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(Actes dont la publication est une condition de leur applicabilité)

DIRECTIVE 98/78/CE DU PARLEMENT EUROPFEN ET DU CONSEIL
du 27 octobre 1998

sur la surveillance complémentaire des entreprises d’assurance faisant partie d’un groupe
d’assurance

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L’'UNION
EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et
notamment son article 57, paragraphe 2,

vu la proposition de la Commission ('),

vu Pavis du Comité économique et social (),

statuant conformément a la procédure visée a Iarticle
189 B du traité (3),

(1)

considérant que la premiére directive 73/239/CEE
du Conseil du 24 juillet 1973 portant coordination
des dispositions législatives, réglementaires et admi-
nistratives concernant P’accés a lactivité de ’assu-
rance directe autre que I’assurance sur la vie, et son
exercice (*), et la premiére directive 79/267/CEE du
Conseil du 5 mars 1979 portant coordination des
dispositions législatives, réglementaires et adminis-
tratives concernant I’accés a ’activité de ’assurance
directe sur la vie, et son exercice (%), imposent aux
entreprises d’assurance de disposer d’une marge de
solvabilité;

(1) JO C 341 du 19.12.1995, p. 16. et
JO C 108 du 7.4.1998, p. 48.

(2) JO C 174 du 17.6.199, p. 16.
(®) Avis du Parlement européen du 23 octobre 1997 (JO C 339

(4

(5

)

)

du 10.11.1997, p. 130), position commune du Conseil du 30
mars 1998 (JO C 204 du 30.6.1998, p. 1) et décision du
Parlement européen du 16 septembre 1998 (JO C 313 du
12.10.1998).

JO L 228 du 16.8.1973, p. 3. Directive modifiée en dernier
lieu par la directive 95/26/CE (JO L 168 du 18.7.1995, p.

JO L 63 du 13.3.1979, p. 1. Directive modifiée en dernier
lieu par la directive 95/26/CE.

(2)

considérant que, en vertu de la directive 92/49/CEE
du Conseil du 18 juin 1992 portant coordination
des dispositions législatives, réglementaires et admi-
nistratives concernant I’assurance directe autre que
Passurance sur la vie et modifiant les directives
73/239/CEE et 88/357/CEE (troisiéme directive
«assurance non vie») (¢), et de la directive 92/
96/CEE du Conseil du 10 novembre 1992 portant
coordination des dispositions législatives, réglemen-
taires et administratives concernant Dassurance
directe sur la vie, et modifiant les directives 79/
267/CEE et 90/619/CEE (troisiéme directive «assu-
rance vie») (7), 'accés a Dactivité d’assurance et
I’exercice de cette activité sont subordonnés a I’oc-
troi d’un agrément administratif unique, délivré
par les autorités de ’Etat membre ol I’entreprise a
son siége statutaire (Etat membre d’origine); que
cet agrément permet a I’entreprise de se livrer a des
activités partout dans la Communauté, soit en
régime d’établissement, soit en régime de libre
prestation de services; que les autorités compéten-
tes des Etats membres d’origine sont responsables
de la surveillance de la solidité financiére des
entreprises d’assurance, et notamment de leur état
de solvabilité;

considérant que les mesures relatives a la surveil-
lance complémentaire des entreprises d’assurance
faisant partie d’un groupe d’assurance doivent per-
mettre aux autorités chargées de la surveillance
d’une entreprise d’assurance de porter un jugement
plus fondé sur sa situation financiére; que cette
surveillance complémentaire doit prendre en
compte certaines entreprises qui ne font actuelle-
ment pas P’objet d’une surveillance en vertu des
directives communautaires; que la présente direc-
tive n’implique en aucune maniére que les Ftats
membres soient tenus d’exercer une surveillance
sur ces entreprises considérées individuellement;

(®) JO L 228 du 11.8.1992, p. 1. Directive modifiée par la
directive 95/26/CE.

(/) JO L 360 du 9.12.1992, p. 1. Directive modifiée par la

directive 95/26/CE.
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(4)  considérant que, sur un marché commun des assu- groupe; qu’il importe de donner aux autorités

rances, les entreprises d’assurance sont en concur-
rence directe les unes avec les autres et que, par
conséquent, les régles concernant les exigences de
capital doivent étre équivalentes; que, a cette fin,
les critéres appliqués pour la détermination de la
surveillance complémentaire ne doivent pas étre
laissés uniquement a Pappréciation des Etats mem-
bres; que I’adoption de régles de base communes
servira donc au mieux lintérét de la Communauté
du fait qu’elle évitera des distorsions de la concur-
rence; qu’il importe d’éliminer certaines divergen-
ces existant entre les législations nationales en
matiére de controle prudentiel des entreprises d’as-
surance faisant partie d’un groupe d’assurance;

considérant que la démarche retenue consiste a
réaliser I’harmonisation essentielle, nécessaire et
suffisante pour parvenir 4 une reconnaissance
mutuelle des systémes de contréle prudentiel dans
ce domaine; que la présente directive a pour objet,
notamment, de protéger les intéréts des assurés;

considérant que certaines dispositions de la présen-
te directive définissent des normes minimales; que
I’Etat membre d’origine peut édicter des régles plus
strictes a ’égard des entreprises d’assurance agréées
par ses propres autorités compétentes;

considérant que la présente directive prévoit la
surveillance complémentaire de toute entreprise
d’assurance qui est une entreprise participante d’au
moins une entreprise d’assurance, une entreprise de
réassurance ou une entreprise d’assurance d’un
pays tiers, ainsi que la surveillance complémentaire,
selon des modalités différentes, de toute entreprise
d’assurance dont I’entreprise mére est une société
holding d’assurance, une entreprise de réassurance,
une entreprise d’assurance d’un pays tiers ou une
société holding mixte d’assurance; que la surveil-
lance de Pentreprise d’assurance sur une base indi-
viduelle par les autorités compétentes demeure le
principe essentiel de la surveillance des assurances;

considérant qu’il est nécessaire de calculer une
situation de solvabilité ajustée pour les entreprises
d’assurance faisant partie d’'un groupe d’assurance;
que différentes méthodes sont appliquées par les
autorités compétentes dans la Communauté pour
tenir compte des effets, sur la situation financiére
d’une entreprise d’assurance, de son appartenance
a un groupe d’assurance; que la présente directive
établit trois méthodes aux fins de ce calcul; que le
principe est accepté que ces méthodes sont pruden-
tiellement équivalentes;

considérant que la solvabilité d’une entreprise d’as-
surance filiale d’une société holding d’assurance,
d’une entreprise de réassurance ou d’une entreprise
d’assurance d’un pays tiers peut étre affectée par
les ressources financiéres du groupe dont cette
entreprise d’assurance fait partie et par la réparti-
tion des ressources financiéres a Iintérieur du

compétentes les moyens d’exercer une surveillance
complémentaire et de prendre des mesures appro-
priées au niveau de Pentreprise d’assurance lorsque
la solvabilité de celle-ci est compromise ou risque
de Dlétre;

(10) considérant que les autorités compétentes devraient

avoir accés A toutes les informations utiles a Pexer-
cice de la surveillance complémentaire; qu’une coo-
pération entre les autorités responsables de la sur-
veillance des entreprises d’assurance ainsi que entre
ces autorités et les autorités responsables de la
surveillance des autres secteurs financiers devrait
étre instaurée;

(11) considérant que des opérations intragroupe peu-

vent affecter la situation financiére d’une entreprise
d’assurance; que les autorités compétentes de-
vraient pouvoir exercer une surveillance générale
sur certains types de ces opérations intragroupe et
prendre des mesures appropriées au niveau de
I’entreprise d’assurance quand la solvabilité de
celle-ci est compromise ou risque de I’étre,

ONT ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

Définitions

Aux fins de la présente directive, on entend par:

a)

«entreprise d’assurance»: une entreprise ayant regu
I’agrément administratif conformément a Particle 6 de
la directive 73/239/CEE ou a larticle 6 de la directive
79/1267/CEE;

«entreprise d’assurance d’un pays tiers»: une entre-
prise qui, si elle avait son siége statutaire dans la
Communauté, serait tenue d’étre agréée conformé-
ment a larticle 6 de la directive 73/239/CEE ou a
Particle 6 de la directive 79/267/CEE;

«entreprise de réassurance»: une entreprise autre
qu’une entreprise d’assurance ou une entreprise d’as-
surance d’un pays tiers, dont I’activité principale
consiste a accepter des risques cédés par une entre-
prise d’assurance, une entreprise d’assurance d’un
pays tiers ou d’autres entreprises de réassurance;
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d)

«entreprise mére»: une entreprise mére au sens de
article 1°" de la directive 83/349/CEE ('), ainsi que
toute entreprise exercant effectivement, de I’avis des
autorités compétentes, une influence dominante sur
une autre entreprise;

«entreprise filiale»: une entreprise filiale au sens de
Particle 1¢ de la directive 83/349/CEE, ainsi que toute
entreprise sur laquelle une entreprise mére exerce
effectivement, de I’avis des autorités compétentes, une
influence dominante. Toute entreprise filiale d’une
entreprise filiale est également considérée comme
filiale de I’entreprise mére qui est a la téte de ces
entreprises;

«participation»: une participation au sens de I’article
17, premiére phrase, de la directive 78/660/CEE (%) ou
le fait de détenir, directement ou indirectement, 20 %
ou plus des droits de vote ou du capital d’une
entreprise;

«entreprise participante»: une entreprise qui est soit
une entreprise mere, soit une autre entreprise qui
détient une participation;

«entreprise liée»: une entreprise qui est soit une filiale,
soit une autre entreprise dans laquelle une participa-
tion est détenue;

«société holding d’assurance»: une entreprise mére
dont Pactivité principale consiste a acquérir et a
détenir des participations dans des entreprises filiales
lorsque ces entreprises filiales sont exclusivement ou
principalement des entreprises d’assurance, des entre-
prises de réassurance ou des entreprises d’assurance
de pays tiers, Pune au moins de ces entreprises filiales
étant une entreprise d’assurance;

«sociéte holding mixte d’assurance»: une entreprise
mére, autre qu’une entreprise d’assurance, qu’une
entreprise d’assurance d’un pays tiers, qu’une entre-
prise de réassurance ou qu’une société holding d’assu-
rance, qui compte parmi ses entreprises filiales au
moins une entreprise d’assurance;

«autorités compétentes»: les autorités nationales habi-
litées, en vertu d’une loi ou d’une réglementation, a
surveiller les entreprises d’assurance.

Septiéme directive 83/349/CEE du Conseil du 13 juin 1983
fondée sur larticle 54, paragraphe 3, point g), du traité,
concernant les comptes consolidés (JO L 193 du 18.7.1983,
p. 1). Directive modifiée en dernier lieu par I’acte d’adhésion
de 1994.

Quatriéme directive 78/660/CEE du Conseil du 25 juillet
1978 fondée sur I’article 54, paragraphe 3, point g), du traité
et concernant les comptes annuels de certaines formes de
sociétés (JO L 222 du 14.8.1978, p. 11). Directive modifiée
en dernier lieu par Pacte d’adhésion de 1994.

Article 2

Applicabilité de la surveillance complémentaire des en-
treprises d’assurance

1. En plus des dispositions de la directive 73/239/CEE et
de la directive 79/267/CEE, qui définissent les régles de
surveillance des entreprises d’assurance, les Etats mem-
bres prévoient une surveillance complémentaire de toute
entreprise d’assurance qui est une entreprise participante
d’au moins une entreprise d’assurance, une entreprise de
réassurance, ou une entreprise d’assurance d’un pays tiers
selon les modalités prévues aux articles 5, 6, 8 et 9.

