, en particulier la diversite biologique et la 
fertilite du sol. Elle doit proteger la dignite de la creature chez les animaux et les plantes.

Art. 4, T  al.

2 Les prescriptions sur l'utilisation de substances et d'organismes qui se fondent sur d'autres 
lois föderales doivent etre conformes aux principes applicables ä l'utilisation de substances 
(art. 26 ä 28) ou d'organismes (art. 29a - 29f, 29h et 29i).

Art. 7, 1er al. et al. 5quater (nouveau)

' Par atteintes, on entend les pollutions atmospheriques, le bruit, les vibrations, les rayons, les 
pollutions des eaux et les autres interventions dont elles peuvent faire l'objet, les atteintes 
portees au sol, les modifications du materiel genetique d'organismes ou de la diversite 
biologique, et les modifications de la composition naturelle de biocenoses qui sont dus ä la 
construction ou ä l'exploitation d'installations, ä l'utilisation de substances, d'organismes ou de 
dechets ou ä l'exploitation des sols.'

5qua,er Les organismes pathogenes sont des organismes qui peuvent provoquer des maladies.

'F F ...
2 RS 814.01
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Titre precedant l'art. 26 

Chapitre 2: Utilisation de substances

Titre precedant l'art. 29a 

Chapitre 3: Utilisation d'organismes

Art. 29a Principes

1 Quiconque utilise des organismes doit proceder de maniere ä ce que:
a. Ces organismes, leurs metabolites ou leurs dechets ne puissent constituer une menace pour 

l'environnement ou l'homme;
b. La dignite de la creature soit respectee chez les animaux et les plantes;
c. La diversite biologique et son utilisation durable ne soient pas affectees.
o ' 1

On procedera ä une pesee des interets tenant compte de la dignite de la creature avant 
d'operer des modifications genetiques sur des animaux et des plantes. Ceux-ci sont ä 
respecter en tant que tels, en particulier dans leur nature et la maniere de vivre propres ä leur 
espece.

3 Les prescriptions qui figurent dans d ’autres loisföderales et qui visent ä proteger la sante 
de l ’homme contre les menaces directes constituees par des organismes restent reservees.

Art. 29b, 1er al.

1II est interdit de mettre dans le commerce des organismes lorsqu'eux-memes, leurs 
metabolites ou leurs dechets peuvent, meme s'ils sont utilises conformement aux 
prescriptions, constituer une menace pour l'environnement ou l'homme, et que de par cette 
utilisation la dignite des animaux et des plantes n'est pas respectee ou que la diversite 
biologique et son utilisation durable sont affectees.

L'art. 29c, 3e al. est abroge et remplacepar l'art. 29gb,s (nouveau).

Art. 29d, 1er al., let. b, al. l b,s (nouveau) et ¥  al.

1 Quiconque met dans le commerce des organismes doit:
b. Communiquer au preneur les instructions propres ä garantir qu'une utilisation conforme 

aux prescriptions ne puisse constituer une menace pour l'environnement ou l'homme, 
qu'elle respecte la dignite des animaux et des plantes et qu'elle n'affecte pas la diversite 
biologique et son utilisation durable.

!bls Les instructions des fabricants et des importateurs doivent etre respectees.
2

Quiconque met dans le commerce des organismes genetiquement modifies, y  compris les 
melanges et les objets qui contiennent ou qui pourraient contenir des organismes 
genetiquement modifies, doit les designer de maniere appropriee ä l'intention du preneur. Le 
Conseil federal peut edicter des prescriptions sur la designation volontaire des organismes 
que l 'on a produits en renonqant ä appliquer des procedes de genie genetique.
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L'art. 29e, 3e al. est abroge et remplace par l'art. 29gb,s (nouveau).

Art. 29f 1er et 3e al.

' Quiconque utilise des organismes genetiquement modifies ou pathogenes qu'il n'a le droit ni 
de disseminer dans l'environnement ä titre experimental (art. 29e), ni de mettre dans le 
commerce en vue d'une utilisation qui implique leur dissemination dans l'environnement (art. 
29c), doit prendre toutes les mesures de confinement necessaires, compte tenu de la menace 
que ces organismes constituent pour l'homme et l'environnement.

Le 3e al. est abroge et remplace par l'art. 29gb,s (nouveau).

Art. 29g, 1er al., 2* al., let. a, d -f (nouveau) et 3e al. (nouveau)

» Le Conseil federal peut edicter des prescriptions supplementaires sur les organismes qui, en 
raison de leurs proprietes, des modalites de leur utilisation ou des quantites utilisees, peuvent 
constituer une menace pour l'environnement ou l'homme, ne respectent pas la dignite des 
animaux et des plantes ou affectent la diversite biologique et son utilisation durable.

2 II peut notamment:
a. Regimenter la production et le transport d'organismes ainsi que leur importation, leur 

exportation et leur transit;
d. Ordonner des mesures visant ä proteger et ä conserver la diversite biologique;
e. Prevoir des auditions publiques en relation avec les procedures d,'autorisation; ‘
f. Prescrire ou faire realiser des estimations des consequences de l'emploi de certaines 

technologies, ou accorder son soutien ä de telles estimations.

3 Toute personne a le droit d.'avoir, sur sa demande, acces aux informations, obtenues dans le 
cadre de l ’execution de la presente loi, d'autres actes legislatifs federaux en rapport avec ce 
sujet ou d'accords internationaux, relatives ä des questions techniques d'utilisation 
d'organismes. Ce droit devient caduc lorsque des interets prives ou publics preponderants s'y 
opposent ou lorsque les informations ont ete obtenues lors d'une procedure judiciaire ou 
administrative encore en cours.

Art. 29gb,s (nouveau) Derogations

Le Conseil federal peut prevoir, pour certains organismes et certaines activites, des 
derogations ä l'obligation de se procurer une autorisation ou ä l'Obligation de notification 
lors de la mise dans le commerce, d'essais de dissemination et de l'utilisation d'organismes en 
milieu confine si, selon les connaissances actuelles ou l'experience acquise, on peut exclure 
que l'environnement ou l'homme soient menaces, que la dignite des animaux et des plantes ne 
soit pas respectee ou que la diversite biologique et son utilisation durable soient affectees.

Art. 29h, al. 2bis (nouveau)

2b,s Elle travaille d'entente avec la commission federale d'ethique pour le genie genetique dans 
le domaine non humain.
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Art. 29i (nouveau) Commission föderale d'ethique pour le genie genetique dans le domaine 
non humain

1 Le Conseil föderal nomme une commission föderale d'ethique pour le genie genetique dans 
le domaine non humain. Elle se compose de personnes externes ä Vadministration ayant des 
connaissances scientifiqües ou pratiques dans le domaine de l'ethique, des sciences, de la 
medecine, du droit ou de l'economie et qui sont aussi repräsentatives de la population et de 
divers groupes d'interets.

2 La commission:
a. Suit et evalue d'un point de vue ethique Revolution et les applications de la biotechnologie 

et prend position d'un point de vue ethique sur les questions scientifiqües et sociales qui 
leur sont liees;

b. Corneille le Conseil föderal et les autorites d'execution de la Conföderation et des cantons 
lors de l'ediction des directives et lors de l'execution;

c. Prend position sur les demandes d'autorisation ou les projets de recherche de nature 
fondamentale ou exemplaire;

d. Rend publiques, periodiquement ou ä l'occasion d'evenements particuliers, les 
informations sur les problemes ethiques lies au genie genetique, et

e. Informe periodiquement le Conseil föderal.

3 La commission peut consulter les documents remis avec les demandes d'autorisation, 
demander des renseignements ä leur sujet et prendre l'avis d'autres specialistes.

4 Elle travaille d'entente avec la commission föderale d'experts pour la securite biologique et 
la commission nationale d'ethique dans le domaine humain.

Art. 41, al. 1 et 2b,s (nouveau)

1 La Confederation pourvoit ä l'execution des articles 12, 1er alinea, lettre e (prescriptions sur 
les combustibles et carburants), 26 (contröle autonome), 27 (information du preneur), 29 
(prescriptions sur les substances), 2%  ä 29/ (utilisation d'organismes), 30b, 3e alinea (caisse 
de compensation relative ä la consigne) 3O/a 30g (importation et exportation de dechets), 31a, 
2e alinea, et 31c, 3e alinea (mesures de la Confederation relatives ä l'elimination des dechets), 
32a (taxe d'elimination anticipee), 32e, ler ä 4e alineas (taxe), 35a ä 35c (taxes d'incitation), 
39 (prescriptions d'execution et accords intemationaux), 40 (mise sur le marche d'installations 
fabriquees en serie) et 46, 3e alinea (renseignements sur les substances et les organismes); les 
cantons peuvent etre appeles ä cooperer ä l'execution de certaines taches.

2b,s Dans la mesure ou l'utilisation d'organismes genetiquement modifies ou pathogenes est 
soumise ä des procedures de planification et d'autorisation cantonales parallelement aux 
procedures föderales d'autorisation ou de notification, le Conseil föderal peut designer un 
service responsable, Charge de la coordination des procedures.

Art. 51a (nouveau) Information et dialogue sur la biotechnologie

La Conföderation contribue ä informer la population et encourage le dialogue public sur 
l'utilisation, les chances et les risques lies ä la biotechnologie.
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Art. 59a, 1er al., al. l b,s (nouveau), ¥  al. (phrase introductive et let. d), et al.

1 Le detenteur d'une entreprise ou d'une installation qui presente un danger particulier pour 
l'environnement, repond des dommages resultant des atteintes que la realisation de ce danger 
entraine. (La 2C phrase est biffee.)

lba Le detenteur d'une entreprise ou d'une installation qui presente un danger particulier en 
raison de l'utilisation d'organismes genetiquement modifies ou pathogenes repond des 
dommages que la realisation de ce danger entraine.
2 •Presentent en regle generale un danger particulier pour l'environnement, notamment les
entreprises et installations suivantes:
d  Celles qui detiennent des substancas ou des organismes dont l'utilisation est soumise ä 

autorisation par le Conseil federal, ou pour lesquels le Conseil federal edicte d'autres 
prescriptions particulieres. '

Les articles 42 - 47 et 49 - 53 du code des obligations sont applicables.

Art. 59c (nouveau) Prescription. Generalites

1 Les actions en dommages-iriterets et en reparation du tort moral prevues par la presente loi 
se prescrivent par trois ans ä partir du jour ou le lese a eu connaissance du dommage et de la 
personne qui en assume la responsabilite ou la garantie.

2 Dans tous les cas, eiles se prescrivent par trente ans des le jour ou l'evenement 
dommageable s'estproduit ou a cesse de seproduire.

3 S'agissant d'une decharge, le delai court au plus tard ä partir du jour ou celle-ci est fermee 
conformement aux dispositions y  relatives.

Art. 59d (nouveau) Prescription du droit de recours

Le droit de recours se prescrit selon l'article 59c. Toutefois, le delai de trois ans court ä 
partir du jour ou la prestation a ete completement executee et ou la personne coresponsable 
est connue.

Art. 59e (nouveau) Interruption de la prescription

La prescription interrompue ä l'egard de l'une des personnes ä qui incombe la responsabilite 
ou la garantie l'est egalement ä l'egard des autres.

Art. 60, 1er al., let. e,f, g, i et k

1 Celui qui intentionnellement,

e. Aura enfreint les prescriptions relatives aux substances ou aux organismes (art. 29, 29 / 
2Cal. 29g, 1er et 2e al., 30a, let. b et 3 4 ,1er al.)

f. Aura utilise des organismes de maniere teile qu'eux-memes, leurs metabolites ou leurs 
dechets pouvaient constituer une menace pour renvironnement ou Thomme, qu'ils ne
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. respectaient manifestement pas la dignite des animaux et des plantes ou qu'ils affectaient 
la diversite biologique et son utilisation durable (art. 29a);

g. Aura mis dans le commerce des organismes pour des utilisations dont il savait ou devait 
savoir qu'elles pouvaient constituer une menace pour l'environnement ou l'homme, 
qu'elles rie respectaient manifestement pas la dignite des animaux et des plantes ou 
qu'elles affectaient la diversite biologique et son utilisation durable (art. 29b);

i Aura mis dans le commerce des organismes sans communiquer au preneur les 
informations et instructions propres ä garantir que leur utilisation ne menacerait pas 
l'environnement ou l'homme, n ’entrainerait pas un non-respect manifeste de la dignite 
des animaux et des plantes, et n'affecterait pas la diversite biologique et son utilisation 
durable (art. 29d, 1er al.);

k. Aura mis dans le commerce des organismes genetiquement modifies, y  compris les 
melanges et les objets qui contiennent ou qui pourraient contenir des organismes 
genetiquement modifies, sans les avoir designes de maniere appropriee ä l'intention du 
preneur (art. 29d, 2e al., l re phrase);

II

Referendum et entree en vigueur %

1 La presente loi est sujette au referendum facultatif

2 Le Conseil federal fixe la date de l 'entree en vigueur.
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Annexe

Modification du droit en vigueur

1. Loi federale du 18 juin 19934 sur la responsabilite du fait des produits

Art. 3, 2e al.

2 Les produits du sol, de l'elevage, de la peche et de la chasse ne sont consideres comme 
produits que si:
a. Ils ont subi une premiere transformation; ou

b. Hs sont des organismes genetiquement modifies, en contiennent ou sont obtenus ä partir de 
tels organismes.

2. Loi federale du 1er juillet 19665 sur la protection de la nature et du paysage 

Art. 1, let. d

Dans les limites de la competence conferee ä la Confederation par l'article 24sex‘es, 2° ä
5 alineas, de la Constitution federale, la presente loi a pour but:
d. De proteger et de conserver la faüne et la flore indigenes, ainsi que leur diversite 

biologique, y  compris leur espace vital naturel;

Art. 20, (nouveau) et 5e (nouveau) al.

4 Lorsque des organismes genetiquement modifies ou pathogenes penetrent dans
l ’environnement, il peut arreter des mesures visant a proteger des especes animales et 
vegetales menacees ou dignes de protection, ainsi que leur biotopes.

5II peut ordonner des mesures visant ä proteger et ä conserver les animaux de rente 
ainsi que les plantes utiles rares et menaces d'extinction.
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3. Loi federale du 9 mars 19786 sur la protection des animaux

Preambule

vu les articles 24novies, 1er et 3C alineas, 25bis, 27sexies et 64bis de la Constitution federale, en 
application de plusieurs conventions europeennes1, vu le message du Conseil federal du 9 
fevrier 19778...

Tous les titres passent sous chijfres.

Art. 2, 3e al.

3 Personne ne doit de fa?on injustifiee imposer aux animaux des douleurs, des maux ou des 
dommages ni les mettre en etat d'anxiete ou ne pas respecter leur dignite d'une autre maniere.

Section 2a: Elevage d ’animaux et modifications genetiques

Art. 7a (nouveau) Elevage et production d ’animaux

1L'utilisation de methodes d'elevage et de reproduction naturelles ainsi que de methodes 
basees sur le genie genetique ou d'autres methodes artificielles, ne doit causer, chez les 
parents et chez les descendants, ni douleurs, ni maux, ni dommages ou perturbations du 
comportement qui seraient une consequence du but de l'elevage ou qui lui seraient lies; les 
dispositions relatives aux experiences sur animaux demeurent reservees.

2 Le Conseil federal edicte des prescriptions sur l'elevage et la production d ’animaux et fixe 
les criteres pour evaluer l'admissibilite des buts d'elevage et des methodes de reproduction en 
tenant compte de la dignite de la creature; il peut interdire l'elevage, la production et la 
detention d ’animaux ayant des caracteristiques particulieres.

Art. 7b (nouveau) Regime de l'autorisation pour les animaux genetiquement modifies.

1 La production, l'elevage, la detention et l'utilisation d'animaux genetiquement modifies sont 
soumis ä autorisation cantonale: La procedure d ’autorisation est regie par les dispositions 
sur Vexperimentation animale (section 6).
2 * **Le Conseil federal peut, apres audition des milieux Interesses, de la commission federale 
d'ethique pour le genie genetique dans le domaine non humain, de la commission federale 
d'experts pour la securite biologique et de la commission federale pour les experiences sur 
animaux (art. 19), fixer les criteres pour la pesee des interets et la justification de la 
production, l'elevage, la detention et l'utilisation d'animaux genetiquement modifies.

3 U peut accorder des derogations ä l'obligation de se procurer une autorisation ou introduire 
des facilites dans la procedure d'autorisation, notamment lorsqu'il est etabli que les animaux 
ne subissent ni douleurs, ni maux, ni dommages ou perturbations de comportement qui

6 R S  4 5 5
7 RS 0.452, 0.454, 0.456,0.457,0.458
8 FF 19771 1075
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seraient la consequence de la production ou de l'elevage et lorsque le respect de la dignite de 
la creature est pris en compte par ailleurs.

4 Quiconque met des animaux genetiquement modifies dans le commerce, doit les designer 
comme tels pour le preneur.

Art. 12, ¥  al. (nouveau)

2 Les pratiques au sens de Varticle 7b, 1er alinea sont assimilees aux experiences sur animaux 
du point de vue de la procedure.