2. Toute entreprise d’assurance dont entreprise mére
est une société holding d’assurance, une entreprise de
réassurance ou une entreprise d’assurance d’un pays tiers
est soumise a une surveillance complémentaire selon les
modalités prévues a larticle 5, paragraphe 2, ainsi qu’aux
articles 6, 8 et 10.

3. Toute entreprise d’assurance dont I’entreprise meére
est une société holding mixte d’assurance, est soumise a
une surveillance complémentaire selon les modalités pré-
vues a larticle 5, paragraphe 2, a Darticle 6 et a Iarticle
8.

Article 3

Portée de la surveillance complémentaire

1. L’exercice de la surveillance complémentaire confor-
mément a ’article 2 n’implique en aucune maniére que
les autorités compétentes soient tenues d’exercer une
fonction de surveillance ni sur Pentreprise d’assurance
d’un pays tiers ni sur la société holding d’assurance, ni
sur la société holding mixte d’assurance, ni sur lentre-
prise de réassurance prises individuellement.

2. La surveillance complémentaire tient compte:
— des entreprises liées de I’entreprise d’assurance,

— des entreprises participantes de Dlentreprise d’assu-
rance,

— des entreprises liées d’une entreprise participante de
’entreprise d’assurance visées aux articles 5, 6, 8, 9
et 10.

3. Les Etats membres peuvent décider de ne pas tenir
compte, dans la surveillance complémentaire visée a Parti-
cle 2, d’entreprises ayant leur siége statutaire dans un
pays tiers ou il existe des obstacles juridiques au transfert
de Pinformation nécessaire, sans préjudice des disposi-
tions de ’annexe I, point 2.5 et de ’annexe II, point 4.

En outre, les autorités compétentes chargées d’exercer la
surveillance complémentaire peuvent décider, cas par cas,
de ne pas tenir compte d’une entreprise dans la surveil-
lance complémentaire visée a I'article 2 dans les cas
suivants:
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— lorsque Pentreprise a inclure ne présente qu’un intérét
négligeable au regard des objectifs de la surveillance
complémentaire des entreprises d’assurance,

— lorsque Pinclusion de la situation financiére de Pentre-
prise serait inappropriée ou de nature a induire en
erreur au regard des objectifs de la surveillance com-
plémentaire des entreprises d’assurance.

Article 4

Autorités compétentes chargées d’exercer la surveillance
complémentaire

1. La surveillance complémentaire est exercée par les
autorités compétentes de ’'Etat membre dans lequel I’en-
treprise d’assurance a obtenu Pagrément administratif
conformément a article 6 de la directive 73/239/CEE ou
a larticle 6 de la directive 79/267/CEE.

2. Lorsque des entreprises d’assurance agréées dans deux
Etats membres ou plus ont pour entreprise mére la méme
société holding d’assurance, entreprise de réassurance,
entreprise d’assurance d’un pays tiers ou société holding
mixte d’assurance, les autorités compétentes des Etats
membres concernés peuvent se mettre d’accord pour que
soient désignées celles d’entre elles qui seront chargées
d’exercer la surveillance complémentaire.

3. Lorsqu’un Etat membre a plus d’une autorité compé-
tente pour le contrdle prudentiel des entreprises d’assu-
rance et des entreprises de réassurance, cet Etat membre
prend les mesures nécessaires a I’effet d’organiser la
coordination entre ces autorités.

Article §

Disponibilité et qualité des informations

1. Les Etats membres prescrivent que les autorités com-
pétentes doivent exiger que toute entreprise d’assurance
soumise a la surveillance complémentaire dispose de
procédures de contrdle interne adéquates pour la produc-
tion des données et informations utiles aux fins de
Pexercice de la surveillance complémentaire.

2. Les Etats membres prennent les mesures appropriées
pour qu’aucun obstacle de nature juridique dans leur
ressort n’empéche les entreprises soumises a la surveil-
lance complémentaire ou leurs entreprises liées ou partici-
pantes d’échanger entre elles les informations utiles aux
fins de I’exercice de la surveillance complémentaire.

Article 6

Accés aux informations

1. Les Etats membres prévoient que leurs autorités com-
pétentes chargées d’exercer la surveillance complémentai-
re ont accés a toute information utile aux fins de ’exer-
cice de la surveillance d’une entreprise d’assurance sou-
mise 2 la surveillance complémentaire. Les autorités com-
pétentes ne peuvent s’adresser directement aux entreprises
concernées visées a ’article 3, paragraphe 2, pour obtenir
communication des informations nécessaires que si ces
informations ont été demandées a ’entreprise d’assurance
et que celle-ci ne les a pas fournies.

2. Les Etats membres prévoient que leurs autorités com-
pétentes peuvent procéder sur leur territoire, elles-mémes
ou par 'intermédiaire de personnes qu’elles mandatent a
cet effet, a la vérification sur place des informations
visées au paragraphe 1 aupres:

— de Pentreprise d’assurance soumise a la surveillance
complémentaire,

— des entreprises filiales de cette entreprise d’assurance,
— des entreprises méres de cette entreprise d’assurance,

— des entreprises filiales d’une entreprise meére de cette
entreprise d’assurance.

3. Lorsque, dans le cadre de I’application du présent
article, les autorités compétentes d’un Etat membre sou-
haitent, dans des cas déterminés, vérifier des informations
importantes portant sur une entreprise située dans un
autre Etat membre et qui est une entreprise d’assurance
liée, une entreprise filiale, une entreprise mére ou une
entreprise filiale d’une entreprise mére de I’entreprise
d’assurance soumise a la surveillance complémentaire,
elles doivent demander aux autorités compétentes de
I’autre Etat membre qu’il soit procédé a cette vérification.
Les autorités qui ont recu la demande doivent, dans le
cadre de leur compétence, y donner suite, soit en procé-
dant elles-mémes a cette vérification, soit en permettant
aux autorités qui ont présenté la demande d’y procéder,
soit en permettant qu’un réviseur ou un expert y pro-
céde.

Article 7

Coopération entre les autorités compétentes

1. Lorsque des entreprises d’assurance sont directement
ou indirectement liées ou ont une entreprise participante
commune et sont établies dans des Etats membres diffé-
rents, les autorités compétentes de chaque Etat membre
se communiquent, sur demande, toutes les informations
utiles de nature a permettre ou a faciliter ’exercice de la
surveillance dans le cadre de la présente directive, et
communiquent de leur propre initiative toute information
qui leur parait étre essentielle pour les autres autorités
compétentes.
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2. Lorsqu’une entreprise d’assurance et soit un établisse-
ment de crédit au sens de la directive 77/780/CEE (') ou
une entreprise d’investissement au sens de la directive
93/22/CEE (?), soit les deux sont directement ou indirec-
tement liés ou ont une entreprise participante commune,
les autorités compétentes et les autorités investies de la
mission publique de surveillance de ces autres entreprises
collaborent étroitement. Sans préjudice de leurs compé-
tences respectives, ces autorités se communiquent toutes
les informations susceptibles de faciliter 1’accomplisse-
ment de leur mission, en particulier dans le cadre de la
présente directive.

3. Les informations recues en vertu des dispositions de
la présente directive, et en particulier les échanges d’infor-
mations entre autorités compétentes prévus par la présen-
te directive, relévent du secret professionnel défini a
Particle 16 de la directive 92/49/CEE et a larticle 15 de
la directive 92/96/CEE.

Article 8

Opérations intragroupe

1. Les Etats membres prescrivent que les autorités com-
pétentes exercent une surveillance générale sur les opéra-
tions entre:

a) une entreprise d’assurance et:
i)  une entreprise liée de I’entreprise d’assurance;

i) une entreprise participante de I’entreprise d’assu-
rance;

iii) une entreprise liée d’une entreprise participante
de I’entreprise d’assurance;

b) une entreprise d’assurance et une personne physique
qui détient une participation dans:

i)  DPentreprise d’assurance ou I’'une de ses entrepri-
ses liées;

ii) une entreprise participante de I’entreprise d’assu-
rance;

iii) une entreprise liée d’une entreprise participante
de I’entreprise d’assurance.

Premiére directive 77/780/CEE du Conseil du 12 décembre
1977 visant a la coordination des dispositions législatives,
réglementaires et administratives concernant ’accés a ’activi-
té des établissements de crédit et son exercice (JO L 322 du
17.12.1977, p. 30). Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 96/13/CE (JO L 66 du 16.3.1996, p. 15).
Directive 93/22/CEE du Conseil du 10 mai 1993 concernant
les services d’investissement dans le domaine des valeurs
mobiliéres (JO L 141 du 11.6.1993, p. 27). Directive modi-
fiee en dernier lieu par la directive 97/9/CE (JO L 84 du
26.3.1997, p. 22).

=

(S}

Il s’agit d’opérations portant notamment sur:
— des préts,
— des garanties et des opérations hors bilan,

— des éléments admissibles pour la marge de solvabi-
lité,
— des investissements,

— des opérations de réassurance,

— des accords de répartition des codts.

2. A cet effet, les Etats membres exigent que les entrepri-
ses d’assurance déclarent au moins une fois par an aux
autorités compétentes les opérations importantes visées
au paragraphe 1.

Si, sur la base de ces informations, il apparait que la
solvabilité de P’entreprise d’assurance est compromise ou
risque de I’étre, I’autorité compétente prend les mesures
appropriées au niveau de I’entreprise d’assurance.

Article 9

Exigence de solvabilité ajustée

1. Dans le cas visé a larticle 2, paragraphe 1, les Etats
membres exigent qu’un calcul de solvabilité ajustée soit
effectué conformément a I’annexe 1.

2. Les entreprises liées, entreprises participantes et entre-
prises liées d’une entreprise participante sont incluses
dans le calcul visé au paragraphe 1.

3. Si le calcul visé au paragraphe 1 montre que la
solvabilité ajustée est négative, les autorités compétentes
prennent les mesures appropriées au niveau de ’entre-
prise d’assurance concernée.

Article 10

Entreprises de réassurance, sociétés holding d’assurance
et entreprises d’assurance d’un pays tiers

1. Dans le cas visé a Particle 2, paragraphe 2, les Etats
membres exigent I’application de la méthode de surveil-
lance complémentaire conformément a ’annexe IL

2. Dans le cas visé a Particle 2, paragraphe 2, le calcul
doit inclure toutes les entreprises liées de la société
holding d’assurance, de I’entreprise de réassurance ou de
Pentreprise d’assurance d’un pays tiers selon la méthode
prévue a Pannexe II.

3. Si, sur la base dudit calcul, les autorités compétentes
arrivent a la conclusion que la solvabilité d’une entreprise
d’assurance filiale de la société holding d’assurance, de
’entreprise de réassurance ou de I’entreprise d’assurance
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d’un pays tiers est compromise ou risque de I’étre, elles
prennent les mesures appropriées au niveau de cette
entreprise d’assurance.

Articie 11

Mise en ceuvre

1. Les Ftats membres adoptent au plus tard le 5 juin
2000 les dispositions législatives, réglementaires et admi-
nistratives nécessaires pour se conformer a la présente
directive. Ils en informent immédiatement la Commis-
sion.

2. Les Ftats membres prévoient que les dispositions
visées au paragraphe 1 s’appliquent pour la premiére fois
a la surveillance des comptes de ’exercice commengant le
1¢r janvier 2001 ou au cours de cette année civile.

3. Lorsque les Etats membres adoptent les dispositions
visées au paragraphe 1, celles-ci contiennent une référence
a la présente directive ou sont accompagnées d’une telle
référence lors de leur publication officielle. Les modalités
de cette référence sont arrétées par les Etats membres.

4. Les Etats membres communiquent 3 la Commission le
texte des dispositions essentielles de droit interne qu’ils
adoptent dans le domaine régi par la présente directive.

5. Au plus tard le 1 janvier 2006 la Commission
soumet au comité des assurances un rapport sur ’applica-
tion de la présente directive, et, le cas échéant, sur la
nécessité d’une harmonisation ultérieure.

Article 12
Entrée en vigueur
La présente directive entre en vigueur le jour de sa

publication au Journal officiel des Communautés euro-
péennes.

Article 13

Destinataires

Les Etats membres sont destinataires de la présente
directive.

Fait & Luxembourg, le 27 octobre 1998.

Par le Parlement européen Par le Conseil

Le président Le président

J. GIL-ROBLES E. HOSTASCH
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ANNEXE I

CALCUL DE LA SOLVABILITE AJUSTEE DES ENTREPRISES D’ASSURANCE

CHOIX DE LA METHODE DE CALCUL ET PRINCIPES GENERAUX

C.1.

C.2.

Les Etats membres prévoient que le calcul de la solvabilité ajustée des entreprises d’assurance qui
sont visées a l’article 2, paragraphe 1, est effectué selon une des méthodes décrites au point 3.
Toutefois, un Etat membre peut prévoir que les autorités compétentes autorisent ou imposent

I’application d’une méthode visée au point 3 autre que celle choisie par I’Etat membre.

Proportionnalité

Le calcul de la solvabilité ajustée d’une entreprise d’assurance tient compte de la part proportion-
nelle détenue par Ientreprise participante dans ses entreprises liées.

Par «part proportionnelle», on entend soit, si la méthode 1 ou la méthode 2 décrites au point 3 est
utilisée, la fraction du capital souscrit qui est détenue, directement ou indirectement, par
Pentreprise participante, soit, si la méthode 3 décrite au point 3 est utilisée, les taux retenus pour
I’établissement des comptes consolidés.

Cependant, quelle que soit la méthode utilisée, lorsque I’entreprise liée est une entreprise filiale et a
un déficit de solvabilité, le déficit de solvabilité total de la filiale doit étre pris en compte.

Toutefois, dans le cas ou, de I’avis des autorités compétentes, la responsabilité de I’entreprise mére
détenant une part du capital est limitée, strictement et sans ambiguité, a cette part de capital, ces
autorités compétentes peuvent permettre que le déficit de solvabilité de Pentreprise filiale soit pris
en compte sur une base proportionnelle.

Elimination du double emploi des éléments de marge de solvabilité

Traitement général des éléments de marge de solvabilité

Indépendamment de la méthode utilisée pour calculer la solvabilité ajustée d’une entreprise
d’assurance, il faut supprimer le double emploi des éléments admissibles pour la marge de
solvabilité parmi les différentes entreprises d’assurance prises en compte dans ce calcul.

A cet effet, lors du calcul de la solvabilité ajustée d’une entreprise d’assurance et si les méthodes
décrites au point 3 ne le prévoient pas, les montants suivants sont éliminés:

— la valeur de tout actif de cette entreprise d’assurance qui représente le financement d’éléments
admissibles pour la marge de solvabilité d’une de ses entreprises d’assurance liées,

— la valeur de tout actif d’une entreprise d’assurance liée de cette entreprise d’assurance qui
représente le financement d’éléments admissibles pour la marge de solvabilité de cette
entreprise d’assurance,

— la valeur de tout actif d’une entreprise d’assurance liée de cette entreprise d’assurance qui
représente le financement d’éléments admissibles pour la marge de solvabilité de toute autre
entreprise d’assurance liée de cette entreprise d’assurance.

Traitement de certains éléments

Sans préjudice des dispositions du point C.1:

— les réserves de bénéfices et les bénéfices futurs d’une entreprise d’assurance vie liée de
Pentreprise d’assurance pour laquelle la solvabilité ajustée est calculée

et

— les fractions souscrites mais non versées du capital d’une entreprise d’assurance liée de
Pentreprise d’assurance pour laquelle la solvabilité ajustée est calculée,
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2.

C.3.

C.A4.

ne peuvent étre inclus dans le calcul que dans la mesure ou ils sont admissibles pour couvrir
Pexigence de marge de solvabilité de cette entreprise liée. Cependant, toute fraction souscrite mais
non versée du capital qui représente une obligation potentielle incombant a Pentreprise partici-
pante est entiérement exclue du calcul.

Les fractions souscrites mais non versées du capital de Pentreprise d’assurance participante qui
représentent une obligation potentielle incombant a une entreprise d’assurance liée sont également
exclues du calcul.

Les fractions souscrites mais non versées du capital d’une entreprise d’assurance liée qui
représentent une obligation potentielle incombant & une autre entreprise d’assurance liée de la
méme entreprise d’assurance participante sont exclues du calcul.

Transférabilité

Si les autorités compétentes estiment que certains éléments admissibles pour la marge de solvabilité
d’une entreprise d’assurance liée, autres que ceux visés au point C.2, ne peuvent pas effectivement
étre rendus disponibles pour couvrir I’exigence de marge de solvabilité de I’entreprise d’assurance
participante pour laquelle la solvabilité ajustée est calculée, ces éléments ne peuvent étre inclus
dans le calcul que dans la mesure ou ils sont admissibles pour couvrir ’exigence de marge de
solvabilité de I’entreprise liée.

La somme des éléments visés aux points C.2 et C.3 ne peut pas dépasser ’exigence de marge de
solvabilité de Pentreprise d’assurance liée.

Elimination de la création intragroupe de capital

Lors du calcul de la solvabilité ajustée, il n’est tenu compte d’aucun élément admissible pour la
marge de solvabilité provenant d’un financement réciproque entre I’entreprise d’assurance et:

— une entreprise liée,
— une entreprise participante,

— une autre entreprise liée d’une quelconque de ses entreprises participantes.

En outre, il n’est tenu compte d’aucun élément admissible pour la marge de solvabilité d’une
entreprise d’assurance liée de DPentreprise d’assurance pour laquelle la solvabilité ajustée est
calculée lorsque I’élément en question provient d’un financement réciproque avec une autre
entreprise liée de cette entreprise d’assurance.

En particulier, il y a financement réciproque lorsqu’une entreprise d’assurance, ou une quelconque
de ses entreprises liées détient des parts dans une autre entreprise qui, directement ou indirecte-
ment, détient un élément admissible pour la marge de solvabilité de la premiére entreprise, ou si
elle lui accorde des préts.

Les autorités compétentes veillent a ce que la solvabilité ajustée soit calculée a la méme fréquence
que celle prévue par les directives 73/239/CEE et 79/267/CEE pour le calcul de la marge de
solvabilité des entreprises d’assurance. Les actifs et les engagements sont évalués selon les
dispositions pertinentes des directives 73/239/CEE, 79/267/CEE et 91/674/CEE (1).

APPLICATION DES METHODES DE CALCUL

2.1. Entreprises d’assurance liées

Le calcul de la solvabilité ajustée est effectué selon les principes généraux et les méthodes établis dans la
présente annexe.

(') Directive 91/674/CEE du Conseil du 19 décembre 1991 concernant les comptes annuels et les comptes consolidés des

entreprises d’assurance (JO L 374 du 31.12.1991, p. 7).
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2.2.

2.3.

Dans toutes les méthodes, lorsque I’entreprise d’assurance a plus d’une entreprise d’assurance liée, la
solvabilité ajustée est calculée en intégrant chacune de ces entreprises d’assurance liées.

Dans les cas de participations successives (par exemple: une entreprise d’assurance est une entreprise
participante d’une autre entreprise d’assurance qui est elle-méme une entreprise participante d’une
entreprise d’assurance), le calcul de la solvabilité ajustée est effectué au niveau de chaque entreprise
d’assurance participante ayant au moins une entreprise d’assurance liée.

Les Etats membres peuvent renoncer au calcul de la solvabilité ajustée d’une entreprise d’assurance:

— il s’agit d’une entreprise liée d’une autre entreprise d’assurance agréée dans le méme Etat membre,
et si cette entreprise liée est prise en compte dans le calcul de la solvabilité ajustée de I’entreprise
d’assurance participante

ou

— ¢’il s’agit d’une entreprise liée soit d’une société holding d’assurance soit d’une entreprise de
réassurance qui a son siége statutaire dans le méme Etat membre que ’entreprise d’assurance, et si
cette société holding d’assurance ou entreprise de réassurance et cette entreprise d’assurance liée
sont prises en compte dans le calcul effectué.

Les Ftats membres peuvent également renoncer au calcul de la solvabilité ajustée d’une entreprise
d’assurance s’il s’agit d’une entreprise d’assurance liée soit d’une autre entreprise d’assurance soit d’une
entreprise de réassurance soit d’une société holding d’assurance ayant son siége statutaire dans un autre
Etat membre, et si les autorités compétentes des Etats membres concernés se sont mises d’accord pour
attribuer 4 Iautorité compétente de cet autre Etat membre I'exercice de la surveillance complémen-
taire.

Dans tous les cas, la dérogation ne peut étre accordée que si les éléments admissibles pour la marge de
solvabilité des entreprises d’assurance prises en compte dans le calcul sont, a la satisfaction des
autorités compétentes, adéquatement répartis entre lesdites entreprises.

Les Etats membres peuvent prévoir que, lorsqu’une entreprise d’assurance liée a son siége statutaire
dans un autre Etat membre que Pentreprise d’assurance pour laquelle le calcul de la solvabilité ajustée
est effectué, le calcul prend en compte, en ce qui concerne I’entreprise liée, la situation de solvabilité
telle qu’elle est évaluée par les autorités compétentes de cet autre Etat membre.

Entreprises de réassurance liées

Lors du calcul de la solvabilité ajustée d’une entreprise d’assurance participante d’une entreprise de
réassurance, cette entreprise de réassurance liée est traitée, pour les seuls besoins du calcul, d’une
maniére analogue a une entreprise d’assurance liée en appliquant les principes généraux et méthodes
décrits dans la présente annexe.

A cet effet, une exigence de solvabilité notionnelle est calculée pour chaque entreprise de réassurance
liée sur la base des mémes régles que celles prévues a larticle 16, paragraphes 2 a 5, de la directive
73/239/CEE ou a larticle 19 de la directive 79/267/CEE. Toutefois, en cas de difficulté importante
d’application de ces régles, les autorités compétentes pourront admettre que Pexigence de solvabilité
notionnelle vie soit calculée sur la base du premier résultat prévu a I’article 16, paragraphe 3, de la
directive 73/239/CEE. Les mémes éléments que ceux prévus a I’article 16, paragraphe 1, de la directive
73/239/CEE ou a Particle 18 de la directive 79/267/CEE sont reconnus comme éléments admissibles
pour la marge de solvabilité notionnelle. Les actifs et engagements sont évalués selon les mémes
dispositions que celles prévues dans ces directives et dans la directive 91/674/CEE.

Sociétés holdings d’assurance intermédiaires

Lors du calcul de la solvabilité ajustée d’une entreprise d’assurance qui détient une participation dans
une entreprise d’assurance ou dans une entreprise de réassurance ou dans une entreprise d’assurance
d’un pays tiers, a travers une société holding d’assurance, la situation de la société holding d’assurance
intermédiaire est prise en compte. Pour les seuls besoins de ce calcul, réalisé conformément aux
principes généraux et méthodes décrits dans la présente annexe, cette société holding d’assurance est
traitée comme s’il s’agissait d’une entreprise d’assurance qui serait soumise a une exigence de solvabilité
égale a zéro et serait soumise aux mémes conditions que celles fixées a I’article 16, paragraphe 1, de la
directive 73/239/CEE ou a larticle 18 de la directive 79/267/CEE en ce qui concerne les éléments
admissibles pour la marge de solvabilité.
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2.4. Entreprises d’assurance ou de réassurance liées ayant leur siége statutaire dans des pays tiers

A.