Titre de l'art. 19a, 1er, ¥  et 3e alineas (nouveau)

Commission federale pour les experiences sur animaux

1 Le Conseil federal nomme une commission d'experts qui conseille l'Office veterinaire 
federal. (La deuxieme phrase est biffee.)

2 La commission federale pour les experiences sur animaux travaille d'entente avec la 
commission federale pour le genie genetique dans le domaine non humain.

3 Les commissions sont ä disposition des cantons pour les questions de base et les cas de 
controverse.

Titre de l'art. 19a, al. 2bls et 4 al. (nouveau)

Service de documentation, statistique et information

2b,s Le service de documentation rassemble et traite en outre les informations sur les 
modifications genetiques chez les animaux.

4 L'Office veterinaire federal informe le public sur les experiences sur animaux, en particulier 
sur les modifications genetiques chez des animaux.

Art. 22, 3e al.

3 Le Conseil federal peut interdire d'autres pratiques sur des animaux, en particulier lorsque la 
dignite de la creature n'estpas respectee.

Art. 29, ch. 1, let. ab,s et aler (nouveau)

1. Celui qui, intentionnellement:
ab,s. Aura eleve ou produit des animaux contrairement aux prescriptions (art. 7a);
a,er. Aura eleve, produit, detenu ou utilise des animaux genetiquement modifies contrairement 
aux prescriptions ou qui n'aura pas designe comme tels des animaux genetiquement modifies 
(art. 7b);
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4. Loi federale du 9 octobre 19929 sur les denrees alimentaires

Art. 9, let. b

Le Conseil federal peut restreindre ou interdire les substances et procedes suivants lorsque 
tout danger ne peut etre exclu selon l'etat des connaissances scientifiqües:
b. procedes physiques, chimiques, microbiologiques ou de genie genetique pour la 

fabrication ou le traitement des denrees alimentaires ou des objets usuels.

Art. 12, al. l b,s (nouveau)

lb,s Le Conseil federal regle le droit de toute personne d'avoir acces, sur demande, aux 
informations collectees lors de l'execution de la presente loi, d'autres lois föderales ou 
d'accords internationalix, ayant trait ä des questions techniques liees ä des procedes du genie 
genetique. Ce droit devient caduc lorsque des interets publics ou prives preponderants s'y 
opposent ou lorsque les informations ont ete obtenues lors d'une procedure administrative ou 
judiciaire encore en cours.

Titre suivant l'art. 21
6e alinea: Informations sur les objets usuels (nouveau)

Art. 21a
Le Conseil föderal peut reglementer la designation de certains objets usuels.

5. Loi federale du 18 decembre 197010 sur la lutte contre les maladies transmissibles de 
l'homme

Preambule, premier alinea

vu les articles 24nov,es, 31bis, 2e alinea, 64bis et 69 de la Constitution federale

Remplacement d ’une expression 
Ne concerne que le texte allemand. ,

Art. 27 (nouveau)

1 Le Conseil federal arrete les prescriptions necessaires en vue d ’obliger:

a. les medecins, les höpitaux et autres institutions publiques ou privees du domaine de 
la sante ä declarer les cas de maladies transmissibles chez des personnes malades, 
infectees ou exposees, avec des indications sur ces personnes;

9 RS 817.0
10 RS 818.101; RO 1997 1155



Gen-Lex: avant-projet 11

b. les laboratoires ä declarer les resultats d'analyses infectiologiques avec des 
indications sur les personnes en cause.

2 Les declarations visees au 1er alinea, lettre a, sont envoyees a l ’autorite cantonale 
competente, qui les transmet ä l 'Office federal de la sante publique. Les declarations 
visees au 1er alinea, lettre b, sont'envoyees simultanement a l ’autorite cantonale 
competente et ä l ’Office federal de la sante publique. Quiconque receptionne ou 
transmet des declarations est soumis ä l 'Obligation de gar der le secret.

3L ’Office federal de la sante publique est habilite ä communiquer des donnees 
personnelles aux medecins traitants, aux medecins cantonaux et ä toute autre autorite 
assumant des täches de sante publique, ainsi qu ’ä des institutions suisses et etrangeres 
du domaine de la sante.

Art. 29d, 2e al., let. d  (nouveau)

II peut notamment:
d. prescrire que les agents pathogenes, ou les objets qui en contiennent ou qui en sont 

issus, doivent porter une marque distinctive.

Art. 30, 3b,s (nouveau)

5 Quiconque met dans le commerce des produits immunologiques composes 
d'organismes genetiquement modifies ou qui en contiennent doit les designer de 
maniere appropriee ä l'intention de l'acquereur.

6. Arrete federal du 22 mars 199611 sur le contröle du sang, des produits sanguins et des 
transplants

Art. 20, 1er al., let. e (nouveau)

1 Le Conseil federal arrete des prescriptions sur les manipulations de transplants. II fixe 
notamment:
e. La designation des transplants qui sont composes d'organismes genetiquement modifies ou 

qui en contiennent.

11 RS 818.111
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9. Loi sur l'agriculture du ...12

Art. 13, 1er al., let. e (nouvelle)

1 Le Conseil federal peut, pour promouvoir la qualite et l'ecoulement des produits agricoles et 
des produits agricoles transformes, edicter des prescriptions sur la designation des produits:
e. non issus de methodes de fabrication determinees ou ne presentant pas certaines 

caracteristiques specißques.

Titre suivant l'art. 24 
(? section: Genie genetique

Art. 24a (nouveau) Principes

1 La production, l'elevage, l'importation, la dissemination et la mise dans le commerce de 
produits et de matieres auxiliaires genetiquement modifies, ne sont autorises que s'ils ne 
menacent ni la securite de l'homme, ni celle de l'environnement, que s'ils respectent la dignite 
de la creature et s'ils n ’ajfectent pas prejudice ä la diversite biologique et ä son utilisation 
durable.
2 Independamment d ’autres dispositions eventuelles, relevant notamment de la legislation sur 
la protection de l ’environnement ou de la legislation sur la protection des animaux, le Conseil 
federal peut, en consideration de ces risques, prevoir un regime d'autorisation ou d ’autres 
mesures pour la production et la mise en vente. II regle les conditions preliminaires et les 
procedures et il designe les services competents.
3II veille ä la coordination avec les procedures au sens de la loi du 7 octobre 198313 sur la 
protection de l'environnement et de la loi du 9 mars 197814 sur la protection des animaux.

Art. 24b (nouveau) Designation

Les produits agricoles et les produits agricoles transformes ainsi que les matieres auxiliaires 
de l'agriculture composes d'organismes genetiquement modifies ou contenant des organismes 
genetiquement modifies doivent etre designes de maniere appropriee ä l'intention du preneur.

Art. 144a (nouveau) Admission d'animaux de rente genetiquement modifies

L ’elevage et l ’importation d ’animaux de rente genetiquement modifies ne sont autorises que 
si des motifs importants en justifient la production et l ’ecoulement et que la modification 
genetique est admise conformement ä la loi du 9 mars 197815 sur la protection des animaux.

12 M essage concem ant la rdforme de la politique agricole: D euxiim e dtape (Politique agricole 2002) du 26  juin 1996, FF 
1 9 9 6 IV 1 et s., 312 et s.
13 RS 814.01
14 RS 455
15 R S  4 5 5
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Art. 157, 2e al., let. a

2II peut soumettre ä une homologation obligatoire:

a. l’importation et la mise en circulation de matieres auxiliaires de ragriculture, notamment 
lorsque celles-ci sont composees d ’organismes genetiquement modifies ou qu'eiles 
contiennent de tels organismes;

8. Loi sur les epizooties du 1er juillet 196616

Art. 27, ff al. (nouveau)

6 Quiconque met dans. le commerce des produits immunologiques et d'autres 
preparations se composant d'organismes genetiquement modifies ou qui en contiennent, 
doit les designer de maniere appropriee ä Vintention du preneur.

16 RS 916.40
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Beme, le

Aux partis politiaues et aux associations

Projet Gen-Lex 
Ouverture de la procedure de consultation

Mesdames et Messieurs,

Les Chambres föderales ont transmis au Conseil föderal la motion 96.3363 de la commission 
de la Science, de l’education et de la culture du Conseil national intitulee „Genie genetique 
dans le domaine non humain. Legislation“ („Motion Gen-Lex“). La motion Charge le Conseil 
föderal de combler immediatement les eventuelles lacunes de la legislation sur le genie 
genetique. A cette fin, il convient d’ouvrir cette annee encore une procedure de consultation 
sur les modifications de lois et d’ördonnances necessaires.

Le Conseil föderal a Charge le 19 decembre 1997 le Departement föderal de l’ecohomie 
publique de proceder ä la consultation sur le projet Gen-Lex. Ledit projet comprend une 
modification de la loi sur la protection de l’environnement. Sous „modification du droit en 
vigueur“, il est propose d’adapter les lois suivantes: loi sur la responsabilifö civile du fait des 
produits, loi sur la protection de la nature et du paysage, loi sur la protection des animaux, loi 
sur les denrees alimentaires, loi sur les epidemies, loi sur l’agriculture et loi sur les epizooties.

Nous vous demandons de nous faire parvenir votre prise de position (ä adresser en 3 
exemplaires au Departement federal de l’economie publique, Palais föderal Est, 3003 Beme)

jusqu’au 31 mars 1998.

D’autres exemplaires des documents mis en consultation peuvent etre obtenus ä l’Office 
veterinaire federal, 3003 Beme.

Veuillez croire, Mesdames et Messieurs, ä l’assurance de notre haute consideration.

DEPARTEMENT FEDERAL DE 
. L’ECONOMIE PUBLIQUE

Annexes: * .
• Projet mis en consultation
• Rapport explicatif
• Liste des destinataires
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E ta t de la legislation su r le genie genetique dans le dom aine non hum ain 

Rapport du Conseil federal aux Chambres federales

du 15 d ecem b re 1997

Condense

Les Chambres federales ont transmis au Conseil federal la motion intitulee „Genie 
genetique dans le domaine non humain. Legislation (Motion Gen-Lex)“. Celle-ci 
contient, outre les mandats legislatifs, la demande de presenter un rapport sur l ’etat de 
la legislation sur le genie genetique dans le domaine non humain ainsi que les projets 
legislatifs mis en chantier. Le present rapport expose la genese de la legislation suisse 
sur le genie genetique dans le domaine non humain. II esquisse le contenu de l ’avant- 
projet Gen-Lex et donne une vue d ’ensemble de l ’etat de la legislation en matiere de 
genie genetique dans le domaine non humain.

D 'importantes etapes legislatives ont dejä ete franchies: la nouvelle loi sur les denrees 
alimentaires a ete adoptee en 1992, la revision des lois sur le protection de 
l ’environnement et les epidemies en 1995. Les modifications legislatives qui part ent en 
consultation avec l ’avant-projet Gen Lex completent la legislation en vigueur. Les 
propositions se fondent sur les principes enonces dans la motion qu’il y  a lieu de 
concretiser.

Ces principes sont la securite de l ’homme et de l ’environnement, le respect de la dignite 
de la creature ainsi que la protection et la preservation de la diversite biologique. 
Simultanement, la production et Velevage d ’animaux genetiquement modifies doivent 
etre soumis ä autorisation. Les autres mandats de la motion ont trait aux questions liees 
ä la responsabilite civile, ä l ’Information et ä la declaration ainsi qu’ä la creation 
d ’une commission d ’ethique.

Ces principes s er ont concretises en elargissant le champ d ’application de la loi sur la 
protection de l ’environnement et en apportant des modifications importantes ä la loi sur 
la protection des animaux et ä la loi sur l ’agriculture. D ’autres lois ont ete completees: 
la loi sur la responsabilite du fait des produits, la loi sur la protection de la nature et du 
paysage, la loi sur les denrees alimentaires, la loi sur les epidemies, la loi sur les 
epizooties et l ’arrete federal sur le contröle du sang, des produits sanguins et des 
transplants.

Lorsque la procedure Gen-Lex sera achevee, la Suisse disposera d ’une reglementation 
adequate et efficace du genie genetique dans le domaine non humain, qui concretise 
fidelement et completement les mandatsformules dans l ’article 24novies, ler et 3e alineas 
de la Constitution federale ainsi que ceux de la motion Gen-Lex.
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1 Situation initiale

Les Chambres federales (Conseil national: 26 septembre 1996; Conseil des Etats: 4 mars 
1997) ont transmis au Conseil federal la motion 96.3363 de la Commission de la 
science, de l’education et de la culture intitulee „Genie genetique dans le domaine non 
humain“. Legislation (motion Gen-Lex).

Le texte de la motion est le suivant:

1. Le Conseil federal est Charge d'examiner la legislation en vigueur ou en preparation 
concem ant le genie genetique dans le domaine non humain, afin d'y deceler les lacunes, 
des insuffisances et des adaptations souhaitables, non encore reconnues ni repertoriees 
dans le rapport du Groupe de travail interdepartemental en matiere de genie genetique 
(IDAG EN) paru en janvier 1993. II s'agira aussi en particulier de soumettre ä cet examen  
les points de jonction entre les legislations dans le domaine non humain et humain. Les 
lacunes devront etre com blees aussi rapidement que possible; on veillera ä garantir la 
consistance des objectifs vises par les reglementations et celle  des concepts utilises, de 
meme que la coherence de tous les actes legislatifs portant sur le genie genetique. La 
procedure de consultation concem ant les m odifications de lois et d'ordonnances jugees  
necessaires devra etre ou verte en 1997 au plus tard.

2. L'examen de la legislation sur le genie genetique dans le domaine non humain portera en 
particulier sur la concretisation des principes suivants:

2.1 Les principes de la dignite de la creature, de la protection de la m ultiplicite genetique des 
especes et de l'utilisation durable des ressources naturelles doivent etre garantis dans les 
activites ayant recours au genie genetique. Le principe de l'utilisation durable et les 
instruments pour le faire appliquer doivent etre ancres dans la legislation.

2.2 La vie et la sante de l'homme doivent etre protegees contre les effets nuisibles ou genants 
d'animaux, de plantes et d'autres organismes genetiquement m odifies ainsi que de leurs 
produits.

2.3 La nature et l'environnement doivent etre proteges contre les effets nuisibles et genants 
qui peuvent resulter de la manipulation d'organismes genetiquement m odifies. Celui qui 
est ä l'origine de telles activites doit prendre toutes les mesures qui s'imposent pour eviter 
d'eventuels prejudices, notamment lors de disseminations.

2.4 Les interventions du genie genetique sur des animaux, de meme que l'elevage, la 
detention et l'utilisation d'animaux transgeniques, sont soum ises ä autorisation. E lles  
necessitent une justification et une presentation de la p esee  des interets.

2.5 Le droit en matiere de responsabilite c iv ile  doit tenir com pte des particularites du genie  
genetique dont les effets peuvent se manifester ä long terme. Ces adaptations doivent etre 
entreprises le plus tot possible, au besoin avant la revision totale du droit en matiere de 
responsabilite civile.

2 .6  Le dialogue avec le public sur l'utilite et les risques du genie genetique doit etre 
encourage.

2.7 Les produits qui contiennent des organismes genetiquement m odifies doivent etre 
declares de maniere appropriee.
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2.8 II convient d'instituer une com m ission d'ethique chargee de surveiller en permanence le 
respect des principes ethiques (dignite de la creature, multiplicite genetique des especes, 
utilisation durable des ressources naturelles, protection de l'homme, des animaux et de 
l'environnement); les divers m ilieux de la population et les divers groupes d'interets 
doivent y etre representes. Cette com m ission procede, d'une part, ä des evaluations 
ethiques globales et prospectives destinees au Conseil federal et ä son administration, et 
peut, d'autre part, donner son avis du point de vue ethique ä la Com m ission federale d'ex- 
perts pour la securite biologique au sujet de demandes d'autorisation particulieres. La 
com m ission peut consulter des experts, organiser des manifestations publiques et 
informer le public sur certaines questions dans des rapports particuliers.

3. Le Conseil federal est Charge d'informer les Chambres com m e suit:

3.1 D'ici 1997 au plus tard, le C onseil federal presentera dans un rapport les conclusions de 
l'examen de l'etat de la legislation sur le genie genetique dans le domaine non humain, 
demande sous chiffre 1, y compris l'etat des projets legislatifs entrepris au vu des 
principes enonces sous chiffre 2.

3.2 II presentera en outre chaque annee au Parlement un rapport sur l'etat du processus 
d'elaboration des lois et des ordonnances ainsi que sur son execution en ce qui concem e  
le genie genetique dans le domaine non humain.

Le point principal de cette motion est l’examen de la legislation en vigueur et de celle en 
preparation en vue de deceler les lacunes, des insuffisances et les adaptations 
souhaitables. Les eventuelles lacunes doivent etre comblees. La procedure de 
consultation portant sur les modifications de lois et d’ordonnances necessaires doit etre 
ouverte encore en 1997.

Le 19 decembre 1997, le Conseil federal a habilite le DFEP ä ouvrir la consultation sur 
le projet Gen-Lex. Le DFI a simultanement ouvert la procedure de consultation portant 
sur trois ordonnances qui regissent des points importants du genie genetique dans le 
domaine non humain.

La motion Gen-Lex demande en outre au chiffre 3.1 que le Conseil federal presente, 
dans un rapport ä l’attention des Chambres föderales, les resultats de l’examen de la 
legislation sur le genie genetique dans le domaine non humain et l’etat d’avancement 
des projets legislatifs mis en chantier.



2 Evolution de la legislation sur le genie genetique

Le genie genetique est un domaine nouveau tant pour la science que pour la legislation. 
Alors que les chercheurs elargissaient leurs connaissances au moyen de cette nouvelle 
technologie et cherchaient des domaine d’applications pratiques, la legislation s’attelait 
ä evaluer les risques et ä creer des reglementations pour prevenir les abus. Ce sont les 
milieux prives qui furent ä 1’origine des premieres reglementations dans les principaux 
pays industrialises; la communaute scientifique se donna elle-meme des regles et se fixa 
des limites. La plus importante fut le moratoire decide en 1975 lors d’une conference 
des milieux scientifiques qui s’est tenue ä Asilomar. Suivirent en 1975 dejä, les 
directives du National Institut of Health des Etats-Unis („NIH- Guidelines for Research 
Involving Recombinant DNA Molecules“) et l’institution en Grande-Bretagne, en 
France et en RFA, la meme annee, de commissions chargees de proposer une 
reglementation nationale qui s’inspirät des directives americaines du NIH. L’Academie 
suisse des sciences medicales institua en 1975 la Commission du genie genetique 
experimental, presidee par le Prof. Werner Arber, laquelle declara applicables les 
directives du NIH. Mais cette reglementation d’inspiration privee ne pouvait pas etre 
imposee faute de sanctions en cas de non observation.

>

Avant le depöt de la motion Gen-Lex, la legislation suisse sur le genie genetique se 
fondait sur les textes suivants:

• „Reflexions et recommandations pour le developpement et l’utilisation d’organismes 
dont le patrimoine genetique (ADN) a ete recombine in vitro“, Rapport du groupe de 
travail ad-hoc institue par l’Office federal de l’education et de la science et preside par 
le Dr Emest Bovay (1985);

• Rapport KOBAGO („Le genie genetique: Situation actuelle et perspectives d’avenir“, 
Rapport au Conseil federal soumis par le Service interdepartemental de coordination des 
procedures d’autorisation pour l’usage d’organismes ä r-ADN, avril 19921); -

• Rapport IDAGEN („Coordination de la legislation sur le genie genetique et les 
methodes medicales de procreation assistee“, Rapport du groupe de travail 
interdepartemental en matiere de genie genetique, janvier 1993 );

• „Biotechnologie et droit des brevets; La brevetabilite des inventions concemant les 
organismes“ (Rapport du DFJP, aoüt 19933).

Pour rediger le present rapport sur 1’etat actuel du processus legislatif, nous nous 
sommes en outre bases sur l’expertise du Prof. Dr. Iur. Rainer J. Schweizer, Universite 
de Saint-Gall, du 23 juin 19974concemant la mise en oeuvre de la motion (Gen-Lex 
„Bericht zur Umsetzung der Gen-Lex-Motion“). L’auteur de l’expertise avait dejä 
publie en mai 1996, sur mandat d’une sous-commission de la Commission pour la 
science, l’education et la culture du Conseil national, un rapport intitule

1 No OCFIM 311.120

2 No OCFIM 407.760

3 N o OCFIM 407.761

4 Peut etre obtenue sur demande ä l’O ffice v6t£rinaire föderal, 3003 Bem e
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„Gentechnikrecht, Zwischenbilanz des Gesetzgebungsprozesses im Gentechnik- und 
Genschutzbereich“5 .

Ces etudes permettent de comprendre l’evolution de l’attitude des autorites föderales sur 
la necessite d’une reglementation en matiere de genie genetique dans le domaine non 
humain (et dans le domaine humain). Les differentes etapes de cette evolution peuvent 
etre resumees comme suit:

2.1 Rapport KOBAGO

En s’appuyant sur le rapport susmentionne du groupe de travail conduit par le Dr Emest 
Bovay, le Conseil federal a mandate, le 20 aoüt 1986, le DFI et le DFEP d’instituer un 
Service interdepartemental de coordination Charge de veiller „ä ce que les autorisations 
necessaires pour l’utilisation d’organismes ä ADN recombine soient delivrees en 
s’appuyant sur des bases coordonnees.“

Le Service interdepartemental de coordination des procedures d’autorisation pour 
l’usage d’organismes ä r-ADN (KOBAGO), mis sur pied le 2 avril 1987 par les deux 
chefs de departement concemes, a remis son rapport en avril 1992. Ce document 
contient l’inventaire des applications du genie genetique en usage jusqu’alors ainsi 
qu’une liste exhaustive des textes legislatifs en vigueur en Suisse et dans d’autres pays. 
S’appuyant sur cet inventaire et cette liste, les auteurs du rapport KOBAGO definissent 
les besoins en matiere de legislation. Ils proposent de renoncer ä une loi specifique au 
genie genetique et, au besoin, de completer la legislation existante.

Par decision du 27 mai 1992, le Conseil federal a pris connaissance du rapport 
KOBAGO. II a decide de renoncer ä une loi specifique au genie genetique et. de 
mandater le DFJP d’instituer un groupe de travail interdepartemental pour coordonner le 
processus legislatif.

Le 17 mai 1992, le peuple et les cantons ont adopte le nouvel article constitutionnel 
2 n̂ovies6. par cg VQte  ̂ ja n^decine de la procreation et le genie genetique etaient integres

5 Schulthess Polygraphischer Verlag AG, Zürich, 1996

6 Texte de l ’article 24 novies de la Constitution federale:

1 L ’homme et son environnement sont proteges contre les abus en matiere de techniques de procreation et de genie 

g6n6tique.

2 La Confederation ädicte des prescriptions concemant l ’utilisation du patrimoine germinal et genetique humain. Elle  
veille par lä ä assurer la protection de la dignite humaine, de la personnalite et de la fam ille et se conformera 

notamment aux principes suivants:
a. Les interventions dans le patrimoine genetique de gamfetes et d’embryons himains ne sont pas admissibles;
b. Le patrimoine germinal et g£n£tique non humain ne peut etre ni transf6r6 dans le patrimoine germinal humain ni 

fusionne avec celui-ci; '
c. Le recours aux methodes de procreation assistee n’est autorise que lorsque la sterilite ou le danger de 

transmission d’une grave maladie ne peuvent etre 6cait6s d’une autre manifere, et non pour developper chez 
l’enfant certaines qualites ou pour faire de la recherche. La fdcondation d’ovules humains hors du corps de la

. femm e n’est autorisde qu’aux conditions pr6vues par la loi. Ne peuvent etre ddveloppös hors du corps de la 
femm e jusqu’au stade d’embryon que le nombre d’ovules humains pouvant etre immediatement implantes;

d. Le don d’embryons et toutes les formes de matemitö de substitution sont irterdits;
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dans la Constitution et le legislateur recevait comme nouveaux mandats de reglementer 
ces domaines. Ce nouvel article constitutionnel a modifie totalement le projet legislatif 
initial sur le genie genetique.

2.2 Rapport IDAGEN

Par decision du 7 juillet 1992, le DFJP a Charge un groupe de travail de lui soumettre un 
„Programme relatif aux mesures legislatives necessaires ä moyen et ä long terme dans le 
domaine de la biotechnologie et du genie genetique ainsi qu’un plan de cöoperation 
entre les commissions et coordinations existantes ou ä creer"7. Le groupe de travail 
interdepartemental IDAGEN a remis son rapport au Conseil federal en janvier 1993.

Ce rapport IDAGEN traite neuf domaines legislatifs:
• la procreation assistee et les applications humaines du genie genetique;
• les agents pathogenes modifies par genie genetique;
• les organismes toxiques;
• les denrees alimentaires;
• les essais cliniques des produits pharmaceutiques;
• la protection des travailleurs;
• le patrimoine germinal et hereditaire des animaux, des plantes et d’autres organismes;
• l’environnement;
• le droit des brevets.

II traite, en outre, en detail, les questions de coordination, notamment en ce qui conceme 
les procedures d’annonce et d’autorisation, et propose de creer un comite d’ethique pour 
le domaine humain et un comite d’ethique pour le domaine non humain.

Le 7 juin 1993, le Conseil federal a pris connaissance du rapport IDAGEN et l’a 
accepte. Depuis lors, les projets legislatifs contenus dans le rapport sont realises par 
etapes.

2.2.1 Etat des projets IDAGEN avant le depöt de la motion Gen-Lex

Dans son message du 6 juin 1995 (95.044) concemant 1’initiative populaire „pour la 
protection de la vie et de l’environnement contre les manipulations genetiques (Initiative

e. II ne peut etre fait commerce du patrimoine germinal humain et des produits resultant d’embryons;
f. Le patrimoine g£n£tique d’une personne ne peut etre analysS, enregistrd et rdvöle qu’avec le consentement de celle- 
ci ou sur la base d’une prescription legale;
g. L ’acces d ’une personne aux donnees relatives ä son ascencbnce est garanti.

5 La Confederation M e te  des prescriptions sur l ’utilisation du patrimoine germinal et gdn&ique d’animaux, de plantes et 
d’autres organismes. Ce faisant, eile tient compte de la dignitd de la creature et de la s6curit6 de l ’homme, de l ’animal et
de l ’environnement; eile protüge aussi la multiplicitd gendtique des especes animale et vägdtale.

7 Citation tir6e de l ’arrete du Conseil federal du 27 mai 1992.
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pour la protection genetique)“8 le Conseil federal a presente en detail le degre de 
realisation du droit suisse en matiere de genie genetique. Voici en resume une 
presentation et une actualisation de ce droit9:

2.2.1.1 Droit sur les denrees alimentaires

Le nouveau droit suisse sur les denrees alimentaires (loi federale du 9 octobre 1992 sur 
les denrees alimentaires et les objets usuels10, ordonnance du 1er mars 1995 sur les 
denrees alimentaires“ ) est entre en vigueur le 1er juillet 1995. Dans son article 9, lettre
b, la loi habilite le Conseil federal ä restreindre ou ä interdire les procedes de genie 
genetique utilises pour la fabrication ou le traitement de denrees alimentaires lorsque, 
selon l’etat actuel des connaissances scientifiques, toute menace pour la sante ne peut 
etre exclue.

En se fondant sur cette disposition, 1’article 15 de 1’ordonnance sur les denrees 
alimentaires exige que les denrees alimentaires, les additifs et les auxiliaires 
technologiques qui sont des matieres ou des organismes genetiquement modifies soient 
soumis ä une autorisation de l’Office federal de la sante publique. L’article 22 prescrit 
que les denrees alimentaires, les additifs et les auxiliaires technologiques qui sont des 
organismes genetiquement modifies ou des produits qui en sont issus doivent etre 
designes de maniere appropriee; sont exceptes les produits separes de l’organisme et 
epures du materiel genetique.

L’Office federal de la sante publique a edicte le 19 novembre 1996 une ordonnance 
concernant la procedure d’autorisation relative aux denrees alimentaires OGM, aux 
additifs OGM et aux auxiliaires technologiques OGM12. Cette ordonnance reglemente la 
procedure et la coordination des demandes d’autorisation ä l’interieur de 
l’administration.

En s’appuyant sur ces bases juridiques, l’Office federal de la sante publique a depuis 
lors mene ä terme quelques-unes des procedures d’autorisation.

2.2.1.2 Droit sur la protection de l’environnement

Les aspects de la securite lors de l’utilisation de micro-organismes en milieu confine, 
tels que laboratoires ou etablissements de production, sont dejä regles dans une large 
mesure dans 1’ordonnance du 27 fevrier 1991 sur la protection contre les accidents 
majeurs13. Dans le manuel II de l’Office federal de l’environnement, des forets et du

8 FF 1995 III 1269 ss

9 Pour cette presentation, nous avons choisi la meme systematique que dans le m essage precitfi.

10 RS 817.0

11 RS 817.02

12 RS 817.021.35

13 RS 814.02
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paysage, date de fevrier 1992, sont decrites les exigences posees aux titulaires 
d’installation et aux autorites de surveillance. Le pouvoir legislatif d’edicter des 
prescriptions plus severes faisait defaut ä l’epoque.

Ce pouvoir existe depuis la modification du 21 decembre 1995 de la loi federale du 7 
octobre 1983 sur la protection de l’environnement (LPE)14, entree en vigueur le 1er 
juillet 1997. Les nouveaux articles 29a ä 29h de la LPE reglent l’utilisation 
d’organismes dangereux pour l’environnement. L’article 29c stipule qu’une autorisation 
est requise pour la mise sur le marche d’organismes pathogenes ou genetiquement 
modifies. Une autorisation est prescrite egalement pour la dissemination experimentale 
de tels organismes (article 29e). Une Obligation de notifier et une Obligation de se 
procurer une autorisation, toutes deux divisees en degres, sont prevues pour l’utilisation 
d’organismes pathogenes ou genetiquement modifies en milieu confine (article 29f). 
Pour les trois degres suivants: mise sur le marche, dissemination et utilisation en milieu 
confine, le Conseil federal peut prevoir des derogations ou des facilites ä l’obligation de 
notifier et de se procurer une autorisation, lorsque selon l’etat des connaissances 
scientifiqües ou l’experience une menace pour l’environnement est exclue.

Par son article 29h, la LPE institue une Commission federale d’experts pour la securite 
biologique (CFSB). Les fonctions de cette commission recoupent en partie celles de la 
Commission suisse pour la securite biologique (CSSB), mise sur pied par les 
Academies, que la CFSB est appelee ä remplacer. Font partie de cette demiere 
commission des experts issus des differents milieux interesses. A cet egard, la LPE 
prescrit que les interets de protection et d’utilisation doivent etre representes de maniere 
equitable. La CFSB conseille le Conseil federal dans l’elaboration des prescriptions et 
conseille les autorites en matiere d’execution. Elle est consultee pour les demandes 
d’autorisation et est habilitee ä informer periodiquement le public des principales 
connaissances acquises.

Avec la presente revision, la LPE deviendra le texte legislatif central sur le genie 
genetique dans le domaine non humain.

Dejä avant l’entree en vigueur de la precedente modification legislative, le Conseil 
federal avait edicte le 20 novembre 1996 une ordonnance sur la Commission federale 
d’experts pour la securite biologique15. Pour ce faire, il s’etait appuye sur l’article 52 de 
la loi sur l’organisation de l’administration16, garantissant ainsi que la commission 
puisse commencer ses travaux le 1er janvier 1997.

En vue de l’introduction des autorisations, l’Office federal de l’environnement, des 
forets et du paysage a elabore, en s’appuyant sur la LPE en vigueur, les projets 
d’ordonnances concemant la dissemination et l’utilisation d’organismes en milieu 
confine (ordonnance sur la dissemination et ordonnance sur l’utilisation confinee), qui 
partiront en consultation en meme temps que le projet Gen-Lex.

14 RS 814.01

15 RS 172.327.8

16 RO 1979 114
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2.2.1.3 Droit sur les epidemies

Simultanement ä la modification de la loi sur la protection de l’environnement, le 
Parlement a revise la loi federale du 18 decembre 1970 sur la Iutte contre les maladies 
transmissibles de l’homme (loi sur les epidemies)17. Les nouvelles dispositions 
concement l’utilisation d’agents pathogenes, qu’ils soient naturels ou genetiquement 
modifies, en milieu confine, ainsi que l’importation, l’exportation, le transit, le 
transport, la dissemination ä titre experimental et la mise sur le marche de ces agents. La 
modification des dispositions est entree en vigueur le 1er juillet 1997.

2.2.1.4 Droit sur les medicaments

Dans la Situation juridique actuelle, les täches de la Confederation en matiere d’agents 
therapeutiques sont tres limitees. Une autorisation de l’Office federal de la sante 
publique est requise pour la fabrication de produits immunobiologiques (de vaccins, par 
exemple) destines ä la medecine humaine. Pour la fabrication d’autres medicaments, 
une autorisation du canton est requise. Jusqu’ä present, l’Office intercantonal de 
contröle des medicaments (OICM) a enregistre quelque 30 preparations fabriquees au 
moyen d’organismes genetiquement modifies (avec par exemple comme principe actif 
l’insuline et l’interferon). A l’heure actuelle, l’OICM n’a enregistre aucun medicament 
contenant des organismes genetiquement modifies. L’Office federal de la sante publique 
a enregistre un vaccin (contre le cholera) qui renferme des organismes genetiquement 
modifies.

Dans le domaine des medicaments veterinaires egalement, une autorisation obligatoire 
est necessaire pour les produits immunobiologiques18. Cette autorisation est delivree par 
l’Office veterinaire federal.

L’Office intercantonal de contröle des medicaments (OICM) a edicte, le 18 novembre 
1993, un regiement sur les medicaments au stade d’essai clinique. En vertu de ce 
regiement, les essais cliniques sur l’homme doivent etre annonces apres avoir regu 
l’approbation du comite d’ethique competent de l’OICM. Le Conseil federal a complete 
cette reglementation le 26 juin 1996 en edictant deux ordonnances, l’une sur les essais 
cliniques de produits immunobiologiques19, 1’autre sur les laboratoires de microbiologie 
et Serologie20.