Entreprises d’assurance de pays tiers liées

Lors du calcul de la solvabilité ajustée d’une entreprise d’assurance participante d’une entreprise
d’assurance d’un pays tiers, cette derniére est traitée, pour les seuls besoins du calcul, d’une maniére
analogue a une entreprise d’assurance liée, en appliquant les principes généraux et méthodes décrits
dans la présente annexe.

Toutefois, lorsque le pays tiers dans lequel cette entreprise liée a son siége statutaire la soumet a un
agrément et lui impose une exigence de solvabilité au moins comparable a celle prévue par les
directives 73/239/CEE ou 79/267/CEE compte tenu des éléments de couverture de cette exigence, les
Etats membres peuvent prévoir que le calcul prend en compte, en ce qui concerne cette derniére
entreprise, ’exigence de solvabilité et les éléments admissibles pour satisfaire cette exigence tels que
prévus par le pays tiers en question.

Entreprises de réassurance de pays tiers lices

Nonobstant le point 2.2, lors du calcul de la solvabilité ajustée d’une entreprise d’assurance
participante d’une entreprise de réassurance ayant son siége statutaire dans un pays tiers, et sous
réserve des mémes conditions que celles exprimées au point A ci-dessus, les Etats membres peuvent
prévoir que le calcul prend en compte, en ce qui concerne cette derniére entreprise, I’exigence de
fonds propres et les éléments admissibles pour satisfaire cette exigence tels que prévus par le pays
tiers en question. Lorsque seules les entreprises d’assurance de ce pays tiers sont soumises a de telles
dispositions, I’exigence notionnelle de fonds propres de I’entreprise de réassurance liée et les
éléments admissibles pour satisfaire cette exigence notionnelle peuvent étre calculés comme s’il
s’agissait d’une entreprise d’assurance liée de ce pays tiers.

2.5. Indisponibilité de I'information nécessaire

Lorsque les autorités compétentes ne disposent pas, quelle qu’en soit la raison, des informations
nécessaires au calcul de la solvabilité ajustée d’une entreprise d’assurance et relatives a une entreprise
liée ayant son siége statutaire dans un Etat membre ou dans un pays tiers, la valeur comptable de cette
entreprise dans P'entreprise d’assurance participante est déduite des éléments admissibles pour la marge
de solvabilité ajustée. Dans ce cas, aucune plus-value latente associée a cette participation n’est admise
comme élément admissible pour la marge de solvabilité ajustée.

3. METHODES DE CALCUL

Méthode 1: Méthode de déduction et d’agrégation

La solvabilité ajustée de ’entreprise d’assurance participante est la différence entre:

i)

la somme
a) des éléments admissibles pour la marge de solvabilité de I’entreprise d’assurance participante
et

b) de la part proportionnelle de Pentreprise d’assurance participante dans les éléments admissibles
pour la marge de solvabilité de I’entreprise d’assurance liée

et

la somme

a) de la valeur comptable de Pentreprise d’assurance liée dans I’entreprise d’assurance partici-
pante;

b) de l’exigence de solvabilité de ’entreprise d’assurance participante
et

c) de la part proportionnelle de Pexigence de solvabilité de I’entreprise d’assurance liée.
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Lorsque la participation dans Pentreprise d’assurance liée consiste, en tout ou en partie, dans une
propriété indirecte, la valeur des éléments détenus indirectement est intégrée au point ii) a), en tenant
compte des intéréts successifs pertinents, et les points i) b) et ii) ¢) incluent respectivement les parts
proportionnelles correspondantes des éléments admissibles pour la marge de solvabilité de Ientreprise
d’assurance liée et celles de I’exigence de solvabilité de ’entreprise d’assurance liée.

Méthode 2: Méthode de déduction d’une exigence

La solvabilité ajustée de I’entreprise d’assurance participante est la différence entre:

— la somme des éléments admissibles pour la marge de solvabilité de I’entreprise d’assurance
participante

et

— la somme:
a) de l’exigence de solvabilité de ’entreprise d’assurance participante
et

b) de la part proportionnelle de P’exigence de solvabilité de I’entreprise d’assurance liée.

Pour évaluer les éléments admissibles pour la marge de solvabilité, les participations au sens de la
présente directive sont évaluées par la méthode de la mise en équivalence, conformément a I’option
prévue a Darticle 59, paragraphe 2, point b), de la directive 78/660/CEE.

Méthode 3: Méthode fondée sur la consolidation comptable

Le calcul de la solvabilité ajustée de Pentreprise d’assurance participante est effectué a partir des
comptes consolidés. La solvabilité ajustée de DPentreprise d’assurance participante est la différence
entre:

les éléments admissibles pour la marge de solvabilité calculés a partir des données consolidées et:

a) soit la somme de I’exigence de solvabilité de Pentreprise d’assurance participante et de la part
proportionnelle des exigences de solvabilité des entreprises d’assurance liées correspondant aux taux
retenus pour I’établissement des comptes consolidés;

b) soit I’exigence de solvabilité calculée a partir des données consolidées.
Les dispositions des directives 73/239/CEE, 79/267/CEE et 91/674/CEE sont d’application pour le

calcul des éléments admissibles pour la marge de solvabilité et de I’exigence de solvabilité a partir des
données consolidées.

ANNEXE 11

SURVEILLANCE COM}’LEMENTAIRE POUR LES ENTREPRISES D’ASSURANCE QUI SONT DES
FILIALES D’UNE SOCIETE HOLDING D’ASSURANCE, D’'UNE ENTREPRISE DE REASSURANCE OU

D’UNE ENTREPRISE D’ASSURANCE D’UN PAYS TIERS

1. Dans le cas de plusieurs entreprises d’assurance visées a larticle 2, paragraphe 2, qui sont des filiales

d’une société holding d’assurance, d’une entreprise de réassurance ou d’une entreprise d’assurance d’un
pays tiers et qui sont établies dans différents Etats membres, les autorités compétentes veillent a ce que la
méthode décrite dans la présente annexe soit appliquée de fagon cohérente.

Les autorités compétentes exercent la surveillance complémentaire a la méme fréquence que celle prévue
par les directives 73/239/CEE et 79/267/CEE pour le calcul de la marge de solvabilité des entreprises
d’assurance.
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2.

Les Etats membres peuvent renoncer au calcul prévu a la présente annexe a I’égard d’une entreprise
d’assurance:

— si cette entreprise d’assurance est une entreprise liée d’une autre entreprise d’assurance et si elle est
prise en compte dans le calcul prévu a la présente annexe effectué pour cette autre entreprise,

— si cette entreprise d’assurance et une ou plusieurs autres entreprises d’assurance agréées dans le méme
Etat membre ont comme entreprise mére la méme société holding d’assurance, entreprise de
réassurance ou entreprise d’assurance d’un pays tiers et que lentreprise d’assurance est prise en
compte dans le calcul prévu a la présente annexe effectué pour 'une de ces autres entreprises,

— si cette entreprise d’assurance et une ou plusieurs autres entreprises d’assurance agréées dans d’autres
Etats membres ont comme entreprise mére la méme société holding d’assurance, entreprise de
réassurance ou entreprise d’assurance d’un pays tiers et qu’un accord attribuant Pexercice de la
surveillance complémentaire visée a la présente annexe a l’autorité de controle d’un autre Etat
membre a été conclu conformément a Iarticle 4, paragraphe 2.

Dans le cas de participations successives (par exemple, une société holding d’assurance ou une entreprise
de réassurance elle-méme détenue par une autre société holding d’assurance, une entreprise de
réassurance ou entreprise d’assurance d’un pays tiers), les Etats membres peuvent n’appliquer les calculs
prévus a la présente annexe qu’au niveau de 'ultime entreprise mére de I’entreprise d’assurance a avoir
la qualité de société holding d’assurance, d’entreprise de réassurance ou entreprise d’assurance d’un pays
tiers.

Les autorités compétentes veillent a ce que soient effectués, au niveau de la société holding d’assurance,
de Pentreprise de réassurance ou de I’entreprise d’assurance d’un pays tiers, des calculs analogues a ceux
décrits a Pannexe L.

Cette analogie consiste a appliquer les principes généraux et méthodes décrits a ’annexe I au niveau de
la société holding d’assurance, de Pentreprise de réassurance ou de I’entreprise d’assurance d’un pays
tiers.

Pour les seuls besoins de ce calcul, I’entreprise mére est traitée comme s’il s’agissait d’une entreprise
d’assurance soumise:

— 2 une exigence de solvabilité égale a zéro lorsqu’elle est une société holding d’assurance,

— a une exigence de solvabilité notionnelle telle que prévue au point 2.2 de ’annexe I lorsqu’elle est
une entreprise de réassurance, ou telle que prévue au point 2.4.B de I’annexe I lorsqu’elle est une
entreprise de réassurance ayant son siége statutaire dans un pays tiers,

— 2 une exigence de solvabilité déterminée suivant les principes du point 2.4.A de I’annexe I, lorsqu’il
s’agit d’une entreprise d’assurance d’un pays tiers,

et est soumise aux mémes conditions que celles définies a I’article 16, paragraphe 1, de la directive
73/239/CEE ou a Particle 18 de la directive 79/267/CEE en ce qui concerne les éléments a retenir pour la
marge de solvabilité.

Indisponibilité de I'information nécessaire

Lorsque les autorités compétentes ne disposent pas, quelle qu’en soit la raison, des informations
nécessaires au calcul prévu a la présente annexe et relatives a4 une entreprise liée ayant son siége
statutaire dans un Etat membre ou dans un pays tiers, la valeur comptable de cette entreprise dans
’entreprise participante est déduite des éléments admissibles pour le calcul prévu a la présente annexe.
Dans ce cas, aucune plus-value latente associée a cette participation n’est admise comme élément
admissible pour ce calcul.
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DIRECTIVE 98/81/CE DU CONSEIL
du 26 obtobre 1998

N

modifiant la directive 90/219/CEE relative a [Dutilisation confinée de micro-organismes
génétiquement modifiés

LE CONSEIL DE L’'UNION EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et
notamment son article 130 S, paragraphe 1,

vu la proposition de la Commission ('),
vu Pavis du Comité économique et social (2),

statuant conformément a la procédure prévue a Darticle
189 C du traité (%),

(1)  considérant que, en vertu du traité, ’action de la
Communauté en matiére d’environnement doit étre
fondée sur le principe de l’action préventive et a
pour objectif de préserver, de protéger et d’amélio-
rer Penvironnement ainsi que de sauvegarder la
santé des personnes;

(2)  considérant que les utilisations confinées de micro-
organismes  génétiquement modifiés (MGM)
doivent étre classées en fonction des risques qu’el-
les présentent pour la santé humaine et ’environ-
nement; que cette classification doit étre conforme
aux pratiques internationales et fondée sur une
évaluation des risques;

(3)  considérant que, pour assurer un niveau élevé de
protection, les mesures de confinement et autres
mesures de protection appliquées a une utilisation
confinée doivent correspondre a la classification de
lutilisation confinée; que, en cas d’incertitude, il
convient d’appliquer les mesures de confinement et
autres mesures de protection appropriées pour la
classe supérieure, jusqu’a ce que des mesures moins
strictes soient justifiées par des données appro-
priées;

(4)  considérant que des mesures appropriées doivent
étre adoptées et mises en ceuvre pour le controle de
I’élimination des matériaux résultant des utilisa-
tions confinées de MGM;

(1) JO C 356 du 22.11.1997, p. 14, et JO C 369 du 6.12.1997,
p- 12.