17 RS 818.101

18 Ordonnance du 27 juin 1995 concemant les produits immunobiologiques pour usage veterinaire; RS 916.445.2

19 RS 818.124.1

20 RS 818. 123.1
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2.2.1.6 Droit sur les substances chimiques

L’avant-projet de loi sur les substances chimiques, qui est cense remplacer la loi du 21 
mars 1969 sur le commerce des toxiques21, a ete mis en consultation par le DFI en 1996.
II prevoit d’etendre le champ d’application de la loi aux effets toxiques que peuvent 
provoquer les organismes. Le champ d’application de cette nouvelle loi comprendra 
expressement les organismes genetiquement modifies. Cette extension a ete acceptee en 
procedure de consultation. Le message y relatif est prevu pour 1998.

2.2.1.6 Droit sur la protection des animaux

Une evaluation des propositions du rapport IDAGEN a montre qu’il n’y avait pas un 
besoin urgent de modifier la loi sur la protection des animaux puisque la production 
d’animaux transgeniques est dejä comprise dans le regime d’autorisation du droit sur la 
protection des animaux.

La production d’animaux vertebres transgeniques est consideree comme une experience 
sur animaux au sens de 1’article 12 de la loi sur la protection des animaux22 et des 
articles 58 et suivants de l’ordonnance sur la protection des animaux23. Sont 
expressement consideres comme des experiences sur animaux les travaux realises sur 
les ovules, les spermatozoides et les embryons dans la mesure oü ces travaux se 
prolongent au-delä de la naissance ou de l’eclosion, c’est-ä-dire lorsque l’intention est 
de produire des animaux transgeniques vivants.

Ces prescriptions ne contiennent pas certains principes ethiques (dignite de la creature) 
ni les aspects importants, pour la protection des animaux, de l’elevage des animaux et 
donc de l’elevage des animaux transgeniques. Afin de preparer une legislation sur les 
questions ethiques, le DFEP a institue en 1994 une commission d’etude des aspects 
ethiques chargee, entre autres, de preparer des directives pour un futur comite national 
d’ethique.

2.2.1.7 Droit sur la protection des travailleurs

Les modifications precitees de la loi sur l’environnement et de la loi sur les epidemies 
doivent etre coordonnees avec les dispositions relatives ä la protection des travailleurs. 
Pour ce faire, il n’est pas necessaire de reviser une loi. II suffit d’edicter une ordonnance 
sur la protection des travailleurs contre les risques lies ä l’exposition ä des micro- 
organismes. Le DFI a mis cette ordonnance en consultation en parallele au projet Gen- 
Lex.

21 RS 814.80

22 RS 455

21 RS 455.1
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2.2.I.8. Droit des brevets

Le rapport IDAGEN n’a pas constate un besoin direct de reglementation en matiere de 
droit des brevets, mais il demande que le droit suisse en la matiere s’inspire de 
l’evolution du droit international et du droit europeen des brevets. L’article 24novies de la 
Constitution federale ne conceme pas directement le droit des brevets. Par ailleurs, ni la 
Convention europeenne sur le droit des brevets24 ni le droit de TUE n’ont connu des 
modifications specifiques ces demieres annees justifiant une adaptation de la loi suisse 
sur les brevets25. Certes, un projet de directive europeenne relative ä la protection des 
inventions biotechnologiques existe, mais cette directive n’a pas encore ete adoptee.

Selon la demande formulee dans la motion, une action en matiere de droit des brevets 
n’est pas necessaire. Par ailleurs, il ressort du rapport IDAGEN qu’il n’y a aucune 
possibilite d’agir dans ce domaine pour des raisons liees au droit international.

2.2.1.9 Autres domaines oü un processus Iegislatif est en cours

Outres les secteurs figurant dans le message du Conseil federal concernant 1’ initiative 
populaire pour la protection genetique, il convient de mentionner les autres actes 
legislatifs en chantier qui, certes, n’ont pas un lien direct avec la motjon Gen-Lex, mais 
sont censes montrer que le genie genetique dans le domaine humain, lui aussi, fait 
l’objet d’une activite legislative intense.

Le Conseil federal a adopte le 26 juin 1996 le message concernant la loi federale sur la 
procreation medicalement assistee . Ce message est actuellement en discussion au 
Parlement. Le projet prevoit d’interdire la creation de chimeres et d’hybrides ainsi que le 
transfert d’embryons humains chez les animaux.

Par ailleurs, un groupe d’experts prepare actuellement une loi federale sur les analyses 
genetiques chez 1’homme. Les travaux d’elaboration du projet de loi sur l’analyse du 
genome sont bien avances. Ce projet pourrait etre mis en consultation ces prochains 
mois.

Le Conseil federal a approuve, le 23 avril 1997, le message concernant un article 
constitutionnel sur la medecine de la transplantation27. Le projet est actuellement en 
discussion au Conseil national. L’article constitutionnel propose donnerait ä la 
Confederation la competence d’edicter des prescriptions dans le domaine de la 
transplantation d’Organes, de tissus et de cellules, y compris celui de la 
Xenotransplantation. Le 10 octobre 1997, le Conseil national a transmis au Conseil 
federal une motion du 22 mai 1997 de la Commission de la science, de l’education et de 
la culture („Xenotransplantation. Reglementation“) qui Charge le Conseil federal de

24 RS 0.232.142.2

25 RS 232.14

26 FF 1996111 197 ss .

27 FF 1997 III 613 ss
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preparer une reglementation sur la Xenotransplantation. Le 13 aoüt 1997, le Conseil 
federal s’est declare pret ä accepter la motion, mais il a precise que l’introduction d’un 
regime d’autorisation pour les xenotransplantations necessiterait une modification de 
l’arrete federal du 22 mars 1996 sur le contröle du sang, des produits sanguins et des 
transplants28 et, partant, un message ä part du Conseil federal aux Chambres.

3 Contenu du projet Gen-Lex

3.1 Considerations generales

Trois variantes ont ete examinees pour la realisation des mandats legislatifs de la motion 
Gen-Lex:

• Creation d’une loi de coordination sur le genie genetique. Une teile loi aurait eu pour 
but de concretiser les mandats de la motion qui n’auraient pas pu etre repris sans 
Probleme dans la legislation en vigueur. Parmi ceux-ci mentionnons le mandat de 
mettre en oeuvre les principes ethiques (respect de la dignite de la creature, 
protection de la multiplicite des especes, garantie de l’utilisation durable, 
commission d’ethique).

• Concretisation des principaux mandats de la motion par un elargissement du champ 
d’application de la loi sur la protection de l’environnement.

• Concretisation des principaux mandats de la motion par un elargissement du champ 
d’application de la loi sur la protection des animaux.

En mettant l’avant-projet Gen-Lex en consultation, le Conseil federal a choisi la 
deuxieme Variante, ä savoir la reprise des principaux mandats de la motion dans la loi 
sur la protection de l’environnement. Comme indique sous le chiffre 2.2.1.2, cette loi est 
devenue depuis sa modification du 21 decembre 1995 le principal acte legislatif 
reglementant le ■ genie genetique dans le domaine non humain. Les propositions 
contenues dans le projet Gen-Lex renforcent encore cette position. Une extension du 
champ d’application par l’insertion de principes ethiques dans la loi entraine cependant 
un changement de conception. En effet, des elements imponderables sont introduits dans 
la loi sur la protection de l’environnement.

La Variante prevoyant de faire de la loi sur la protection des animaux la loi principale 
pour la realisation des mandats de la motion a ete rapidement abandonnee. La loi est 
applicable en effet uniquement aux vertebres (et qu’exceptionnellement ä d’autres 
animaux); eile ne s’applique ni aux plantes ni ä d’autres organismes. II est certes exact 
que la reglementation concemant la protection des animaux et notamment les 
experiences sur animaux est influencee par des considerations ethiques, mais ces 
demieres ne sont pas applicables ä d’autres organismes, c’est-ä-dire ä l’ensemble du 
monde vivant, comme l’exige la motion Gen-Lex.

28 RS 818.111
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On renonce ä elaborer une loi de coordination sur le genie genetique dans le domaine 
non humain. A cet egard, il convient de rappeier qu’en 1992 dejä le Conseil federal 
s’etait prononce contre une loi specifique au genie genetique et en faveur d’une 
reglementation decentralisee de cette technologie. Depuis lors, les Chambres federales 
lui ont emboite le pas, en acceptant par exemple la modification de la loi sur la 
protection de l’environnement et celle sur les epidemies ou lors des discussions portant 
sur l’initiative pour la protection genetique.

Le Conseil federal partage le point de vue defendu dans la motion, ä savoir que la 
reglementation du genie genetique dans le domaine non humain figurant ä l’article 
24novies de la Constitution est süffisante pour maitriser les risques de cette technologie au 
moyen d’un ensemble de mesures judicieuses29. En effet, le texte constitutionnel en 
vigueur permettrait meme de reglementer, au niveau de la loi, toute activite de genie 
genetique .dans le domaine non humain ä l’aide d’interdictions strictes. Ces demieres ne 
sont cependant nullement necessaires.

3.2 La procedure pour la mise en ouvre de la motion Gen-Lex

L’Office veterinaire federal (OVF), qui assume dejä la conduite des travaux lies ä 
F initiative pour la protection genetique, a ete Charge de preparer la realisation des 
mandats contenus dans la motion. II a constitue un groupe de coordination Gen-Lex 
comprenant des representants des offices federaux concemes du DFI, du DFJP et du 
DFEP30.

L’OVF a mandate le Professeur Rainer J. Schweizer de l’Universite de Saint-Gall de 
rediger un rapport sur la mise en oeuvre de la motion Gen-Lex. En sa qualite d’auteur de 
l’etude intitulee „Droit sur le genie genetique, rapport intermediaire concemant le 
processus legislatif en matiere de genie genetique et de protection contre les abus dans 
les domaines de l’analyse du genome“ et co-auteur du commentaire de l’article 24novies 
de la Constitution federale31, le Professeur Rainer J. Schweizer est la personne qualifiee 
pour collaborer, par ses conseils ä un haut niveau scientifique, ä la realisation des 
mandats contenus dans la motion. II a egalement participe activement ä l’elaboration et 
ä la coordination des propositions de modification legislative.

Le temps ä disposition pour realiser les mandats de la motion etait extremement court, 
ce qui a complique la realisation. En effet, le Conseil des Etats a transmis la motion le 7 
mars 1997. A la fin 1997 au plus tard, le Conseil federal devra decider de la mise en 
consultation du projet Gen-Lex et se prononcer sur le present rapport.

29 Ce point de vue est partagö par le Professeur Schweizer dans son 6tude sur le droit en matifere de genie genetique 
„Gentechnikrecht“, p. 136, chiffre 8 (cf. note 5 en bas de page)

50 L’O ffice intercantonal de contröle des medicaments y participe en tant que Service externe ä l ’administration.
31 Saladin Peter/Schweizer Rainer J. Commentaire de l ’art. 24novies, 3e al. est. in Jean-Fran^ois Aubert (Ed.), Commentaire 

de la Constitution föderale de la Confederation suisse, Bäle/Zurich/Beme, 1996.
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3.3 Le contenu du projet Gen-Lex

3.3.1 Les objectifs de la reglementation

Le cadre du projet Gen-Lex est donne par l’article 24novies de la Constitution federale. 
Cette disposition constitutionnelle et notamment son 3e alinea doit etre complfetement et 
fidelement transpose dans la legislation.
Les autres conditions-cadre qui ne ressortent pas clairement de Tarticle constitutionnel 
precite figurent dans la motion Gen-Lex. Parmi celles-ci mentionnons notamment le 
principe de l’utilisation durable des ressources naturelles qui, comme le veut la motion, 
devra etre concretise en matiere de genie genetique dans le domaine non humain, et la 
prise en compte, dans le droit de la responsabilite civile, des effets du genie genetique ä 
long terme.

La legislation en vigueur a ete examinee en fonction des exigences de la Constitution et 
de la motion. L’examen avait pour but de mettre en evidence les lacunes, les 
insuffisances et les besoins d’adaptation. Les propositions en vue de combler ces 
lacunes ont ete etudiees quant ä leur consistance et ä leur coherence avec toutes les lois 
ayant trait au genie genetique.

Le droit suisse sur le genie genetique doit supporter la comparaison internationale. La 
legislation suisse ne doit pas s’ecarter de maniere significative de celle de nos 
principaux partenaires commerciaux.

Outre ces objectifs formels, il fallait verifier, d’une part, que de le droit suisse sur le 
genie genetique reponde ä la demande objective d’une reglementation qui tienne compte 
des risques specifiques du genie genetique et, d’autre part, que d’autres biens juridiques 
tels que la liberte de la recherche ou la liberte du commerce et de l’industrie ne soient 
pas limitees de maniere disproportionnee.

Partout oü cela etait possible, des solutions non discriminatoires ont ete retenues, 
solutions applicables pas seulement au genie genetique mais ä 1’ensemble du droit sur la 
protection de l’environnement et ä tout le droit sur la protection des animaux. Des 
solutions specifiques au genie genetique sont proposees lä oü elles se justifient 
objectivement ou lorsque la motion l’exige.

3.3.2 Modification de la loi sur la protection de l’environnement

Depuis sa modification en 1995, la loi sur la protection de l’environnement constitue la 
reglementation centrale en matiere de genie genetique dans le domaine non-humain. Les 
articles 29 a - h LPE, introduits ä cette occasion, contiennent, sous le titre de chapitre 
„ Organismes dangereux pour l’environnement les principales dispositions relatives ä 
l’utilisation d’organismes susceptibles de mettre l’environnement en danger, soit 
directement (ou par leurs metabolites ou leurs dechets), soit indirectement par l’homme. 
Ces dispositions sont entrees en vigueur le 1er juillet 1997 et sont presentees brievement 
sous le chiffre 2 .2 .1.2 .

Cette reglementation doit etre modifiee et completee de la fagon suivante:
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Afin que la loi sur la protection de l’environnement puisse repondre au mandat 
constitutionnel et aux.exigences de la motion, il est necessaire d’etendre son article 1er, 
ler alinea qui en expose le but. II s’agit, en effet, de proteger egalement la diversite 
biologique ainsi que la dignite de la creature. II y a lieu d’y ajouter le principe de 
l’utilisation durable des ressources naturelles, dans le sens d’un maintien durable des 
fondements naturels. La liste des objets ä proteger contient donc maintenant les „ autres 
organismes “ en plus de l’homme, des animaux et des plantes.

Concemant le principe de l’utilisation durable des ressources naturelles, il faut preciser 
que sa transposition en droit suisse, par son inscription ä l’article 3 i octies de la 
Constitution, dans la loi sur la protection de l’environnement et dans la loi sur 
l’agriculture 32, n’est pas achevee. Le respect du principe de l’utilisation durable dans le 
contexte de la technologie genetique doit, en outre, etre ancre dans le plan d’action 
„ Developpement durable “ du Conseil du developpement durable33.

La notion de dignite de la creature constitue un element entierement nouveau dans le 
droit de la protection de l’environnement. La loi declare que ce principe est applicable 
aux animaux et aux plantes, mais pas aux autres organismes. II s’agit ici d’une 
limitation qui repose surtout sur le rapport du Prof. Schweizer34. La notion de dignite de 
la creature devra etre definie au cas par cas par la Commission d ’ethique ä creer. La loi 
(art. 29a, 2e alinea) indique une piste en stipulant que „les animaux et les plantes sont ä 
respecter en tant que tels, en particulier dans leur nature et leur maniere specifique de 
vivre. “

La loi sur la protection de l’environnement ne protege pas directement l’homme mais 
„indirectement“, comme cela ressort des articles 29a, b et g, c’est-ä-dire par le biais des 
influences exercees sur l’environnement susceptibles d’etre prejudiciables ä la sante. 
Dans la mesure oü eile conceme la protection directe de la sante humaine, la legislation 
en matiere de sante (lois sur les toxiques, les denrees alimentaires, les epidemies et 
prochainement sur les medicaments) prime sur la loi sur la protection de 
l’environnement. Un examen attentif a montre cependant que la legislation suisse en 
matiere de sante presentait certaines lacunes qui, comme le demande la motion, doivent 
etre comblees. Biffer l’adverbe „indirectement“, qui est restrictif, aux endroits pertinents 
de la loi sur la protection de l’environnement permettrait de combler de telles lacunes. 
Toutefois, pour clarifier que la legislation en matiere de sante a la priorite, il convient 
d’introduire un nouvel alinea 3 ä l’article 29a.

L’article 7 de la loi contient les definitions. Y sont mentionnees maintenant 
explicitement les modifications de la diversite biologique en tant qu’atteintes ä 
l’environnement (alinea 1). De plus, on donne maintenant la definition des organismes 
pathogenes, notion que l’on retrouve dans le chapitre 3 de la loi (alinea 5quater).

Jusqu’ä present, l’article 29a de la loi ne concemait les organismes que dans le but 
d’assurer une utilisation respectueuse de l’environnement. Dans cet article seront

32 Art. 1 lit. b de la loi sur l’agriculture FF 1996 IV 313

33 OFEFP, 1997

34 cf. note 4  en bas de page
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inscrits les principes enonces dans la Constitution et dans la motion. Ces principes 
veulent que, lors de l’utilisation d’organismes, la dignite de la creature soit respectee, 
qu’il s’agisse d’animaux ou de plantes, qu’il ne soit pas porte prejudice ä la diversite 
biologique et ä son utilisation durable. En vue du respect de la dignite de la creature, le 
nouvel alinea 2 de cet article exige une pesee des interets avant toute activite du genie 
genetique sur des animaux ou des plantes. Le respect de ces principes ethiques est ä 
present determinant pour toutes les activites realisees au moyen d’organismes.

L’article 29d regit la designation des organismes genetiquement modifies. En meme 
temps, le Conseil federal est habilite ä edicter des prescriptions sur la designation 
negative volontaire, c’est-ä-dire l’indication que les produits mis sur le marche ne sont 
pas des organismes genetiquement modifies ou n’en contiennent pas. Autre nouveaute : 
les melanges et les objets qui pourraient contenir des organismes genetiquement 
modifies doivent etre designes de maniere appropriee, ce qui est d’ailleurs prevu dans 
une directive de l’U E 35.

L’article 29g autorisait jusqu’ä maintenant le Conseil federal ä edicter des 
„ prescriptions supplementaires Cette reglementation ouverte doit etre completee par 
des dispositions portant sur les objets dignes de protection au plan ethique (dignite de la 
creature, diversite biologique, caractere durable); il convient donc de permettre au 
Conseil federal de prescrire ou faire realiser des estimations des consequences de 
l’emploi de certaines technologies, ou d’accorder son soutien ä de telles estimations. Par 
ailleurs, on introduit egalement ici le principe du droit d’acces aux informations dans le 
domaine de l’ufilisation des organismes. Cela veut dire que chacun peut, sur sa 
demande, avoir acces aux informations obtenues en rapport, le plus souvent, avec 
l’octroi d’autorisations. Les limites de ce principe de publicite excluent toute pretention 
ä l’information lorsque des interets publics ou prives preponderants l’exigent, ou bien 
lorsque de telles informations ont ete obtenues dans le cadre d’une procedure judiciaire 
ou administrative. II ne sera donc pas possible de consulter les dossiers deposes ä 
l’appui des demandes d’autorisation tant que la procedure ne sera pas parvenue ä son 
terme, ni lorsque cette documentation contiendra des informations confidentielles 
relatives ä la production.

3.3.2.1 Commission d ’ethique pour le genie genetique dans le domaine non 
humain

L’article 29i cree une Commission federale d’ethique pour le genie genetique dans le . 
domaine non humain. Dans la loi, celle-ci est volontairement mentionnee apres la . 
Commission federale d’experts pour la securite biologique (CFSB). Ainsi, les aspects 
techniques et ethiques de la biotechnologie sont pour ainsi dire couverts.

15 Directive 97/35/CE de la Commission du 18 juin 1997 relative ä la deuxiäme adaptation de la directive 90/220/CEE  

relative ä la dissömination volontaire d ’organismes g£n£tiquement modifi6s dans l ’environnement; et ä ce sujet l ’Anne- 

xe 111, lettre C: „En cas de mise sur le marchS de produits constituös d’un m&ange d’OGM et d’organismes non 

genetiquement modifiäs, il suffit d ’indiquer l ’6ventuelle prösence d’organismes g£nätiquement modifi£s.“
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Cette commission se composera de representants des secteurs suivants: ethique, 
sciences, medecine, droit ou economie. Ses membres doivent representer divers milieux 
de la population et divers groupes d’interets.

Le champ d’activites de la Commission d’ethique est la biotechnologie dans le domaine 
non humain. Cette notion englobe non seulement le genie genetique, mais aussi certains 
aspects de l’elevage des animaux et de la culture des plantes. En meme temps, son 
domaine d’activite du point de vue ethique se limite aux questions scientifiqües et 
sociales en relation avec la biotechnologie. La Commission d’ethique est un organe 
consultatif du Conseil federal ainsi que des autorites föderales et cantonales chargees de 
l’application de la loi.

La Commission d’ethique prend position sur les demandes d’autorisation ou sur les 
recherches ayant valeur d ’exemple, contrairement ä la Commission federale d’experts 
pour la securite biologique qui a le droit de formuler, sur toutes les demandes 
d’autorisation, des recommandations dans le domaine de la securite biologique. La 
Commission renseigne le public sur les aspects ethiques de la biotechnologie et remet 
periodiquement des rapports d’activite au Conseil federal. Ces devoirs d’information 
sont semblables ä ceux de la Commission federale d’experts pour la securite biologique.

Afin d’assurer la coordination avec cette demiere, ces deux Organes se voient prescrire 
de collaborer entre eux. La meme coordination est d’ailleurs prescrite pour la 
Commission pour les experiences sur animaux (voir chiffre 3.3.5).

L’information du public sur les questions touchant ä la protection de l’environnement 
est regie en general par l’article 6 , 1er alinea de la loi sur la protection de 
l’environnement. En complement ä ce mandat d’information donne ä la Commission 
federale d’experts pour la securite biologique et ä la Commission d’ethique, l’article 51a 
Charge la Confederation de contribuer ä l’information de la population et d’encourager 
le dialogue public sur l’utilisation, les chances et les risques lies au genie genetique. Les 
instances föderales ne disposent pas encore des moyens necessaires pour ce faire et il 
conviendra de les leur procurer.

3.3.2.2 Responsabilite civile

Les dispositions sur la responsabilite civile (articles 59a et 59b) sont completees. Le 
nouvel alinea l bis de 1’article 59a introduit une norme generale de responsabilite ä raison 
du risque, applicable aux entreprises et installations presentant un risque particulier du 
fait qu’elles utilisent des organismes genetiquement modifies ou pathogenes. La mise en 
danger directe de l’homme sera incluse dans la notion de responsabilite civile qui, 
jusqu’ä present, se limitait ä la mise en danger de l’environnement.

Les delais de prescription des pretentions en dommages-interets et en reparation, qui 
constituent un point central de la motion, font l’objet de nouvelles dispositions. Le delai 
de trois ans (article 59c, 1er alinea) et le delai absolu de trente ans (2e alinea) decoulent 
en grande partie de l’article 17 de la Convention europeenne du 21 juin 1993 sur la 
responsabilite civile des dommages resultant d’activites dangereuses pour
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l’environnement. L’article 59d regit la prescription du droit de recours, l’article 59e 
l’interruption de la prescription.

Ces propositions visent ä adapter les dispositions de la responsabilite ä la mise en 
danger ä long terme et ä les concevoir d’une maniere economiquement acceptable.

3.3.3 Modification de la loi sur la responsabilite du fait des produits

Le projet Gen-Lex etend le champ d’application de la loi sur la responsabilite du fait des 
produits aux produits agricoles genetiquement modifies (art. 3, 2e al.). Pour les produits 
genetiquement modifies, les risques specifiques de la production industrielle sont reunis. 
Par consequent, l’exception que prevoit la loi pour les produits agricoles non- 
transformes n’est pas adequate.

La Commission de l’UE a propose, en se fondant sur une recommandation du Parlement 
europeen, de soumettre des le 1er janvier 1999 tous les produits agricoles ä la directive 
UE du 25 juillet 1985 sur la responsabilite du fait de produits defectueux36. Si l’UE 
modifie sa directive dans ce sens, le legislateur suisse devra biffer entierement l’article
3, 2e alinea pour ne pas menacer d’eventuelles exportations de produits agricoles.

3.3.4 Modification de la loi sur la protection de la nature et du paysage

La demande formulee par la motion en vue de la protection de la diversite des especes 
complete les objectifs de Conservation de la loi sur la protection de la nature et du 
paysage. II est opportun de completer la liste des objets dignes de protection qui figure ä 
l’article 1er lettre d.

Afin de repondre aux exigences de la loi en matiere de dissemination et de mise sur le 
marche d’organismes genetiquement modifies ou pathogenes, il y a lieu de permettre au 
Conseil federal (nouvel alinea 4 de l’article 20) d’arreter des mesures visant ä proteger 
des especes animales et vegetales menacees et leurs biotopes et d’ordonner des mesures 
visant ä proteger les animaux de rente ainsi et les plantes utiles menaces d’extinction 
(alinea 5). On repondra ainsi aux preoccupations de certains milieux qui craignent de 
voir s’appauvrir le monde animal et vegetal en raison de la disparition d’animaux 
(animaux de rente par exemple) et de plantes (plantes utiles par exemple) parce qu’ils 
sont supplantes par des organismes genetiquement modifies.

36 COM 97 478, 1er octobre 1997
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3.3.5 Modification de la loi sur la protection des animaux

Les propositions de modification de la loi sur la protection des animaux, contenues dans 
le projet Gen-Lex, vont au-delä des demandes formulees dans la motion Gen-Lex. 
Plusieurs raisons ä cela: une de ces raisons est qu’il ne faudra pas attendre la revision 
totale de la loi (le message y relatif ne devrait pas paraitre avant 1999) pour y inclure ces 
dispositions.

La revision proposee de la loi sur la protection des animaux poursuit les objectifs 
suivants :

- creer une base legale pour les aspects de l’elevage animal,
- imposer un regime d’autorisation pour la production, l’elevage, la detention et 

l’utilisation d’animaux genetiquement modifies.

Le nouvel alinea 3 de l’article 2 introduit une regle de conduite generale visant ä eviter 
toute atteinte ä la dignite de 1’animal. On peut admettre que les prescriptions generales 
de l’article 2 se fondent dejä sur le principe de la dignite de la creature; et le fait 
d’infliger de maniere injustifiee des douleurs, des maux, des dommages aux animaux ou 
de les mettre dans un etat d’anxiete constitue aussi une atteinte ä la dignite de la 
creature.

En incluant les aspects importants (mais non les aspects economiques) de l’elevage 
d’animaux dans la loi sur la protection des animaux, on repond ä une demande qui ne 
date pas d’hier. Sauf dans le domaine des experiences sur animaux, la loi sur la 
protection des animaux ne contient aucune disposition relative ä 1’elevage et la 
reglementation en vigueur concemant l’elevage d’animaux d’experience est peu claire. 
C’est pourquoi l’impulsion de reglementer ce point vient des milieux de l’elevage des 
animaux de rente et des animaux de compagnie oü il est souvent question d’elevage 
d’animaux presentant des tares.

Les dispositions generales reglementent ä la fois l’elevage traditionnel et l’elevage 
genetique, ces deux modes d’elevage ne differant pas beaucoup quant aux effets. sur 
1’ animal.

En vertu de ces dispositions, aucune methode d’elevage, qu’elle soit naturelle ou 
artificielle, ne doit infliger des souffrances, des maux, ou des dommages aux animaux 
(parents ou descendants) ou provoquer chez eux des troubles du comportement (article 
7a). L’experimentation animale constitue la seule exception. Dans ce domaine, les buts 
de l’elevage pourraient - apres avoir procede ä une pesee des interets- justifier un non- 
respect de cette disposition. Le Conseil federal doit, en outre, etre habilite ä interdire 
l’elevage et la detention d’animaux presentant des caracteristiques determinees.

Le nouvel article 7b soumet la production, l’elevage, la detention et l’utilisation 
d’animaux transgeniques aux dispositions dejä applicables aux experiences sur 
■animaux. Ainsi, ces animaux sont soumis aux dispositions les plus severes du droit 
suisse sur la protection des animaux. Aujourd’hui dejä, l’octroi d’autorisations pour 
effectuer des experiences sur animaux est precede d’une pesee des interets. De plus, les 
exigences posees aux responsables d’experiences et ä leur personnel sont elevees et les
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experiences ainsi que les animaleries sont soumises ä des contröles de la part des 
autorites.

Introduire la production, l’elevage, la detention et l’utilisation d’animaux transgeniques 
dans les dispositions regissant les experiences sur animaux a pour consequence qu’il 
sera possible d’utiliser ä l’avenir encore les structures cantonales d’execution existantes 
et qu’il ne sera pas necessaire de mettre sur pied une nouvelle autorite federale pour 
l’octroi des autorisations. On rappellera ä cet egard que l’Office veterinaire federal 
dispose dejä, en vertu de l’article 26a de la loi sur la protection des animaux, d’un droit 
de recours contre les autorisations cantonales ä effectuer des experiences sur des 
animaux.

Lorsqu’il est etabli que la production, l’elevage, la detention et l’utilisation d’animaux 
transgeniques n’entrainent aucuns maux, dommages, souffrances ou troubles du 
comportement, le Conseil federal doit pouvoir accorder des exceptions ä l’obligation de 
posseder une autorisation ou des facilites dans le cadre de la procedure. Cela peut 
signifier par exemple que la detention d’animaux de rente transgeniques dont il est 
prouve qu’ils ne presentent aucun danger, ne soit pas soumise ä autorisation ou ä 
notification obligatoires, mais qu’elle soit permise si possible, ce qui rend caduques les 
exigences elevees posees aux detenteurs d’animaux, prevues actuellement pour les 
experiences sur animaux ä l’article 15 de la loi.

Aujourd’hui dejä, les commissions cantonales et federale pour les experiences sur 
animaux sont souvent decrites comme des commissions d’ethique. Les commissions 
cantonales pour les experiences sur animaux examinent les demandes d’autorisation et 
font une proposition aux autorites cantonales. Elles sont en outre appelees ä participer 
aux contröles des animaleries et de l’execution des experiences sur animaux (article 18, 
3e alinea). La commission federale est ä la disposition des cantons et de la 
Confederation pour des cas controverses (article 19). La commission federale pour les 
experiences sur animaux devra, c’est nouveau, collaborer avec la commission d’ethique.

L’Office veterinaire federal est explicitement mandate de recolter des informations sur 
les modifications genetiques et d’informer le public sur les experiences sur animaux et 
les modifications genetiques realisees sur les animaux (article 19a, alineas 2bis et 4).

3.3.6 Modification de la loi sur les denrees alimentaires

Comme nous l’avons esquisse au chiffre 2.2.1.1, le droit suisse sur les denrees 
alimentaires comprend aujourd’hui dejä toutes les reglementations indispensables selon 
le rapport IDAGEN. Deux petites lacunes seulement ont ete constatees. Elles seront 
comblees ä l’aide du projet Gen-Lex.

La premiere conceme la competence du Conseil federal, prevue ä l’article 9 de la loi sur 
les denrees alimentaires, de restreindre les substances et procedes. II convient d’y 
inclure egalement les objets usuels ä la lettre b, qui mentionne les procedes physiques, 
chimiques, microbiologiques ou de genie genetique. H est aujourd’hui difficile de se 
representer les objets usuels qui sont des organismes genetiquement modifies ou qui en
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contiennent. II n’est pas exclu qu’il y en ait ä l’avenir (p. ex. cosmetiques). II convient 
d’introduire une Obligation de designer applicable aux objets usuels.

La seconde lacune a trait ä f  information du public. A cet egard, il convient d’introduire 
une competence d’information pour le Conseil federal ä 1’article 12, alinea l bls de la loi 
sur les denrees alimentaires, ä savoir le meme principe de transparence administrative 
que celui explique sous le chiffre 3.3.2, qui devrait etre introduit dans la loi sur la 
protection de l’environnement.

3.3.7 Modification de la loi sur les epidemies

La disposition de la loi sur les epidemies concemant 1’Obligation de notifier (article 27) 
est reformulee pour permettre ä l’Office federal de la sante publique de poursuivre le 
traitement des donnees relatives aux notifications, dont l’enregistrement est prescrit par 
cette loi.

Dans la loi sur les epidemies, il y a lieu d’adapter, en outre, les prescriptions concemant 
la designation. II est indique d’habiliter le Conseil federal, ä l’article 29d, 2e alinea, 
lettre d, ä prescrire la designation des objets contenant des agents pathogenes ou qui en 
sont issus. En outre, l’obligation de designer les produits immunobiologiques qui sont 
des organismes genetiquement modifies ou qui en contiennent est introduite ä l’article 
30, alinea 3bis.

3.3.8 Modification de la loi sur I’agriculture

Les dispositions proposees, ajoutees dans la section „Genie genetique“ de la nouvelle loi 
sur l’agriculture („Politique agricole 2002“37), contiennent non seulement les principes 
ethiques (securite de l’homme et de l’environnement, dignite de la creature, diversite 
biologique et utilisation durable des ressources naturelles), mais aussi l’obligation de 
designer. Est egalement proposee une disposition sur les animaux de rente 
genetiquement modifies.

II est prescrit dans un nouvel article 24a que les produits ou les matieres auxiliaires de 
l’agriculture genetiquement modifiees ne peuvent etre produits, selectionnes, importes, 
dissemines ou mis sur le marche que s’ils ne menacent ni la securite de l’homme ni 
l’environnement, s’ils respectent la dignite de la creature et s’ils ne portent pas atteinte ä 
la diversite biologique et ä son utilisation durable. Cette disposition n’est applicable 
qu’aux produits et matieres auxiliaires genetiquement modifies. II y a lieu d’introduire, 
dans le meme article, une clause habilitant le Conseil federal ä introduire une procedure 
d’autorisation pour la production et la vente de tels produits.

37 Loi federale sur l ’amdlioration de l’agriculture (loi sur l’agriculture), projet du 26 juin 1996, FF 1996 IV 313
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L’Obligation de designer (nouvel article 24b) n’est applicable qu’aux produits agricoles, 
aux produits agricoles transformes et aux matieres auxiliaires de l’agriculture qui sont 
des organismes genetiquement modifies ou en contiennent.