() JO C 295 du 7.10.1996, p. S52.

(®) Avis du Parlement européen du 12 mars 1997 (JO C 115
du 14.4.1997, p. 59), position commune du Conseil du
16 décembre 1997 (JO C 62 du 26.2.1998) et décision
du Parlement européen du 16 juin 1998 (JO C 210 du
6.7.1998).

(5)

considérant que les MGM qui sont éliminés sans
faire Pobjet de mesures appropriées de confinement
spécifique visant a limiter leur contact avec la
population et Penvironnement ne relévent pas du
champ d’application de la présente directive; que
d’autres actes communautaires peuvent s’appliquer
tels que la directive 90/220/CEE du Conseil du 23
avril 1990 relative a la dissémination volontaire
d’organismes génétiquement modifiés dans ’envi-
ronnement (*);

considérant que des dérogations aux dispositions
de la présente directive n’entrainent pas de déroga-
tions a d’autres actes communautaires applicables
tels que la directive 90/220/CEE;

considérant que, dans toutes les opérations impli-
quant des MGM, il convient d’appliquer les prin-
cipes de la bonne pratique en matiére de microbio-
logie et de sécurité et d’hygiéne sur le lieu de
travail, conformément a la législation communau-
taire applicable;

considérant que les mesures de confinement et
autres mesures de protection appliquées aux utili-
sations confinées doivent étre révisées périodique-
ment;

considérant que les personnes participant a des
opérations d’utilisation confinée devraient étre
consultées conformément aux exigences de la légis-
lation communautaire pertinente, notamment de la
directive 90/679/CEE du Conseil du 26 novembre
1990 concernant la protection des travailleurs
contre les risques liés a Pexposition a des agents
biologiques au travail (septiéme directive particu-
liére au sens de I’article 16, paragraphe 1, de la

directive 89/391/CEE) (°);

considérant que la directive 90/219/CEE (°) présen-
te des inconvénients; que les procédures adminis-
tratives et les exigences de notification devraient
étre liées au risque des utilisations confinées;

(*) JO L 117 du 8.5.1990, p. 15. Directive modifiée en dernier

lieu par la directive 97/35/CEE de la Commission (JO L 169
du 27.6.1997, p. 72).

() JO L 374 du 31.12.1990, p. 1. Directive modifiée en dernier
lieu par la directive 97/59/CE (JO L 282 du 15.10.1997,
p. 33).

(®) JO L 117 du 8.5.1990, p. 1. Directive modifiée par la
directive 94/51/CE de la Commission (JO L 297 du
18.11.1994, p. 29).
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(11) considérant que la directive 90/219/CEE ne permet stockés, transportés, détruits, éliminés ou utilisés

(12)

pas une adaptation suffisante au progrés technique;
qu’il est nécessaire d’y adapter les parties tech-
niques de ladite directive;

considérant que I’ajout d’une liste de MGM ne
présentant pas de risque pour la santé humaine et
I’environnement pourrait faciliter la mise en ceuvre
de la directive 90/219/CEE; que ces MGM
devraient répondre a certains critéres pour que leur
sécurité soit établie;

considérant que, pour tenir compte du rythme
auquel la biotechnologie progresse, de la nature des
critéres a mettre au point et de la portée limitée de
cette liste, il convient que le Conseil définisse et
révise ces critéres;

considérant qu’une expérience et des connaissances
considérables dans le domaine des risques liés a
lutilisation confinée de MGM sont aujourd’hui
disponibles;

considérant qu’il y a lieu, dés lors, de modifier la
directive 90/219/CEE,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

La directive 90/219/CEE est modifiée comme suit:

1) Les articles 2 a 16 sont remplacés par le texte
suivant:

«Article 2

Aux fins de la présente directive, on entend par:

a)

“micro-organisme”: toute entité microbiologique,
cellulaire ou non, capable de se reproduire ou de
transférer du matériel génétique, y compris les
virus, les viroides et les cultures de cellules végé-
tales et animales;

“micro-organisme génétiquement modifié”
(MGM): un micro-organisme dont le matériel
génétique a été modifié d’une maniére qui ne se
produit pas naturellement par multiplication et/ou
par recombinaison naturelle.

Dans le cadre de cette définition:

i) la modification génétique résulte au moins de
utilisation des techniques énumérées a I’an-
nexe I, partie A;

ii) les techniques énumérées a ’annexe I, partie B,
ne sont pas considérées comme donnant lieu a
une modification génétique;

“utilisation confinée”: toute opération dans
laquelle des micro-organismes sont génétiquement
modifiés ou dans laquelle des MGM sont cultivés,

de toute autre maniére et pour laquelle des me-
sures de confinement spécifiques sont prises pour
limiter le contact de ces micro-organismes avec
I’ensemble de la population et I’environnement
ainsi que pour assurer a ces derniers un niveau
élevé de sécurité;

d) “accident”: tout incident qui entraine, pendant
utilisation confinée, une dissémination impor-
tante et involontaire de MGM pouvant présenter
un danger immédiat ou différé pour la santé
humaine ou I’environnement;

e) “utilisateur”: toute personne physique ou morale
responsable de Iutilisation confinée de MGM;

f) “notification”: la présentation des informations
requises aux autorités compétentes d’un Etat
membre.

Article 3

Sans préjudice de Iarticle 5, paragraphe 1, la présente
directive ne s’applique pas:

— aux modifications génétiques résultant de I’utilisa-
tion des techniques/méthodes énumérées a I’an-
nexe II, partie A

ou

— aux utilisations confinées impliquant uniquement
des types de MGM répondant aux critéres énumé-
rés a lannexe II, partie B, qui établissent leur
innocuité pour la santé humaine et ’environne-
ment. Ces types de MGM seront énumérés a
I’annexe 11, partie C.

Article 4

L’article 5, paragraphes 3 et 6, et les articles 6 a 12 ne
s’appliquent pas au transport routier, ferroviaire, flu-
vial, maritime ou aérien de MGM.

La présente directive ne s’applique pas au stockage, a
la culture, au transport, a la destruction, a P’élimina-
tion ou a l'utilisation de MGM qui ont été mis sur le
marché conformément a la directive 90/220/CEE du
Conseil du 23 avril 1990 relative a la dissémination
volontaire d’organismes génétiquement modifiés dans
Penvironnement (*), ou a tout autre acte législatif
communautaire prévoyant une évaluation spécifique
des risques pour I’environnement analogue a celle que
prévoit ladite directive, a condition que l'utilisation
confinée soit conforme aux conditions dont est éven-
tuellement assorti le consentement relatif a la mise sur
le marché.

(*)JO L 117 du 8.5.1990, p. 15. Directive modifiée
en dernier lieu par la directive 97/35/CE de la
Commission (JO L 169 du 27.6.1997, p. 72).
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Article 5

1. Les Etats membres veillent a ce que toutes les
mesures appropriées soient prises afin d’éviter que
Iutilisation confinée de MGM n’entraine des effets
négatifs pour la santé humaine et ’environnement.

2. A cet effet, utilisateur procéde 4 une évaluation

des utilisations confinées du point de vue des risques

qu’elles peuvent présenter pour la santé humaine et

I’environnement, en utilisant au moins les éléments

3

d’évaluation et la procédure définis a I’annexe III
p >

parties A et B.

3. L’évaluation prévue au paragraphe 2 aboutit au
classement définitif des utilisations confinées en
quatre classes selon la procédure définie a Pannexe
III, ce qui entrainera la fixation de niveaux de confi-
nement conformément a Particle 6:

Classe 1: opérations pour lesquelles le risque est
nul ou négligeable, c’est-a-dire les opé-
rations pour lesquelles le niveau 1 de
confinement est indiqué pour protéger
la santé humaine et ’environnement.

Classe 2: opérations présentant un risque faible,
C’est-a-dire les opérations pour les-
quelles le niveau 2 de confinement est
indiqué pour protéger la santé humaine
et Penvironnement.

Classe 3: opérations présentant un risque modé-
ré, c’est-a-dire les opérations pour les-
quelles le niveau 3 de confinement est
indiqué pour protéger la santé humaine
et Penvironnement.

Classe 4: opérations présentant un risque élevé,
C’est-a-dire les opérations pour les-
quelles le niveau 4 de confinement est
indiqué pour protéger la santé humaine
et Penvironnement.

4. En cas d’hésitation quant a la classe la mieux
adaptée a l'utilisation confinée prévue, les mesures de
protection les plus strictes doivent étre appliquées, a
moins que des preuves suffisantes soient apportées, en
accord avec 'autorité compétente, pour justifier ’ap-
plication de mesures moins strictes.

5. L’évaluation prévue au paragraphe 2 doit particu-
liérement prendre en considération la question de
I’évacuation des déchets et des effluents. Le cas
échéant, les mesures de sécurité nécessaires doivent
étre prises pour protéger la santé humaine et ’envi-
ronnement.

6. Lutilisateur tient un dossier de I’évaluation pré-
vue au paragraphe 2 et le fournit sous une forme
appropriée a I’autorité compétente dans le cadre de la
notification visée aux articles 7, 9 et 10 ou sur
demande.

Article 6

1. L’utilisateur applique, sauf dans les cas ou le point
2 de l’annexe IV permet I’application d’autres me-
sures, les principes généraux et les mesures de confi-
nement et autres mesures de protection appropriées
figurant a Pannexe IV qui correspondent a la classe
d’utilisation confinée, afin de maintenir au niveau le
plus faible qui soit raisonnablement possible exposi-
tion du lieu de travail et de I’environnement aux
MGM, et ce afin de garantir un haut niveau de
sécurité.

2. L’évaluation prévue a Iarticle 5, paragraphe 2, et
les mesures de confinement et autres mesures de
protection appliquées sont réguliérement revues; cette
révision intervient sans tarder lorsque:

a) les mesures de confinement appliquées ne sont
plus appropriées ou la classe attribuée aux utilisa-
tions confinées n’est plus correcte

ou lorsque

b) il y a lieu de supposer que I’évaluation n’est plus
appropriée compte tenu des nouvelles connaissan-
ces scientifiques et techniques.

Article 7

Lorsqu’il est procédé pour la premiére fois, dans une
installation, a des utilisations confinées, ’utilisateur
est tenu d’adresser aux autorités compétentes, avant
le début de ces utilisations, une notification contenant
au moins les informations énumérées a I’annexe V,
partie A.

Article 8

Une fois faite la notification visée a I’article 7, une
utilisation confinée de la classe 1 peut étre entreprise
sans autre notification. Les utilisateurs de MGM dans
des utilisations confinées de la classe 1 doivent consti-
tuer un dossier de chaque évaluation visée a Dlarticle
5, paragraphe 6, et présenter ce dossier, sur demande,
a Pautorité compétente.

Article 9

1. Pour la premiére utilisation confinée et les utilisa-
tions confinées suivantes de la classe 2 effectuées dans
des installations ayant fait ’objet d’une notification
conformément a Particle 7, une notification contenant
les informations énumérées a Pannexe V, partie B,
doit étre présentée.
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2. Si les installations ont fait ’objet d’une précédente
notification pour effectuer des utilisations confinées
de la classe 2 ou d’une classe supérieure et si les
exigences dont est assorti le consentement ont été
remplies, 'utilisation confinée de la classe 2 peut étre
entreprise immédiatement aprés la nouvelle notifica-
tion.

Le demandeur peut cependant demander lui-méme
une décision sur une autorisation formelle de la part
de Pautorité compétente. Cette décision doit étre prise
dans un délai maximal de quarante-cinq jours a
compter de la notification.

3. Si les installations n’ont pas fait ’objet d’une
précédente notification pour effectuer des utilisations
confinées de la classe 2 ou d’une classe supérieure,
lutilisation confinée de la classe 2 peut, en ’absence
d’indication contraire de I’autorité compétente, étre
entreprise quarante-cing jours apreés la présentation de
la notification visée au paragraphe 1, ou plus tot si
Pautorité compétente le permet.

Article 10

1. Pour la premiére utilisation confinée et les utilisa-
tions confinées suivantes de la classe 3 ou de la classe
4 effectuées dans des installations ayant fait ’objet
d’une notification conformément a Darticle 7, une
notification contenant les informations énumérées a
I’annexe V, partie C, doit étre présentée.

2. Une utilisation confinée de la classe 3 ou d’une
classe supérieure ne peut étre entreprise sans le
consentement préalable et écrit de I’autorité compé-
tente, qui communique sa décision par écrit:

a) au plus tard quarante-cinq jours apreés la présenta-
tion de la nouvelle notification, dans le cas des
installations qui ont fait ’objet d’une précédente
notification pour effectuer des utilisations confi-
nées de la classe 3 ou d’une classe supérieure et si
les exigences dont est assorti le consentement ont
été remplies pour une utilisation confinée de la
méme classe que celle qu’il est envisagé d’entre-
prendre ou d’une classe supérieure;

b) au plus tard quatre-vingt-dix jours aprés la pré-
sentation de la notification, dans les autres cas.

Article 11

1. Les Ftats membres désignent la ou les autorités
compétentes pour la mise en ceuvre des mesures qu’ils
adoptent en application de la présente directive, ainsi
que pour recevoir les notifications visées aux articles
7, 9 et 10 et en accuser réception.

2. Les autorités compétentes examinent si les notifi-
cations répondent aux prescriptions de la présente
directive, si les informations données sont exactes et
complétes, si Pévaluation prévue a I’article 5, para-
graphe 2, et la classe des utilisations confinées sont
correctes et, le cas échéant, si les mesures de confine-
ment et les autres mesures de protection, la gestion
des déchets et les mesures d’intervention d’urgence
sont appropriées.

3. Au besoin, l’autorité compétente peut:

a) demander a lutilisateur de lui fournir des infor-
mations complémentaires ou de modifier les
conditions de [Dutilisation confinée projetée ou
encore de modifier la classe attribuée a I'utilisation
ou aux utilisations confinées. En pareil cas, ’auto-
rité compétente peut exiger que I’utilisation confi-
née, si elle a été proposée, ne soit pas entreprise
ou, si elle est en cours, quelle soit suspendue ou
quil y soit mis fin en attendant que I’autorité
compétente ait donné son approbation sur la base
des informations complémentaires obtenues ou
des conditions modifiées de 'utilisation confinée;

b) limiter la période durant laquelle [I’utilisation
confinée est autorisée ou la subordonner a cer-
taines conditions spécifiques.

4. Pour le calcul des délais visés aux articles 9 et 10,
ne sont pas prises en compte les périodes durant
lesquelles ’autorité compétente:

— attend les informations complémentaires qu’elle
pourrait avoir demandées au notifiant conformé-
ment au paragraphe 3, point a)

ou

— effectue une enquéte ou une consultation pub-
liques conformément a Iarticle 13.

Article 12

Si lutilisateur a connaissance de nouveaux éléments
d’information pertinents ou s’il modifie I'utilisation
confinée d’une maniére qui pourrait étre lourde de
conséquences du point de vue des risques qu’elle
comporte, il est tenu d’en informer I’autorité compé-
tente dans les plus brefs délais et de modifier la
notification prévue aux articles 7, 9 et 10.

Si Pautorité compétente obtient par la suite des élé-
ments d’information qui pourraient étre lourds de
conséquences du point de vue des risques liés a
Iutilisation confinée, elle peut exiger de I'utilisateur
qu’il modifie les conditions de cette utilisation, qu’il la
suspende ou qu’il y mette fin.

Article 13

$’il ’estime approprié, tout Etat membre peut prévoir
que le public sera consulté sur des aspects de I'utilisa-
tion confinée envisagée, sans préjudice de larticle
19.
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Article 14

Avant le début d’une utilisation confinée, les autorités
compétentes s’assurent:

a) qu’un plan d’urgence est établi pour les utilisa-
tions confinées dans les cas ou une défaillance des
mesures de confinement pourrait entrainer un
danger grave, immédiat ou différé, pour les per-
sonnes se trouvant en dehors du site et/ou pour
I’environnement, sauf si un plan d’urgence a été
établi en application d’un autre acte communau-
taire;

b) que les informations concernant ces plans d’ur-
gence, y compris les mesures de sécurité pertinen-
tes A mettre en ceuvre, sont fournies de maniére
appropriée aux organismes et autorités suscepti-
bles d’étre affectés par I’accident, sans qu’ils doi-
vent en faire la demande. Ces informations sont
périodiquement mises a jour. Elles sont également
rendues publiques.

Les Etats membres concernés mettent simultanément
a la disposition des autres Etats membres intéressés,
comme base de toute consultation nécessaire dans le
cadre de leurs relations bilatérales, les mémes infor-
mations que celles qui sont communiquées a leurs
propres ressortissants.

Article 15

1. Les Etats membres prennent les mesures néces-
saires pour que, en cas d’accident, Putilisateur soit
tenu d’informer immédiatement Pautorité compétente
visée a larticle 11 et de fournir les renseignements
suivants:

— les circonstances de I’accident,

— Didentité des MGM libérés et les quantités libé-
rées,

— toute information nécessaire a Dévaluation des
effets de I’accident sur la santé de I’ensemble de la
population et sur environnement,

— les mesures prises.

2. Lorsque des informations sont communiquées au
titre du paragraphe 1, les Etats membres doivent:

— faire en sorte que toutes les mesures nécessaires
soient prises et alerter immédiatement tout Etat
membre qui pourrait étre affecté par I’accident,

— rassembler, si possible, les informations néces-
saires a une analyse compléte de Paccident et, le
cas échéant, faire des recommandations pour évi-
ter que de tels accidents ne se reproduisent a
I’avenir et pour en limiter les conséquences.

Article 16

1. Les Ftats membres sont tenus:

a) de consulter les autres Etats membres au sujet de
la mise en ceuvre envisagée des plans d’urgence
lorsque ces Etats membres sont susceptibles d’étre
affectés en cas d’accident;

b) d’informer la Commission aussi rapidement que
possible de tout accident entrant dans le champ
d’application de la présente directive, en indiquant
les circonstances de ’accident, I’identité des MGM
libérés et les quantités libérées, les mesures prises
et leur efficacité ainsi qu’en fournissant une ana-
lyse de laccident, assortie de recommandations
destinées a limiter les effets de celui-ci et a éviter
que des accidents semblables ne surviennent a
lavenir.

2. La Commission, en consultation avec les Etats
membres, instaure une procédure pour I’échange d’in-
formations visé au paragraphe 1. En outre, elle crée et
tient 4 la disposition des Etats membres un registre
des accidents survenus entrant dans le champ d’appli-
cation de la présente directive et contenant notam-
ment une analyse des causes des accidents, Iexpé-
rience acquise et les mesures prises pour éviter que de
tels accidents ne se reproduisent a ’avenir.»

Les articles 18, 19 et 20 sont remplacés par le texte
suivant:

«Article 18

1. Les Etats membres envoient 4 la Commission, a la
fin de chaque année, un rapport de synthése sur les
utilisations confinées des classes 3 et 4, notifiées au
cours de I’année écoulée conformément a ’article 10,
y compris la description, Pobjectif et les risques de
lutilisation ou des utilisations confinées.

2. Tous les trois ans, et pour la premiére fois le
5 juin 2003, les Etats membres envoient 4 la Commis-
sion un rapport de synthése sur I’expérience acquise
dans le cadre de la présente directive.

3. Tous les trois ans, et pour la premiére fois le
5 juin 2004, la Commission publie une synthése se
fondant sur les rapports visés au paragraphe 2.

4. La Commission peut publier des informations
statistiques générales sur la mise en ceuvre de la
présente directive et sur des questions connexes, pour
autant que ces informations ne nuisent pas a la
position concurrentielle d’un utilisateur.
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Article 19

1. Le notifiant peut indiquer, lorsque leur communica-
tion porte atteinte a un ou plusieurs des éléments énumé-
rés A larticle 3, paragraphe 2, de la directive
90/313/CEE du 7 juin 1990 concernant la liberté d’accés
a l'information en matiére d’environnement (*), quelles
sont les informations contenues dans les notifications
faites en application de la présente directive qui devraient
étre traitées confidentiellement. En pareil cas, une justifi-
cation vérifiable doit étre fournie.

2. L’autorité compétente, aprés consultation du noti-
fiant, décide quelles informations seront tenues confiden-
tielles et elle en informe le notifiant.

3. En aucun cas, les informations ci-aprés ne peuvent
demeurer confidentielles lorsqu’elles ont été fournies
conformément aux articles 7, 9 ou 10:

— les caractéristiques générales des MGM, le nom et
Padresse du notifiant et le lieu d’utilisation,

— la classe de lutilisation confinée et les mesures de
confinement,

— Iévaluation des effets prévisibles, notamment des
effets nocifs pour la santé humaine et Penvironne-
ment.

4. La Commission et les autorités compétentes ne divul-
guent a des tiers aucune information jugée confidentielle,
conformément au paragraphe 2, qui leur serait notifiée
ou communiquée d’une autre maniére en vertu de la
présente directive et elles protégent les droits de propriété
intellectuelle afférents aux données recues.

5. Si, pour quelque raison que ce soit, le notifiant retire
la notification, Pautorité compétente doit respecter le
caractére confidentiel de ’information fournie.

(*) JO L 158 du 23.6.1990, p. 56.

Article 20

Les modifications nécessaires pour ’adaptation au pro-
grés technique de Pannexe II, partie A, et des annexes III
a V et pour Padaptation de I’annexe II, partie C, sont
arrétées selon la procédure prévue a Iarticle 21.»

3) Larticle 20 bis suivant est inséré:

«Article 20 bis

Avant le 5 décembre 2000, Pannexe II, partie B,
énumérant les critéres applicables a I’inclusion de
types de MGM dans I’annexe II, partie C, est adoptée
par le Conseil statuant a la majorité qualifiée sur
proposition de la Commission. Toute modification de
Pannexe II, partie B, est adoptée par le Conseil
statuant a la majorité qualifiée sur proposition de la
Commission.»

4) Les annexes sont remplacées par le texte figurant en
annexe a la présente directive.

Article 2

1. Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions
législatives, réglementaires et administratives nécessaires
pour se conformer a la présente directive au plus tard
dix-huit mois aprés la date de son entrée en vigueur. Ils
en informent immédiatement la Commission.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions,
celles-ci contiennent une référence a la présente directive
ou sont accompagnées d’une telle référence lors de leur
publication officielle. Les modalités de cette référence
sont arrétées par les Etats membres.

2. Les Etats membres communiquent 4 la Commission le
texte des dispositions essentielles de droit interne qu’ils
adoptent dans le domaine régi par la présente directive.

Article 3

La présente directive entre en vigueur le jour de sa
publication au Journal officiel des Communautés euro-
péennes.

Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la présente
directive.

Fait & Luxembourg, le 26 obtobre 1998.