Pour l’elevage et l’importation d’animaux de rente genetiquement modifies, une pesee 
des interets est prescrite dans un nouvel article 144a: l’elevage et l’importation ne sont 
autorises que s’il existe des „motifs importants“ justifiant l’elevage ou la vente et si les 
conditions prescrites par le droit sur la protection des animaux sont remplies.

.Le Conseil federal doit enfin pouvoir soumettre ä autorisation obligatoire l’importation 
et la mise sur le marche de matieres auxiliaires de l’agriculture qui sont des organismes 
genetiquement modifies ou qui en contiennent (article 157, 2e alinea).

3.3.9 Modification de ia loi sur les epizooties

Dans la loi sur les epizooties, il faut uniquement introduire, ä l’article 27, 6e alinea, une 
designation obligatoire pour les produits immunobiologiques et les preparations qui sont 
des organismes genetiquement modifies ou qui en contiennent.

3.3.10 Modification de l’arrete federal sur le contröle du sang, des produits 
sanguins et des transplants

Dans l’arrete federal sur le contröle du sang, des produits sanguins et des transplants, il 
y a lieu d’introduire une competence du Conseil federal pour reglementer la designation 
des transplants qui sont des organismes genetiquement modifies. Ce faisant, la demande 
formulee dans la motion sera satisfaite egalement pour les organes utilises pour les 
xenotransplantations. Cette disposition pourra etre transposee par la suite dans la 
reglementation federale, ä creer, sur la Xenotransplantation (cf. plus haut chiffre 2.2.1.9).
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4 La reglementation suisse sur le genie genetique dans le domaine non humain 
apres la realisation des mandats de la motion Gen-Lex

La motion Gen-Lex n’est pas seulement un mandat unique adresse au Conseil federal; 
eile fixe aussi, avec l’article 24nov,es de la Constitution federale, le cadre global de la 
legislation suisse sur le genie genetique dans le domaine non humain. Apres avoir 
presente plus haut le contenu du projet Gen-Lex, nous pouvons ä present esquisser le 
tableau des processus legislatifs dejä acheves ou mis en route sur ce sujet 
independamment de la motion. Nous avons repris la systematique adoptee aii chiffre 2 
de la motion Gen-Lex.

4.1 Garantie du principe de la dignite de la creature

Le respect de la dignite de la creature est une maxime generale de l’activite humaine. II 
convient d’ancrer cette notion dans l’ethique et non en droit. C’est pourquoi, jusqu’ä 
present, eile n’a ete reprise nulle part dans le droit suisse, si ce n’est ä l’article 24novies, 
3e al. de la Constitution, lequel stipule que la dignite de la creature doit etre garantie lors 
de l’utilisation du patrimoine germinal et genetique d’animaux, de plantes et d’autres 
organismes. Une concretisation de cette notion au niveau de la loi est necessaire pour 
remplir le mandat constitutionnel relatif ä ce point.

La question se pose de savoir dans quelle mesure des notions non quantifiables, 
empruntees ä l’ethique, peuvent devenir des regles de conduite. II convient de remarquer 
ä ce propos qu’une transposition a dejä ete realisee il y a fort longtemps pour le concept 
tout aussi imponderable de „la bonne foi“. Dans la motion Gen-Lex, le Conseil federal 
propose une transposition differenciee. Lä oü cela est possible, une concretisation non 
discriminatoire est proposee. Cela a pour consequence qu’il faut respecter la dignite de 
la creature dans tout le champ d’application de la loi oü cette dignite est mentionnee.

Le principe de la dignite de la creature sera inscrit, d’abord, dans 1’article definissant le 
but de la loi sur la protection de l’environnement (article 1) et, plus tard, comme 
maxime d’action dans les dispositions de cette loi qui traitent de l’utilisation 
d’organismes, ä savoir les articles 29a ä 29g et l’article 60, chiffre 1 de la loi sur la 
protection de l’environnement.

II est inconteste que la dignite des animaux differe de celles des plantes et d’autres 
organismes. Un des objectifs de la loi sur la protection des animaux a toujours ete la 
garantie de la dignite des animaux (vertebres). Afin de respecter expressement la 
demande formulee dans la motion Gen-Lex, la dignite en tant qu’objet de protection est 
ajoutee ä 1’article 2 de la loi sur la protection des animaux.

Dans la nouvelle section 6 de la loi sur l’agriculture, intitulee „Genie genetique“, 
1’article 24a mentionne la dignite de la creature comme un des criteres ä respecter pour 
la production, l’elevage, l’importation, la dissemination et la mise sur le marche 
d’animaux de rente, de plantes utiles ou de matieres auxiliaires modifies genetiquement.

Une des täches de la Commission d’ethique pour le genie genetique dans le domaine 
non humain, creee ä la faveur du nouvel article 29i de la loi sur la protection de
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l’environnement, est de concretiser le principe de la dignite de la creature et notamment 
d’appliquer cette maxime dans les cas individuels ayant valeur d’exemple.

4.2 Garantie du principe de la protection de la diversite des especes

La protection de la diversite des especes est ancree depuis longtemps dans de 
nombreuses lois. Mentionnons notamment la loi sur la protection de la nature et du 
paysage38, la loi sur la chasse39 et la loi sur la peche40. Cette protection comme but 
transparait egalement dans la loi sur la protection de l’environnement dans la notion de 
„biocenoses“ (article 1er, 1er alinea). En vertu de ces reglementations, la protection 
complete de la diversite biologique est aujourd’hui dejä une premice ä toutes les 
activites de l’homme qui peuvent avoir des repercussions sur le monde vivant.

La motion Gen-Lex exige, en outre, que soit respecte, lors de travaux de genie 
genetique, le principe de la protection de la diversite des especes. La notion de 
„diversite des especes“ est comprise dans le concept plus large de „diversite biologique“ 
si l’on s’en tient ä la Convention sur la diversite biologique. Nous pouvons remplir ce 
mandat legislatif en specifiant cette protection dejä ample dans la loi sur la protection de 
l’environnement, dans celle sur la protection de la nature et du paysage et dans la loi sur 
l’agriculture, dans la mesure oü des animaux de rente, des plantes utiles et des matieres 
auxiliaires de l’agriculture genetiquement modifies deploient leurs effets. Le projet Gen- 
Lex contient les dispositions, semble-t-il, complementaires necessaires, ä savoir 1’article 
29 de la loi sur la protection de l’environnement, l’article premier de la loi sur la 
protection de la nature et du paysage et l’article 24a de la loi sur l’agriculture.

4.3 Garantie du principe de I’utilisation durable des ressources naturelles

Le principe de l’utilisation durable des ressources naturelles est l’objet de la Convention 
des Nations Unies sur la diversite biologique, conclue lors de la conference sur 
l’environnement de 199241. En ratifiant cette convention le 21 novembre 1994, le 
Conseil federal a explicitement reconnu ce principe et s’est engage ä le transposer dans 
la legislation nationale. Cette ratification a ete un element de la Strategie42, publiee en 
1997, dont l’elaboration a ete largement soutenue. La mise en oeuvre adequate de cette 
Strategie prendra encore un certain temps.

La motion Gen-Lex exige explicitement, pour les travaux de genie genetique, d’inscrire 
dans la legislation le principe de l’utilisation durable et les instruments necessaires ä son 
application. Toutes les autres activites de l’homme ayant des repercussions sur le monde

38 RS 451

39 RS 922.0

40 RS 923.0

41 Convention des Nations Unies du 5 juin 1992 sur la diversite biologique; RS 0.451.43

« p p  1997 in  967 ss.
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vivant et le monde inanime ne sont pas concemees par les demandes formulees dans la 
motion.

II convient de mentionner le principe de l’utilisation durable ä l’article 1 de la loi sur la 
protection de Fenvironnement, de sorte qu’il soit valable pour tout le champ 
d’application de la loi. Ce principe n’est mentionne dans cette loi que pour l’utilisation 
d’organismes, c’est-ä-dire un domaine oü le genie genetique est egalement regiemente.
II y a lieu d’introduire une disposition analogue (article 24bis) dans la loi sur 
l’agriculture, oü l’utilisation durable des ressources naturelles figure dejä ä 1’article 1er. 
Ce faisant, seuls les travaux de genie genetique qui pourraient avoir des effets sur 
l’utilisation durable des ressources naturelles, seraient, pour le moment, reglementes de 
maniere complete en droit suisse. D’autres concretisations du principe de l’utilisation 
durable devront etre discutees aux niveaux national et multilateral lors de la realisation 
de la Strategie susmentionnee.

4.4 Protection de la vie et de la sante de l’homme

La protection de la vie et de la sante de l’homme contre les effets negatifs du genie 
genetique a ete, des le debut de l’activite normative, un soucis majeur des autorites 
chargees de legiferer. Cette question de la protection a ete concretisee en partie ä 
l’article 10, 1er alinea de la loi sur la protection de l’environnement et dans 
1’ordonnance du 27 fevrier 1991 sur les accidents majeurs, basee sur cette loi. Les autres 
dispositions de la loi sur la protection de l’environnement incluent egalement la 
protection directe et la protection indirecte de l’homme dans la mesure oü il n’existe pas 
de legislation speciale.

L’autorisation obligatoire pour les denrees alimentaires, les additifs et les auxiliaires 
technologiques qui sont des organismes genetiquement modifies ou des produits qui en 
sont issus ainsi que la declaration obligatoire qui la precede visent, entre autres, le meme 
but.

Dans le droit sur les agents therapeutiques, la Confederation n’a eu qu’une activite 
legislative limitee. L’Office intercantonal de contröle des medicaments (OICM), qui a 
participe egalement aux travaux du groupe IDAGEN et ä ceux du groupe de 
coordination Gen-Lex, a adapte les prescriptions d’execution relatives ä l’article 3 du 
concordat, ä savoir le regiement du 18 novembre 1993 sur les medicaments au stade 
d’essai clinique, de teile sorte qu’il ne subsiste plus de vide legislatif. L’OICM contröle 
dejä, sur la base de criteres intemationaux, l’admissibilite des agents therapeutiques qui 
contiennent des organismes genetiquement modifies ou qui sont fabriques ä partir de ces 
organismes. Restent ä combler les lacunes existantes dans les domaines des therapies 
geniques somatiques et de la Xenotransplantation, deux activites therapeutiques pour 
l’homme qu’il convient de distinguer du genie genetique dans le domaine non humain 
dont il est question ici. Les travaux legislatifs concemant ces deux domaines (auxquels 
il faut ajouter celui de l’analyse du genome) ont dejä commence.

S’agissant des produits immunobiologiques (vaccins surtout) utilises dans les domaines 
humain et veterinaire, la Confederation dispose de competences de reglementation dans 
la loi sur les epidemies et la loi sur les epizooties. Pour ces produits, qu’ils contiennent
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ou non des composants obtenus par genie genetique, une autorisation est obligatoire. 
Dans les deux ordonnances preparees par le DFI (ordonnance sur la dissemination, 
ordonnance sur l’utilisation confinee), les procedures d’autorisation de l’Office federal 
de la sante publique et de 1’Office veterinaire sont liees et coordonnees entre tous les 
offices federaux eventuellement concemes par les produits genetiquement modifies.

La protection des travailleurs contre les risques lies ä l’exposition ä des micro- 
organismes est l’objet d’un projet d’ordonnance mis en consultation par le DFI. Ce 
projet fixe des exigences particulieres pour la protection des travailleurs sur leur lieu de 
travail. Cette ordonnance conceme aussi bien l’utilisation intentionnelle que non 
intentionnelle de micro-organismes, independamment du fait qu’ils soient ou non 
genetiquement modifies. Les risques des micro-organismes sont classes en divers 
groupes de risque, pour lesquels des mesures de protection specifiques sont prevues. 
Pour les groupes de risque eleves, une autorisation obligatoire est requise. L’Obligation 
de proteger les travailleurs, qui en soi existe dejä sur la base d’autres textes legislatifs43, 
est mentionnee explicitement pour 1’utilisation de micro-organismes.

4.5 Protection de ia nature et de l’environnement

Des le debut de l’elaboration de la legislation sur le genie genetique dans le domaine 
non humain, la protection de la nature et de l’environnement contre les effets de 
l’utilisation d’organismes genetiquement modifies a ete, eile aussi, un des soucis 
majeurs du legislateur. Apres la revision de 1995 de la loi sur la protection de 
l’environnement, ce domaine egalement peut etre considere comme largement 
regiemente. Les seules lacunes constatees sont l’absence de dispositions concemant le 
respect de la dignite de la creature, la protection de la diversite des especes et 
l’utilisation durable des ressources naturelles.

C’est en particulier le nouvel article 29a qui introduit, dans la loi, la protection de la 
nature et de l’environnement contre les menaces que peuvent causer les organismes, 
leurs metabolites ou leurs dechets. Le meme article prescrit ä present le respect de la 
creature, la preservation de la diversite biologique et la garantie de 1’utilisation durable 
des ressources naturelles. Ainsi cet article peut etre considere comme la base d’une 
protection globale de la nature et de l’environnement contre les effets nuisibles et 
indesirables lies ä l’exposition ä des organismes (et pas seulement ä ceux qui sont 
genetiquement modifies).

Les autres articles du chapitre 3 de la loi sur la protection de l’environnement 
(„Utilisation d’organismes“) sont des regles de conduite qui regissent cette vaste 
protection dans la pratique. Parmi celles-ci figurent notamment une Obligation de se 
procurer une autorisation pour la mise d’organismes sur le marche (l’actuel article 29c, 
qui dans le projet Gen-Lex devient l’article 29d), une Obligation de declarer, les regles 
concemant la dissemination experimentale (article 29e) et les mesures de confinement, 
c’est-ä-dire les mesures de securite ä prendre lors de l’utilisation d’organismes 
genetiquement modifies en milieu confine tels que les laboratoires (article 29f).

43 cf. art. 82 de la loi sur l’assurance-accidents et art.6 de la loi sur le travail
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L’habilitation du Conseil federal ä edicter d’autres prescriptions restrictives, prevue ä 
l’article 29g, est encore etendue dans la proposition de projet Gen-Lex. Cette extension 
garantit une reaction rapide en cas d’apparition de nouveaux risques ou en cas d’abus, 
en intervenant au niveau des ordonnances. A egalement ete introduite ä l’article 29gbis 
une disposition habilitant le Conseil federal ä accorder des facilites pour certains 
organismes dont il est prouve qu’ils ne presentent aucun danger selon l’experience et 
l’etat des connaissances scientifiques.

4.6 Autorisation obligatoire pour les interventions du genie genetique sur les 
animaux ainsi que pour l’elevage et l’utilisation d ’animaux transgeniques

La legislation sur la protection des animaux soumettait jusqu’ä present la production 
d’animaux transgeniques aux memes conditions que celles concemant les autres 
experiences sur animaux. Ainsi l’article 60, 2e alinea, lettre h de l’ordonnance sur la 
protection des animaux soumet ä autorisation obligatoire l’utilisation d’ovules, de 
spermatozoides et d’embryons si l’experience dure au-delä de la naissance ou de 
l’eclosion. L’autorisation est delivree par l’autorite cantonale chargee de l’octroi des 
autorisation et eile est verifiee par l’Office veterinaire federal, lequel dispose d’un droit 
de recours contre les decisions des autorites cantonales (article 26a de la loi sur la 
protection des animaux). Dans les cantons oü sont effectuees les experiences sur 
animaux, l’autorite qui delivre les autorisations peut demander l’avis d’une Commission 
cantonale pour les experiences sur animaux. Les questions revetant une grande 
importance sont soumises pour avis ä la Commission federale pour les experiences sur 
animaux. La commission cantonale et la commission federale peuvent etre considerees 
comme des commissions d’ethique dans leurs domaines de competence puisqu’une de 
leurs täches est la pesee des interets concernant les experiences sur animaux.

La loi sur la protection des animaux (LPA) n’est applicable en principe qu’aux 
vertebres. La loi sur la protection de l’environnement considere cependant les 
invertebres egalement comme des organismes. L’article 1er, 2e alinea de la loi sur la 
protection des animaux habilite le Conseil federal ä etendre le champ d’application ä 
d’autres especes animales si cela se revele judicieux et necessaire.

Les questions concernant l’elevage d’animaux n’ont pas 6te reglementees dans la 
legislation sur la protection des animaux. Par la modification legislative la concemant, 
contenue dans le projet Gen-Lex (chiffre 3.3.5), le champ d’application de la LPA 
comprendra aussi ä l’avenir les elevages d’animaux (nouvel article 7a); les objectifs de - 
la loi leur seront des lors egalement applicables. Cette modification introduira dans la 
loi le principe du respect de la dignite de la creature pour l’elevage egalement . II faut 
exclure du champ d’application de la LPA les regles de l’elevage de nature economique 
contenue dans le droit sur l’agriculture. Le droit sur la protection des animaux comprend 
les aspects de l’elevage revetant une importance pour la protection des animaux. II a 
pour objectif de garantir que les methodes d’elevage naturelles et les methodes 
artificielles (parmi ces demieres, celles du genie genetique) ne causent aux animaux 
(parents et descendants) aucune' douleurs, maux, dommages ou troubles du 
comportement dus ou lies ä l’objectif de l’elevage. v
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L’actuel regime de 1’autorisation de 1’article 60 de 1’ordonnance sur la protection des 
animaux est elargi, au niveau de la loi, ä la production, l’elevage, la detention et ä 
l’utilisation d’animaux transgeniques. II nous parait judicieux d’appliquer egalement ä 
la production, ä l’elevage et ä l’utilisation d’animaux transgeniques le systeme 
d’autorisation en vigueur pour les experiences sur animaux, qui a fait ses preuves depuis 
de nombreuses annees. Pour ce faire, il ne sera pas necessaire de creer une nouvelle 
structure d’execution de la legislation: les cantons continueront de s’en charger. La 
coordination entre les differents services concemes des cantons et de la Confederation 
peut etre reglementee au niveau de l’ordonnance.

Dans ce domaine, comme dans aucun autre domaine, l’octroi de 1’autorisation dependra 
d’une pesee de interets. Le Conseil federal sera habilite ä en fixer les criteres. Pour ce 
faire, il devra prendre l’avis de nombreux milieux. Comme dans le domaine de la 
protection de la nature et de l’environnement, le Conseil federal doit etre habilite ä 
regier les derogations ou les facilites ä l’obligation d’etre titulaire d’une autorisation si 
aucun critere de protection des animaux ne justifie une autorisation et qu’il n’est pas 
porte atteinte ä la dignite de la creature.

4.7 Prise en compte des effets ä iong terme du genie genetique dans le droit sur la 
responsabilite civile

Lors de la modification de 1995 de la loi sur la protection de l’environnement, de 
nouvelles dispositions de responsabilite civile ont ete introduites. Ces dispositions ont 
ete discutees en detail aux Chambres. Dans leur principe, ces dispositions ne sont pas 
contestees: elles doivent d’abord faire leurs preuves dans la pratique. La seule critique 
formulee ä l’encontre de ces dispositions est la question des effets ä long terme du genie 
genetique.

La discussion de ce mandat a ete l’occasion d’examiner les delais de prescription. La 
Convention europeenne du 21 juin 1993 sur la responsabilite civile des dommages 
resultant des activites dangereuses pour l’environnement, qui n’a pas encore ete ratifiee 
par la Suisse, prevoit un delai relatif de 3 ans et un delai absolu de 30 ans. II nous parait 
judicieux de reprendre dans le droit sur la responsabilite civile ces delais pour les 
pretentions en dommages-interets et en reparation ainsi que pour le droit de recours, ä 
l’instar de la loi sur la protection de l’environnement. Un delai de 30 ans est dejä inscrit 
en droit suisse dans la loi du 18 mars 1983 sur la responsabilite civile en matiere 
nucleaire44 et dans la loi du 22 mars 1991 sur la radioprotection45.

4.8 Encouragement du dialogue avec le public

Dans ce domaine egalement, on ne saurait ecarter totalement le risque d’une 
discrimination du genie genetique par rapport ä d’autres technologies. Toujours est-il

44 RS 732.44
45 RS 814.50
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que des sondages ont montre, d’une part, un deficit d’information en matiere de genie 
genetique et, d’autre part, que certains milieux de notre pays ont demande 1’Organisation 
d’un debat public sur l’utilite et les risques de cette technologie.

Sur ce point, le mandat formulee dans la motion peut etre divisee en deux parties: d’une 
part, il convient de garantir que les autorites chargees de delivrer les autorisations 
informent, comme il se doit, le public et les milieux interesses sur leur activite et, 
d’autre part, il est indique de creer un forum oü seront discutes les differents interets en 
jeu.

La loi sur la protection de l ’environnement contient dejä, ä l’article 6 , un large mandat 
d’information. II y a lieu de l’executer pour tous les aspects du genie genetique revetant 
une importance pour l’environnement. La loi sur les denrees alimentaires egalement 
confere, dans son article 12, un mandat d’information aux autorites. Une information sur 
certains sous-aspects du genie genetique dans le domaine non humain fait defaut. II 
convient par consequent d’introduire, dans la loi sur la protection des animaux (art. 19a, 
4e alinea), un mandat d’information concemant les modifications genetiques sur les 
animaux.

A cöte de l’information que les autorites delivrant les autorisations doivent foumir, il 
faudra inplure dans la legislation l’information que les personnes interessees pourront 
consulter. En Suisse, les procedures administratives sont confldentielles. II convient de 
deroger ä ce principe en faveur d’une plus grande transparence dans le domaine du genie 
genetique. A cet egard, le projet Gen-Lex contient dans la loi sur la protection de 
l’environnement (art. 29g, 3e al.) mais aussi dans la loi sur les denrees alimentaires (art. 
12, 1er al.) une proposition prevoyant le droit de consulter les informations relatives aux 
procedures concemant le genie genetique sauf si des interets publics ou prives justifient 
de maintenir secretes certaines informations, telles que les procedes de fabrication.

Comme autre element de la disposition consacree ä 1’information sur le genie genetique, 
on peut retenir la proposition demandant que la Commission d’ethique pour le genie 
genetique dans le domaine non humain, ä creer selon le projet Gen-Lex dans la loi sur la 
protection de l’environnement (article 29i), ait une Obligation d’informer sur les 
problemes ethiques lies aux biotechnologies.

Au chapitre des competences detaillees de cette commission d’ethique, qui devront etre 
fixees dans une ordonnance, il convient de definir de quelle maniere ladite commission 
remplira sä täche d’information du public sur les questions de biotechnologie et de genie 
genetique. A l’heure actuelle, il ne faudrait pas proposer un forum institutionnalise (tel 
qu’une conference etatique pour la recherche d’un consensus). En effet, le Conseil 
federal ne souhaite pas aller si loin, ni prescrire un forum de dialogue institutionnalise. 
Les partis et d’autres groupes d’interets ainsi que les medias semblent actuellement plus 
appropries pour lancer la discussion. Le travail de la commission d’ethique doit etre 
considere comme complementaire.

Pour ne pas limiter, aux moyens aujourd’hui disponibles, les possibilites du Conseil 
federal d’encourager l’information du public et le dialogue avec ce demier sur l’utilite et 
les risques du genie genetique, il convient de lui donner, ä l’article 51a de la loi sur la 
protection de l’environnement, un mandat d’information ouvert. Cette prescription 
donnera, en tout temps, aux autorites federales non seulement la possibilite, mais encore
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le mandat expres de remplir une mission d’information et de dialogue et d’exiger des 
Chambres föderales les moyens financiers et en personnel necessaires ä cette fin.

4.9 Obligation de declarer les produits contenant des organismes genetiquement 
modifies de maniere adequate

L’obligation de declarer constitue l’instrument principal pour proteger le consommateur 
de la tromperie. La reglementation existante peut etre consideree comme complete et 
adequate. La loi sur la protection de l’environnement prescrit notamment dans son 
article 29d, 2e alinea: “ Celui qui met sur le marche des organismes genetiquement 
modifies doit en informer le preneur”. En tant qu’element d’une legislation touchant 
plusieurs domaines, cette prescription constitue la base pour son application dans 
d’autres domaines, tels que le droit sur les denrees alimentaires et le droit sur 
l’agriculture. Elle est ä distinguer de la declaration demandee par la motion.

Pour exprimer clairement cette volonte de soumettre tous les produits contenant des 
organismes genetiquement modifies ä declaration obligatoire, divers actes legislatifs 
contiennent des obligations de les declarer. Parmi ceux-ci le plus important est 
1’ordonnance sur les denrees alimentaires qui prescrit ä son article 22 que non seulement 
les denrees alimentaires, les additifs et les auxiliaires technologiques contenant des 
organismes genetiquement modifies doivent etre declares “produits OGM”, mais aussi 
les produits qui en sont issus. Du reste, le droit europeen ne connait pas une Obligation 
de declarer, destinee ä proteger les consommateurs, qui va aussi loin. Pour les objets 
usuels, egalement regis par la loi sur les denrees alimentaires, il n’existait jusqu’ä 
present pas d’Obligation de declarer s’il contiennent ou non des organismes 
genetiquement modifies. C’est pourquoi un nouvel article 21a est introduit, qui donne la 
possibilite au Conseil federal de reglementer la designation des objets usuels.

Le projet Gen-Lex prevoit d’introduire une Obligation de designer les animaux 
transgeniques de maniere appropriee (dans le nouvel article 7b, 4e alinea de la loi sur la 
protection des animaux). A cet egard, afin de combler une lacune dans la legislation, il 
convient d’introduire, ä l’article 29d, 2e alinea de la loi sur les epidemies, une 
disposition habilitant le Conseil federal ä prescrire une Obligation de designer de 
maniere appropriee les objets contenant des agents infectieux ou qui en sont issus. Dans 
la meme loi est prevue une declaration obligatoire des produits immunobiologiques qui 
sont des organismes genetiquement modifies ou qui en contiennent. Une declaration 
obligatoire analogue sera introduite dans la loi sur les epizooties. Sera enfin introduit 
dans la loi sur l’agriculture un nouvel article 24b qui prevoit une declaration obligatoire 
pour les produits agricoles, les produits agricoles transformes et les matieres auxiliaires 
de l’agriculture qui sont des organismes genetiquement modifies ou qui en contiennent.

4.10 Creation d’une Commission d ’ethique pour le genie genetique dans le 
domaine non humain

Le rapport IDAGEN propose de creer deux comites nationaux d’ethique, l’un pour le 
genie genetique dans le domaine humain, l’autre pour le domaine non humain. Pour le
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domaine humain, il est propose, dans le projet de loi federale sur la procreation 
medicalement assistee46, de creer une commission d’ethique. Un groupe d’etude sur le 
genie genetique dans le domaine non humain, mis sur pied par le DFEP et place sous la 
conduite de l’Office veterinaire federal, a propose en novembre 1995 de creer une 
Commission d’ethique pour le genie genetique dans le domaine non humain qui soit 
permanente et interdisciplinaire. Cette commission se consacrerait principalement aux 
questions relatives aux procedures d’autorisation.

La motion Gen-Lex demande explicitement l’institution d’une commission d’ethique 
consultative. Le nouvel article 29i de la loi sur la protection de l’environnement prevoit 
sa creation. Comme pour l’article 29h qui le precede, consacre ä la Commission federale 
d’experts pour la securite biologique (CFSB), 1’article relatif ä la Commission d’ethique 
doit contenir des prescriptions et des competences detaillees. Tandis que la CFSB se 
compose de “specialistes issus de differents milieux interesses”, la Commission 
d’ethique comprendra des personnes “ qui ont des connaissances theoriques ou pratiques 
d’ethique, de sciences naturelles, de medecine, de droit ou d’economie et qui 
representent des categories de la population ou des groupes d’interets differents”. Les 
täches de la commission d’ethique se fondent sur le catalogue des täches de la motion 
Gen-Lex.

La Commission d’ethique est une commission consultative. Elle n’aura aucune fonction 
decisionnelle, mais conseillera le Conseil federal et l’adniinistration federale dans 
l’execution des dispositions relatives au genie genetique. La loi lui conferera cependant 
le droit d’informer le public sur des problemes ethiques importants lies ä cette 
biotechnologie.

II nous parait indispensable de garantir la coordination entre les differentes commissions 
externes ä 1 Administration s’occupant de biotechnologie et de genie genetique. Pour 
cette raison, la loi prescrit la collaboration entre la Commission d’ethique pour le genie 
genetique dans le domaine non humain, la Commission federale d’experts pour la 
securite biologique (CFSB) et la Commission d’ethique ä creer pour le genie genetique 
dans le domaine humain. Par ailleurs, l’article 19a, 2e alinea est modifie. La nouvelle 
teneur prevoit que la Commission federale pour les experiences sur animaux doit 
collaborer avec la nouvelle Commission d’ethique.

Compte tenu du cours normal du processus legislatif, les modifications legislatives 
contenues dans le projet Gen-Lex entreronten vigueur au plus tot en l’an 2000. II faudra 
ensuite elaborer et/ou adapter les prescriptions d’execution. Une commission d’ethique 
qui ne pourrait pas se reunir avant l’an 2001 aurait perdu une grande partie de son 
champ d’activites potentiel. En effet, le genie genetique dans le domaine non humain est 
aujourd’hui dejä une activite bien developpee dans notre pays au point que des 
interventions de la commission visant ä corriger des situations dans le domaine ethique 
ne seraient plus possibles ni judicieuses. Pour cette raison, le DFEP envisage de 
presenter dejä dans le courant des prochains mois un projet d’ordonnance federale sur la 
Commission d’ethique pour le genie genetique dans le domaine non humain. Pour ce 
faire, il compte s’appuyer sur la clause de l’article 57 de la loi sur l’organisation de

46 FF 1996 III 197 ss
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l’administration47, comme cela a ete fait pour instituer la CFSB avant l’entree en 
vigueur de la loi sur la protection de l’environnement. Cette fagon de proceder 
permettrait de creer le plus tot possible un instrument de travail que de nombreux 
milieux attendent. Si le nouvel article 29i de la loi sur la protection de l’environnement, 
qui ancre la Commission d’ethique dans la loi, ne devait plus avoir sa teneur actuelle 
apres la consultation et la procedure parlementaire, il suffirait d’adapter l’ordonnance au 
lieu de la refaire completement.

En comparaison internationale, la creation d’une Commission d’ethique pour le genie 
genetique dans le domaine non humain est une proposition nouvelle toumee vers 
l’avenir. En .effet, aux Etats-Unis et en France, il existe certes des commissions 
d’ethique, mais eiles ne remettent leurs rapports qu’au chef de l’Etat et ne se prononcent 
pas sur les autorisations ou les projets de recherche. Elles n’ont pas non plus pour 
competence de rendre un avis sur une technologie. H convient de souligner qu’un tel 
organe n’existe ni dans la loi allemande ni dans la loi autrichienne (cf. chiffres 5.4 et 
5.5) et que ce n’est qu’en Suisse qu’a ete discutee l’idee d’une commission competente 
pour les questions du genie genetique dans la domaine non humain et les attentes liees ä 
sa creation.

4.11 Vue d’ensemble

On peut conclure au vu des rapports KOBAGO, IDAGEN, de la motion Gen-Lex et des 
examens approfondis de la legislation par le Professeur Rainer J. Schweizer que toutes 
les lacunes observees ont ete comblees. Des exigences qui iraient plus loin, telles 
qu’elles sont exprimees par exemple dans l’initiative pour la protection genetique, se 
fondent en general sur un droit de securite absolu qui ne peut se justifier. C’est pourquoi 
le Conseil federal et le Parlement ont rejete les exigences de 1’initiative pour la 
protection genetique sans proposer de contre-projet. Par consequent, elles ne seront pas 
inclues dans le present rapport.

D’importantes etapes du processus legislatif concemant le genie genetique dans le 
domaine non humain ont dejä ete franchies: la nouvelle loi sur les denrees alimentaires a 
ete adoptee en 1992 par les Chambres federales, les modifications de la loi sur la 
protection de l’environnement et de la loi sur les epidemies ont passe la rampe en 1995. 
Les ordonnances d’execution de la loi sur les denrees alimentaires sont en vigueur, les 
dispositions d’execution relatives ä la modification de la loi sur la protection de 
l’environnement (ordonnance sur l’utilisation confinee et ordonnance sur la 
dissemination) ont ete mise en consultation par le DFI. L’ordonnance sur la protection 
des travailleurs contre les risques lies ä l’exposition ä des micro-organismes est 
egalement en consultation.

Les modifications legislatives qui partent en consultation ä la faveur du projet Gen-Lex 
constituent des complements ä la reglementation existante. Des projets du rapport 
IDAGEN, seul celui concemant la protection des animaux reste ä realiser. Les autres

47 RS 172.010; RO 1997 2022



33

elements du projet Gen-Lex sont les extensions legislatives demandees dans le 
Programme IDAGEN.

En Suisse, ä Pheure actuelle, c’est surtout la loi sur la protection de l’environnement qui 
regiemente le genie genetique dans le domaine non humain. Le champ d’application de 
cette loi a ete considerablement elargi gräce ä la revision de cette demiere en 1995 et ä 
sa modification proposee dans le projet Gen-Lex. En inscrivant la dignite de la creature 
ainsi que l’utilisation durable des ressources naturelles dans les objets que cette loi est 
censee proteger et en prevoyant la creation conjointe d’une Commission d’ethique pour 
le genie genetique dans le domaine non humain, on a cree un acte legislatif sur le genie 
genetique qui touche ä plusieurs domaines. Tous les autres textes legislatifs qui reglent 
des questions ayant trait au genie genetique dans le domaine non humain sont en 
relation etroite avec la loi sur la protection de l’environnement. A egalement ete 
examinee la question si cette demiere loi ne devait pas etre rebaptisee “loi sur la 
protection de l’environnement et le genie genetique”. On y a renonce car cette loi sur le 
genie genetique ne reglementerait pas de maniere complete ce domaine.

Le 3e chapitre (“Utilisation d’organismes”) et le titre 4 (“Responsabilite civile”) de la 
loi sur la protection de l’environnement contiennent toutes les mesures necessaires pour 
maTtriser les risques et le danger d’abus lies ä l’utilisation d’organismes genetiquement 
modifies.