Par le Conseil
Le président
W. SCHUSSEL
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ANNEXE

«ANNEXE 1

PARTIE A

Les techniques de modification génétique visées a I’article 2, point b) i), comprennent notamment:

1) les techniques de recombinaison de P’acide nucléique impliquant la formation de nouvelles combinaisons
de matériel génétique grace a I'insertion de molécules d’acide nucléique produites par quelque moyen que
ce soit en dehors d’un organisme, dans un virus, dans un plasmide bactérien ou dans tout autre systéme
vecteur, ainsi qu’a leur incorporation dans un organisme hote dans lequel elles ne sont pas présentes a
Pétat naturel mais dans lequel elles sont capables de continuer a se reproduire;

2) les techniques impliquant Pincorporation directe dans un micro-organisme de matériel héréditaire
préparé a lextérieur du micro-organisme, y compris la micro-injection, la macro-injection et le
micro-encapsulage;

3) les techniques de fusion cellulaire ou d’hybridation dans lesquelles des cellules vivantes présentant de
nouvelles combinaisons de matériel génétique héréditaire sont constituées par la fusion de deux ou
plusieurs cellules au moyen de méthodes ne survenant pas de facon naturelle.

PARTIE B

Techniques visées a larticle 2, point b) ii), qui ne sont pas considérées comme entrainant une modification
génétique, a condition qu’elles n’utilisent pas des molécules d’acide nucléique recombinant ou des MGM
issus de techniques/méthodes autres que celles qui sont exclues par 'annexe II, partie A:

1) la fécondation in vitro;
2) des processus naturels comme la conjugaison, la transduction, la transformation;

3) Pinduction polyploide.
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ANNEXE II

PARTIE A

Techniques ou méthodes de modification génétique produisant des micro-organismes a exclure du champ
d’application de la directive, a condition qu’elles n’utilisent pas des molécules d’acide nucléique recombinant
ou de MGM autres que ceux qui sont issus d’une ou plusieurs des techniques/méthodes citées ci-aprés:

1) la mutagénése;

2) la fusion cellulaire (y compris la fusion des protoplastes) d’espéces procaryotes qui échangent du matériel
génétique par le biais de processus physiologiques connus;

3) la fusion cellulaire (y compris la fusion des protoplastes) de cellules de n’importe quelle espéce eucaryote,
y compris la production d’hybridomes et les fusions de cellules végétales;

4) Pautoclonage, qui consiste en la suppression de séquences de l’acide nucléique dans une cellule d’un
organisme, suivie ou non de la réinsertion de tout ou partie de cet acide nucléique (ou d’un équivalent
synthétique), avec ou sans étapes mécaniques ou enzymatiques préalables, dans des cellules de la méme
espéce ou dans des cellules d’espéces étroitement liées du point de vue phylogénétique qui peuvent
échanger du matériel génétique par le biais de processus physiologiques naturels, si le micro-organisme
qui en résulte ne risque pas de causer des maladies pouvant affecter I’homme, les animaux ou les
végétaux.

L’autoclonage peut comporter l'utilisation des vecteurs recombinants dont une longue expérience a
montré que leur utilisation dans les micro-organismes concernés était sans danger.

PARTIE B

Critéres établissant que les MGM sont inoffensifs pour la santé humaine et I’environnement:

. (a compléter conformément a la procédure prévue a Iarticle 20 bis)

PARTIE C

Types de MGM qui répondent aux critéres énumérés dans la partie B:

. (a compléter conformément a la procédure prévue a Iarticle 21)
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ANNEXE 111

PRINCIPES A SUIVRE POUR L’EVALUATION VISEE A L’ARTICLE 5, PARAGRAPHE 2

La présente annexe décrit en termes généraux les éléments a prendre en considération et la procédure a
suivre pour effectuer I’évaluation visée a Darticle 5, paragraphe 2. Elle sera complétée, en ce qui concerne
notamment la partie B ci-dessous, par des notes explicatives qui seront élaborées par la Commission
conformément a la procédure prévue a larticle 21.

Ces notes explicatives seront complétées au plus tard le 5 juin 2000.

A. ELEMENTS DE L’EVALUATION

1. Les éléments suivants doivent étre considérés comme des effets potentiellement nocifs:
— les maladies pouvant affecter ’lhomme, y compris les effets allergisants ou toxiques,
— les maladies pouvant affecter les animaux ou les végétaux,

— les effets délétéres dus a Pimpossibilité de soigner une maladie ou de disposer d’une prophylaxie
efficace,

— les effets délétéres dus a I’établissement ou a la dissémination dans I’environnement,

— les effets délétéres dus au transfert naturel dans d’autres organismes de matériel génétique inséré.

2. D’évaluation visée a larticle 5, paragraphe 2, doit étre fondée sur les éléments suivants:

a) lidentification de tout effet potentiellement nocif, notamment de ceux qui sont liés au:
1)  micro-organisme récepteur;
ii) matériel génétique inséré (provenant de I'organisme donneur);
iii) vecteur;

iv) micro-organisme donneur (pour autant que le micro-organisme donneur soit utilisé au cours de
I’opération);

v) MGM qui en résulte;
b) les caractéristiques de I’opération;
c) la gravité des effets potentiellement nocifs;

d) la possibilité de voir les effets potentiellement nocifs se réaliser.

B. PROCEDURE

3. La premiére étape de la procédure d’évaluation doit consister a identifier les propriétés nocives du
micro-organisme récepteur et, le cas échéant, du micro-organisme donneur, les propriétés nocives liées au
vecteur ou au matériel inséré, y compris toute modification des propriétés existantes du micro-organisme
récepteur.

4. En général, seuls les MGM qui présentent les caractéristiques ci-aprés seront considérés comme pouvant
étre inclus dans la classe 1 telle que définie a Iarticle 5:

i) le micro-organisme récepteur ou parental n’est pas susceptible de provoquer une maladie chez
I’homme, les animaux ou les végétaux (1);

(*) Ceci ne vaudrait que pour les animaux ou les végétaux présents dans I’environnement susceptible d’étre exposé.
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ii) la nature du vecteur et de I'insert est telle qu’ils ne conférent pas au MGM un phénotype susceptible
de provoquer une maladie chez ’homme, les animaux ou les végétaux (') ou susceptible d’entrainer
des effets délétéres pour I’environnement;

iii) le MGM n’est pas susceptible de provoquer une maladie chez I’homme, les animaux ou les
végétaux (1) et d’avoir des effets délétéres pour Penvironnement.

Afin de prendre connaissance des informations nécessaires a la mise en ceuvre de cette procédure,
'utilisateur peut d’abord prendre en considération la législation communautaire pertinente, en particu-
lier, la directive 90/679/CEE du Conseil (?). Les classifications internationales ou nationales (par exemple
celles de P’OMS, du NIH, etc.) et les révisions dont elles ont fait objet en raison des nouvelles
connaissances scientifiques et des progrés techniques peuvent aussi étre prises en considération. Ces
classifications concernent les micro-organismes naturels et, a ce titre, sont généralement fondées sur la
capacité des micro-organismes a provoquer une maladie chez ’lhomme, I’animal ou le végétal, ainsi que
sur la gravité et la transmissibilité de la maladie susceptible d’étre provoquée. La directive 90/679/CEE
classe les agents biologiques que sont les micro-organismes en quatre niveaux de risque, sur la base de
leurs effets potentiels sur un adulte en bonne santé. Ces classes de risque peuvent servir de guide pour
répartir les opérations impliquant une utilisation confinée dans les quatre classes de risque visées a
Particle 5, paragraphe 3. L’utilisateur peut aussi prendre en considération les classifications des
pathogénes végétaux et animaux (qui sont habituellement établies au niveau national). Les classifications
visées ci-dessus ne donnent qu’une indication provisoire de la classe de risque de I’opération et de
I’ensemble des mesures de confinement et de protection qui lui sont applicables.

La procédure d’identification des risques réalisée conformément aux points 3 a 5 doit aboutir a
I’identification du niveau de risque associé au MGM.

Le choix des mesures de confinement et autres mesures de protection doit ensuite étre opéré sur la base
du niveau de risque associé aux MGM et compte tenu des éléments suivants:

i) les caractéristiques de environnement susceptible d’étre exposé (voir par exemple si ’environnement
susceptible d’étre exposé aux MGM contient des biotes connus qui peuvent étre affectés négative-
ment par les micro-organismes utilisés dans ’opération en utilisation confinée);

ii) les caractéristiques de 'opération (par exemple: son échelle, sa nature);

iii) toute opération non standardisée (par exemple: inoculation de MGM a des animaux, équipement
susceptible de générer des aérosols).

La prise en compte, en vue d’une opération particuliére, des éléments visés aux points i) a iii) peut
accroitre, diminuer ou laisser inchangé le niveau de risque associé aux MGM tel que déterminé
conformément au paragraphe 6.

L’analyse effectuée dans les conditions décrites ci-dessus conduira finalement a classer I'opération en
cause dans I'une des classes décrites a I’article 5, paragraphe 3.

La classification définitive de I'utilisation confinée doit étre confirmée par un réexamen de ’ensemble de
la procédure d’évaluation prévue a l’article 5, paragraphe 2.

(*) Ceci ne vaudrait que pour les animaux ou les végétaux présents dans I’environnement susceptible d’étre exposé.
(?) JO L 374 du 31.12.1990, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 97/59/CE de la Commission (JO

L 282 du 15.10.1997, p. 33).
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ANNEXE IV

MESURES DE CONFINEMENT ET AUTRES MESURES DE PROTECTION

Principes généraux
Les tableaux ci-aprés présentent les exigences minimales normales et les mesures nécessaires pour chaque
niveau de confinement.

Le confinement est également garanti par [utilisation de bonnes pratiques de travail, la formation, un
équipement de confinement et une conception particuliére des installations. Pour toutes les opérations
impliquant des MGM, les principes de bonne pratique microbiologique et les principes ci-aprés de
sécurité et d’hygiéne sur le lieu de travail sont d’application:

i) maintenir Pexposition du lieu de travail et de I’environnement aux MGM & un niveau aussi bas
que possible;

ii)  appliquer des mesures de contrdle technique a la source et compléter ces mesures par des
vétements et des équipements de protection personnelle appropriés si nécessaire;

iii)  vérifier de maniére appropriée et réguliére les mesures et I’équipement de controle;

iv)  vérifier, le cas échéant, la présence d’organismes viables en dehors du premier confinement
physique;

v)  offrir au personnel une formation appropriée;
vi) le cas échéant, instituer des comités ou sous-comités de sécurité biologique;

vii) le cas échéant, arréter et mettre en ceuvre des codes locaux de pratique pour la sécurité du
personnel;

viii) le cas échéant, apposer des panneaux indiquant les risques biologiques;
ix) mettre a la disposition du personnel des installations de lavage et de décontamination;
x)  tenir des registres appropriés;

xi)  interdire de manger, de boire, de fumer, d’utiliser des produits cosmétiques ou de stocker de la
nourriture destinée a la consommation humaine dans la zone de travail;

xii) interdire le pipettage a la bouche;

xiii) fournir des instructions écrites sur les procédures types d’exploitation, le cas échéant, afin de
garantir la sécurité;

xiv) disposer de désinfectants efficaces et de procédures précises de désinfection au cas ou des MGM
seraient répandus;

xv) le cas échéant, prévoir un stockage en toute sécurité des équipements et matériaux de laboratoire
contaminés.

Les titres des tableaux sont indicatifs.

Le tableau I a présente les exigences minimales pour les opérations de laboratoire.

Le tableau I b indique les ajouts et les modifications par rapport au tableau I a pour les opérations
effectuées a 'intérieur de serres/locaux de cultures impliquant des MGM.

Le tableau I c indique les ajouts et les modifications par rapport au tableau I a pour les opérations
réalisées avec des animaux et impliquant des MGM.

Le tableau II présente les exigences minimales pour les opérations autres que celles qui sont réalisées en
laboratoire.

Dans certains cas particuliers, il peut s’avérer nécessaire d’appliquer une combinaison de mesures de
méme niveau figurant dans le tableau I a et dans le tableau II.