En inscrivant, dans le champ d’application de la loi sur la protection des animaux, les 
aspects de l’elevage d’animaux (y compris la reproduction d’animaux transgeniques), on 
complete cette loi de maniere notable. On y introduit une disposition qui prevoit 
expressement que la production, l’elevage, la detention et l’utilisation d’animaux 
transgeniques tombent sous le coup des dispositions concemant les experiences sur 
animaux, ce qui jusqu’ä present n’etait vrai qu’au niveau de l’ordonnance.

La p rise  en  co m p te  d es p rincipes de la  d ign ite  de la  creature, d e la  C onservation de la  
d iv ersite  b io lo g iq u e  et la  garantie d e 1’u tilisa tion  durable d es ressou rces naturelles sont 
m en tio n n ees ä present ex p ressem en t dans toutes le s  lo is  ap p licab les au g en ie  gen etiq u e  
dans le  d om ain e  n on  hum ain . II s ’agit d e p rincipes eth iq u es qui son t dejä  con sid eres  
co m m e d es co n d itio n s non  ecrites dans ce s  lo is . Ils ne con stitu en t d on c pas 
veritab lem en t un e la rg issem en t du ch am p  d ’app lication  d e c e s  lo is .

Le projet Gen-Lex et les reglementations adoptees jusqu’ä ici visent ä reglementer le 
genie genetique dans le domaine non humain, de teile fa?on qu’il ne soit pas propose 
une loi applicable au genie genetique exclusivement, et non aux autres technologies, lä 
oü ce n’est pas expressement necessaire ou demande par la motion. Les nouveiles 
prescriptions de la loi sur la protection de l’environnement ou d’autres lois sont 
applicables, lä oü cela est possible, ä tout le champ d’application de la loi en question et 
non pas ä une seule technologie.
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5 La reglementation suisse du genie genetique en comparaison internationale

5.1 Remarque generale

A la fin de la procedure Gen-Lex, la Suisse disposera d’une reglementation complete sur 
le genie genetique dans le domaine non humain, fondee sur une estimation scientifique 
des risques. Cette reglementation devrait pouvoir s’affirmer en comparaison 
internationale.

iß
Les indications qui suivent restent sommaires. Elles constituent un resume des points 
importants des legislations nationales sans qu’il soit porte de jugements de valeur.

Les differents Etats cites, comme l’UE d’ailleurs, ont des approches legislatives 
differentes. Les points communs ä toutes les legislations mentionnees ci-apres sont: la 
volonte des Etats d’avoir une reglementation exhaustive du domaine et de limiter les 
activites de recherche et de production tout au plus par d’inevitables garde-fous 
etatiques, et le fait que ces legislations mettent l’accent sur la protection de la vie et de 
la sante de l’homme et qu’elles ne reglementent pas les questions liees ä la dignite de la 
creature.

5.2 Union europeenne

L’UE distingue, d’une part, l’utilisation des organismes genetiquement modifies en 
milieu confine (pour laquelle eile a elabore les directives 90/219/CEE et 90/679/CEE) 
et, d’une part, les disseminations (reglementees dans la directive 90/220/CEE).

L’UE laisse aux Etats membres une grande marge de manoeuvre en matiere de 
reglementation de cette matiere. Elle ne contröle les legislations nationales que pour 
s’assurer qu’elles ne contredisent pas les directives europeennes susmentionnees.

La directive 90/219/CEE (utilisation en milieu confine) contient pour l’essentiel les
procedures administratives qui doivent etre appliquees pour les contröles preventifs
ainsi que les mesures de securite generales ä respecter pour l’utilisation d’organismes
genetiquement modifies dans la recherche et la production. Les autres organismes
genetiquement modifies (plantes ou animaux, par exemple) ne sont pas concemes par
cette directive, qui est actuellement en revision. Les dispositions suisses (art. 29f de la
loi sur la protection de l’environnement, projet d’ordonnance du DFI concemant
l’utilisation des organismes en milieu confine) vont bien au-delä de cette directive dans
la mesure oü elles s’appliquent ä l’utilisation de tous les organismes et pas seulement ä
ceux qui sont genetiquement modifies. Contrairement ä la legislation europeenne, le
droit suisse de l’environnement regiemente egalement la question des süretes en matiere
de responsabilite civile prevue par la loi.

ft

La directive 90/679/CEE conceme la protection des travailleurs et fixe les mesures de 
securite ä prendre lors de l’utilisation de substances biologiques pathogenes. Le projet 
d’ordonnance concemant la protection des travailleurs contre les risques lies ä
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l’exposition ä des micro-organismes, mis en consultation par le DFI, correspond dans 
une large mesure ä cette directive.

La directive 90/220/CEE est consacree aux organismes genetiquement modifies destines 
ä etre intentionnellement dissemines dans l’environnement ainsi qu’aux produits qui 
sont des organismes genetiquement modifies, qui en contiennent ou qui vont etre mis 
sur le marche. Toute dissemination d’organismes durant la phase d’essai est soumise ä 
une autorisation nationale. Pour la mise sur le marche, une seule autorisation nationale 
suffit, les autres Etats membres etant tenus de la reconnaitre. Que ce soit sur le fond ou 
sur la forme, c’est-ä-dire en matiere de densite normative, le droit suisse est comparable 
ä cette directive europeenne. Toutefois, outre les organismes genetiquement modifies, 
celle-ci comprend egalement les organismes naturels et les organismes pathogenes et 
regiemente l’apport des süretes de la responsabilite civile prevue par la loi.

Le regiement europeen No 258/97 du Parlement europeen et du Conseil (regiement sur 
les nouvelles denrees alimentaires) regit la mise sur le marche de nouvelles denrees 
alimentaires et de nouveaux ingredients. Par nouvelles denrees alimentaires, on entend 
les denrees qui sont des organismes genetiquement modifies, qui en contiennent ainsi 
que celles qui sont produites ä partir d’organismes genetiquement modifies mais n’en 
contiennent pas. Ces denrees alimentaires ne doivent presenter aucun danger pour le 
consommateur ni les induire en erreur et ne pas entrainer des carences alimentaires. Les 
nouvelles denrees alimentaires doivent etre autorisees dans le pays oü elles sont mises 
sur le marche pour la premiere fois. Les caracteristiques et les proprietes nutritives qui 
distinguent ces denrees alimentaires des denrees traditionnelles doivent etre declarees.

L’UE prepare depuis quelque temps dejä une directive sur la protection juridique des 
inventions biotechniques, directive qui jusqu’ä present n’a pas ete encore adoptee.

5.3 Etats-Unis d’Amerique

C’est aux Etats-Unis d’Amerique que la recherche et les applications industrielles et 
agricoles du genie genetique sont les plus avancees. II n’existe cependant pas de loi 
nationale sur le genie genetique, mais une multitude de reglementations adoptees ä 
1’initiative de l’Etat central ou des Etats federes qui s’inspirent des directives emises par 
le National Institutes of Health.

Les travaux effectues au moyen d’organismes genetiquement modifies en milieu confine 
sont regis par des directives du National Institutes of Health, qui doivent etre appliquees 
par chaque Etat ou au niveau local.

L’Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) ainsi que, en partie seulement, 
1’Environment Protection Agency (EPA) et la Food and Drug Administration (FDA) 
exercent une fonction centrale de pilotage. Les essais de dissemination d’organismes 
genetiquement modifies contenant des sequences de genome d’agents responsables de 
maladies sont soumis ä autorisation, delivree par l’APHIS. Une teile autorisation est 
egalement requise pour les applications commerciales. Outre cette autorisation, il faut 
encore une autorisation de la FDA pour mettre sur le marche des denrees alimentaires 
genetiquement modifiees.
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II n’y a pas aux Etats-Unis de motifs legaux permettant d’exclure des animaux et des 
plantes de la brevetabilite.

5.4 Republique federale d ’Allemagne

L’Allemagne dispose depuis le 1er juillet 1990 d’une loi regissant le genie genetique 
(Gentechnikgesetz), qui a ete modifiee en 1993. Cette loi distingue l’utilisation 
d’organismes en milieu confine („installations dans lesquelles sont effectues des travaux 
de genie genetique“) ä des fins de recherche ou de production, d’une part, et la 
dissemination et la mise sur le marche, d’autre part. Les activites realisees en milieu 
confine sont classees en quatre niveaux de securite avec pour chacun des mesures de 
securite specifiques. Si les installations ressortissant au niveau de securite 1 doivent 
uniquement etre notifiees, celles des autres niveaux de securite doivent etre autorisees. II 
est imparti des delais de traitement des demandes tres courts aux autorites chargees de 
delivrer les autorisations. Si les delais ne sont pas tenus, l’installation est consideree 
comme autorisee. La modification de la loi en 1993 a entraine une simplification de la 
procedure d’octroi des autorisations, due ä l’introduction de delais de traitement plus 
courts.

C’est l’Institut Robert Koch, rattache ä l’Office federal allemand de la sante, qui 
autorise les disseminations. II ne dispose, lui aussi, que de trois mois pour prendre ses 
decisions.

C’est au sein de cet institut que la Commission centrale d’experts pour la securite 
biologique (ZKBS) a son siege. Celle-ci se compose de 15 membres, parmi lesquels 
figurent, d’une part, des representants des milieux scientifiques (10 d’entre eux sont 
issus d’un des domaines de specialite suivant: microbiologie, biologie cellulaire, 
Virologie, genetique, hygiene, ecologie, prevention des accidents) et, d’autre part, des 
membres des milieux syndical, economique, de la protection des travailleurs, de la 
protection de l’environnement et de la promotion de la recherche. La ZKBS examine et 
evalue les questions revetant une importance pour la securite en se fondant sur les 
prescriptions de la loi sur le genie genetique. En outre, eile conseille le gouvemement 
federal et les Länder.

La responsabilite civile ä raison du risque est limitee ä un montant maximal de DM 160 
millions. Le delai de prescription des pretentions en dommages et interets et en 
reparation et le delai de prescription absolue sont identiques ä ceux qui figurent dans le 
Code civil allemand. II n’existe pas de derogations pour les effets ä long terme du genie 
genetique.

La loi allemande sur le genie genetique ne contient aucune disposition sur la 
brevetabilite.
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5.5 Autriche

L’Autriche a une loi sur le genie genetique depUis le 12 juillet 199448. Cette loi 
distingue les travaux realises en milieu confine de la dissemination et de la mise sur le 
marche. Les travaux ä l’aide d’organismes genetiquement modifies effectues dans des 
milieu confine sont subdivises en quatre niveaux de securite et sont soumis ä 
autorisation (pour les travaux du niveau de securite 1, l’autorisation n’est requise que 
pour le premier travail). Dans ce cas egalement, la loi fixe des delais de traitement des 
demandes extremement courts.

Les disseminations sont egalement soumises ä autorisation. L’autorite dispose d’un 
delai de 90 jours pour prendre sa decision. Le Ministere federal competent peut 
assouplir les conditions d’octroi de l’autorisation lorsqu’une experience süffisante a ete 
acquise dans la dissemination de certains organismes.

La loi autrichienne regit en outre l’analyse des genes et la therapie genique chez 
l’homme. Elle ne contient aucune disposition concemant la responsabilite civile. 
Toutefois, par son adoption, les produits de l’agriculture et de la sylviculture qui sont 
des organismes genetiquement modifies ont ete introduits dans la loi sur la 
responsabilite du fait des produits. Le Ministere federal competent edite un livre sur le 
genie genetique qui documente l’etat de la Science et de la technique concemant les 
travaux realises ä l’aide d’organismes genetiquement modifies, les disseminations, la 
mise sur le marche d’organismes ainsi que les analyses geniques et la therapie genique 
somatique chez l’homme.

La composition de l’importante commission pour le genie genetique est prescrite par la 
loi. Font partie de cette commission: sept representants des ministeres federaux 
concemes, un representant de la Chambre des agents federaux, de l’Union des syndicats, 
des Chambres d’agriculture, de la Chambre de l’economie, un representant des comites 
scientifiques, huit experts issus de l’un des domaines suivants: microbiologie, biologie 
cellulaire, Virologie, biologie moleculaire, hygiene, ecologie, prevention des accidents et 
sociologie, un biologiste moleculaire propose par la Chambre de l’economie et par 
l’Union des syndicats, ainsi qu’un philosophe des sciences, un theologien, un medecin, 
une personne rodee aux problemes de l’environnement et un representant du 
groupement pour la rehabilitation. La commission conseille les autorites sur les 
questions principales liees aux applications du genie genetique et eile prepare des 
passages du livre sur le genie genetique. Elle est assistee par trois comites scientifiques 
permanents: un pour les travaux en milieu confine, un pour les disseminations et la mise 
sur le marche et enfin un pour l’application du genetique chez l’homme. La commission 
dispose d’un secretariat dirige par un fonctionnaire juriste.

La loi autrichienne renferme dans son article 3 cinq principes qui sont du plus grand 
interet:

48 Bundesgesetz, mit dem Arbeiten mit gentechnisch veränderten Organismen, das Freisetzen und Inverkehrbringen von 

gentechnisch veränderten Organismen und die Anwendung von Genanalyse und Gentherapie geregelt werden (GTG) und 

das Produkthaftungsgesetz geregelt wird”, Bundesgesetzblatt, 12 .7 .1994,158. Stück
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• Le principe de la prevention qui stipule que les disseminations ne doivent pas avoir de 
consequences negatives pour la securite.

• Le principe d’avenir qui interdit d’imposer des restrictions disproportionnees ä la 
recherche et ä son application.

• Le principe des etapes qui postule que le passage du milieu confine ä la dissemination 
doit etre autorise par etapes.

• Le principe de la democratie qui veut que le public soit informe et participe ä 
1’application de la loi.

• Le principe ethique qui exige que soient prises en compte la responsabilite de l’homme 
envers les animaux, les plantes et les ecosystemes et que soit respectee la dignite de la 
creature dans les domaines de l’analyse et de la therapie geniques.

La loi autrichienne sur le genie genetique ne contient aucune disposition sur la
brevetabilite.
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6 Consequences financieres et sur le personnel du droit suisse sur le genie 
genetique

La reglementation du genie genetique a represente et representera au fil des ans un 
domaine entierement nouveau du droit suisse. A cet egard, les autorites de la 
Confederation et des cantons doivent assumer de nouvelles täches, ä ' savoir 
principalement l’octroi d’autorisations, mais aussi les contröles et les analyses.

Des autorisations devront, c’est nouveau, etre delivrees dans les domaines suivants: 
protection de l’environnement (disseminations), protection des travailleurs (travaux en 
milieu confine), denrees alimentaires, agriculture, protection des animaux. Si l’on 
excepte la protection des animaux, oü seront utilisees les structures cantonales dejä 
existantes pour l’octroi des nouvelles autorisations pour la fabrication, la detention, 
l’elevage et l’utilisation d’animaux transgeniques, il faudra creer de nouveaux postes ä 
la Confederation pour l’octroi de ces autorisations dans les autres domaines concemes. 
Cette evolution a dejä commence ä 1’Office federal de l’environnement, des forets et du 
paysage, oü la section Biotechnologies et flux de matieres s’acquitte des täches 
specifiques que lui assigne la loi sur la protection de l’environnement; ä l’Office federal 
de la sante publique oü les demandes d’autorisation 'des denrees alimentaires 
genetiquement modifiees sont examinees ä la section Microbiologie et Hygiene. Ces 
services devront vraisemblablement etre renforces si le nombre de demandes augmente.

L’amenagement des contröles dependra dans une large mesure des ordonnances ä 
elaborer. II est par exemple indispensable que les laboratoires cantonaux qui se chargent 
des analyses des echantillons de denrees alimentaires preleves par sondage re?oivent des 
methodes d’analyse validees, mises au point par les autorites föderales. Nous ignorons 
pour l’heure dans quelle mesure cela provoquera une augmentation de postes au niveau 
federal en cas d’accroissement des substances genetiquement modifiees destinees ä la 
mise sur le marche.
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7 Developpement futur du droit suisse sur le genie genetique

Le genie genetique est actuellement en plein essor. Parallelement ä ce developpement, le 
droit prend forme. L’objectif de la legislation doit etre de prendre les mesures 
appropriees pour maitriser les risques du genie genetique sans en reduire les chances de 
maniere disproportionnee.

A cette fin, il faut repondre ä la question suivante avant d’elaborer une nouvelle 
legislation: les risques specifiques du genie genetique justifient-ils une legislation 
specifique? Si, en s’appuyant sur les connaissances scientifiques disponibles, la reponse 
ä cette question est affirmative, alors il convient d’elaborer une legislation specifique au 
genie genetique.

Le Conseil federal est convaincu d’avoir realise pleinement et fidelement les mandats de 
la motion Gen-Lex au moment oü il ouvrira la consultation sur ce projet. II aura alors 
adapte le droit suisse sur le genie genetique dans le domaine non humain au droit 
europeen et ä celui des autres pays industrialises. Comme dans d’autres domaines de 
l’activite humaine, il y a lieu de suivre le developpement futur de ce domaine pour 
pouvoir adapter le droit en consequence. Le droit sur le genie genetique ne doit pas etre 
fixe une fois pour toutes. Au contraire, il doit etre examine en permanence pour 
determiner s’il est encore approprie. II doit pouvoir etre renforce ou assoupli en tout 
temps.
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