Dans certains cas, les utilisateurs peuvent, avec 'accord de lautorité compétente, ne pas appliquer une
spécification relative a un niveau de confinement particulier ou combiner des spécifications données pour
deux niveaux différents.

Dans ces tableaux, le terme “optionnel” signifie que 'utilisateur peut appliquer ces mesures cas par cas,
en fonction de P’évaluation prévue a larticle 5, paragraphe 2.

Lorsqu’ils mettent en application la présente annexe, les Etats membres incorporent en outre les
principes généraux des paragraphes 1 et 2 dans les tableaux ci-aprés, pour garantir la clarté des
exigences.
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Tableau I a
Mesures de confinement et autres mesures de protection pour les opérations effectuées en laboratoire
Niveaux de confinement
Spécifications
1 2 3 4
1 | Laboratoire: isolé (1) non obligatoire non obligatoire obligatoire obligatoire
2 | Laboratoire: hermétique a la fumigation non obligatoire non obligatoire obligatoire obligatoire

Equipement

3 Surfaces résistantes a I’eau, aux acides, aux alcalis,
aux solvants, aux désinfectants, aux agents de
décontamination et faciles a nettoyer

obligatoire (plan
de travail)

obligatoire (plan
de travail)

obligatoire (plan
de travail, sol)

obligatoire (plan
de travail, sol,
plafond, murs)

4 | Entrée dans le laboratoire par un sas (2) non obligatoire non obligatoire optionnel obligatoire

5 | Pression négative par rapport a la pression pour | non obligatoire non obligatoire obligatoire, ex- obligatoire
P’environnement immédiat cepté pour (3)

6 | L’air entrant ou sortant du laboratoire doit étre | non obligatoire non obligatoire obligatoire obligatoire
filtré par un filtre HEPA (HEPA) (4) — (HEPA) () —

filtration de Dair
sortant excepté

filtration de Dair
entrant et sor-

pour (%) tant

7 | Poste de sécurité microbiologique non obligatoire optionnel obligatoire obligatoire

8 | Autoclave site batiment laboratoire et laboratoire = a
annexes (°) double entrée

Systéme de travail

9 | Accés limité non obligatoire obligatoire obligatoire obligatoire

10 | Signe de danger biologique sur la porte non obligatoire obligatoire obligatoire obligatoire

11 | Mesures spécifiques pour maitriser la diffusion | non obligatoire obligatoire obligatoire obligatoire

d’aérosols minimiser empécher empécher
13 | Douche non obligatoire | non obligatoire optionnel obligatoire

14 | Vétements de protection

vétements de
protection ap-
propriés

vétements de
protection ap-
propriés

vétements de
protection + (op-
tionnel) chaus-
sures appropriés

habillage et dés-
habillage com-
plet + chaussures
a l’entrée et a la
sortie
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Niveaux de confinement
Spécifications
1 2 3 4
15 | Gants non obligatoire optionnel obligatoire obligatoire
18 | Controle efficace des vecteurs (par exemple, pour | optionnel obligatoire obligatoire obligatoire
détecter la présence de rongeurs et d’insectes)
Déchets
19 | Inactivation des MGM dans les effluents des éviers | non obligatoire non obligatoire optionnel obligatoire
ou des canalisations et des douches, et les effluents
similaires
20 | Inactivation des MGM dans le matériel contaminé | optionnel obligatoire obligatoire obligatoire
et les déchets
Autres mesures
21 | Le laboratoire doit contenir son propre équipe- | non obligatoire non obligatoire optionnel obligatoire
ment
23 | Une fenétre d’observation ou un dispositif similaire | optionnel optionnel optionnel obligatoire

doit permettre aux occupants d’étre vus

(*) Isolé = le laboratoire doit étre séparé des autres zones dans le méme batiment ou situé dans un batiment séparé.
(?) Sas = lentrée doit se faire par un sas, qui est une piéce isolée du laboratoire. Le c6té libre du sas doit étre séparé du coté restreint par un vestiaire ou des

douches et de préférence par des portes a verrouillage asservi.

3) Opérations ot la transmission ne se fait pas par voie aérienne.

(
() HEPA = filtre absolu.
(

%) En cas d’utilisation de virus qui ne sont pas retenus par le filtre HEPA, des exigences particuliéres concernant I’air qui sort du laboratoire seront

nécessaires.

(°) Avec des procédures validées, permettant de transférer sans danger le matériel vers un autoclave situé en-dehors du laboratoire, et offrant un niveau de

protection équivalent.
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Tableau I b

Mesures de confinement et autres mesures de protection concernant les serres et les locaux de culture

Par “serre” et “local de culture”, on entend une structure comportant des murs, un toit et un sol, qui est destinée principalement a la
culture des végétaux dans un environnement contrdlé et protégé.

Toutes les dispositions du tableau I a s’appliquent, avec les ajouts ou modifications suivants:

Niveaux de confinement

Spécifications
1 2 3 4
Batiment
1 Serre: structure permanente (') non obligatoire obligatoire obligatoire obligatoire
Equipement
3 | Entrée par une piéce séparée comportant deux | non obligatoire optionnel optionnel obligatoire

portes a verrouillage asservi

4 | Maitrise de I’écoulement d’eau contaminée optionnel minimiser ’écou- | empécher ’écou- | empécher I’écou-
lement (%) lement lement
Systéme de travail
Mesures de lutte contre les espéces indésirables | obligatoire obligatoire obligatoire obligatoire

comme les insectes, les rongeurs, les arthropodes

Les procédures de transfert de matiére vivante
entre la serre/le local de culture, la structure de
protection et le laboratoire doivent controler la
dissémination de micro-organismes génétiquement
modifiés

minimiser la dis-
sémination

minimiser la dis-
sémination

empécher la dis-
sémination

empécher la dis-
sémination

I’écoulement des eaux de surface et disposant de portes automatiques pouvant étre fermées a clé.

(3) Dans les cas ou la transmission peut se faire par le sol.

(') La serre doit étre constituée d’une structure permanente couverte d’un toit imperméable continu, localisée sur un site dont la

pente permet d’éviter
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Tableau I ¢

Mesures de confinement et autres mesures de protection pour les opérations effectuées dans des unités réservées aux animaux

Toutes les dispositions du tableau I a s’appliquent, avec les ajouts ou modifications suivants:

Niveaux de confinement

Spécifications
1 2 3 4
Installations
1 | Isolation de I'unité réservée aux animaux (') optionnel obligatoire obligatoire obligatoire
2 | Installations réservées aux animaux (%) séparées par | optionnel obligatoire obligatoire obligatoire
des portes pouvant étre verrouillées
3 | Installations réservées aux animaux destinées a | optionnel optionnel obligatoire obligatoire
faciliter la décontamination (matériel imperméable
et facilement lavable (cages, etc.))
4 Sol et/ou murs facilement lavables optionnel obligatoire (sol) | obligatoire (sol obligatoire (sol
et murs) et murs)
5 | Animaux gardés dans des installations de confine- | optionnel optionnel optionnel optionnel
ment appropriées telles que des cages, des enclos
ou des aquariums
6 | Filtres sur les isolateurs ou piéce isolée (3) non obligatoire optionnel obligatoire obligatoire

Unité réservée aux animaux: un batiment ou une zone séparée dans un batiment contenant des installations et d’autres piéces tels que des vestiaires, des
douches, des autoclaves, des zones de stockage d’aliments, etc.
Installation réservée aux animaux: une installation normalement utilisée pour héberger des animaux d’élevage, de reproduction ou de laboratoire ou

pour procéder a de petites interventions chirurgicales.

Isolateurs: box a cloisons transparentes ou les petits animaux sont confinés dans une cage ou en dehors; pour les grands animaux, des piéces isolées

conviendraient mieux.
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Tableau IT
Mesures de confinement et autres mesures de protection pour les autres opérations
Niveaux de confinement
Spécifications
1 2 3 4
Généralités
1 | Les micro-organismes viables doivent étre confinés | optionnel obligatoire obligatoire obligatoire
dans un systéme qui sépare I'opération de Ienvi-
ronnement (systéme fermé)
2 | Controle des effluents gazeux provenant du | non obligatoire obligatoire, mini- | obligatoire, em- | obligatoire, em-
systeme fermé miser la dissémi- | pécher la dissé- | pécher la dissé-
nation mination mination
3 | Contrdle des aérosols au cours du prélévement | optionnel obligatoire, mini- | obligatoire, em- | obligatoire, em-
d’échantillons, de I’ajout de matériel & un systéme miser la dissémi- | pécher la dissé- | pécher la dissé-
fermé ou de transfert de matériel dans un autre nation mination mination
systéme fermé
4 | Inactivation des liquides de culture en vrac avant | optionnel obligatoire, par obligatoire, par obligatoire, par
de les retirer du systéme fermé des méthodes va- | des méthodes va- | des méthodes va-
lidées lidées lidées
5 | Les joints doivent étre congus de maniére a mini- | pas d’exigence minimiser la dis- | empécher la dis- | empécher la dis-
miser ou a empécher la dissémination spécifique sémination sémination sémination
6 | La zone contrédlée doit étre congue de maniére a ce | optionnel optionnel optionnel obligatoire
que tout le contenu du systéme fermé puisse étre
retenu en cas de déversement
7 | La zone controlée doit pouvoir étre fermée hermé- | non obligatoire optionnel optionnel obligatoire
tiquement pour permettre les fumigations
Equipement
8 | Entrée par un sas non obligatoire non obligatoire optionnel obligatoire
9 | Surfaces résistantes a I’eau, aux acides, aux alcalis, | obligatoire (plan | obligatoire (plan | obligatoire (plan | obligatoire (plan
aux solvants, aux désinfectants, aux agents de | de travail le cas | de travail le cas | de travail le cas | de travail, sol,
décontamination et faciles a nettoyer échéant) échéant) échéant, sol) plafond, murs)
10 | Mesures spécifiques pour que la zone controlée | optionnel optionnel optionnel obligatoire
soit convenablement ventilée pour minimiser la
contamination par voie aérienne
11 | La zone controlée doit étre maintenue a une pres- | non obligatoire | non obligatoire optionnel obligatoire
sion de l’air négative par rapport a I’environne-
ment immédiat
12 | L’air entrant et sortant de la zone controlée doit | non obligatoire non obligatoire obligatoire (pour | obligatoire (pour
étre filtré par un filtre HEPA Pair sortant, op- | Iair entrant et
tionnel pour lair | sortant)
entrant)
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Niveaux de confinement
Spécifications
1 2 3 4
Systéme de travail
13 | Les systémes fermés doivent étre situés dans une | non obligatoire optionnel obligatoire obligatoire
zone controlée
14 | L’accés doit étre réservé au personnel désigné non obligatoire obligatoire obligatoire obligatoire
15 | Un signe de danger biologique doit étre apposé non obligatoire obligatoire obligatoire obligatoire
17 | Le personnel doit prendre une douche avant de | non obligatoire non obligatoire optionnel obligatoire
quitter la zone controlée
18 | Le personnel doit porter des vétements de protec- | obligatoire (véte- | obligatoire (véte- | obligatoire se changer com-
tion ments de travail) | ments de travail) plétement avant
d’entrer et de
sortir
Déchets
22 | Inactivation des MGM dans les effluents prove- | non obligatoire | non obligatoire optionnel obligatoire

nant des éviers et des douches, ou dans les
effluents similaires

23 | Avant I’évacuation finale, inactivation des MGM
dans le matériel et les déchets contaminés y com-
pris ceux qui se trouvent dans les effluents prove-
nant de 'opération

optionnel

obligatoire, par
des méthodes va-
lidées

obligatoire, par
des méthodes va-
lidées

obligatoire, par
des méthodes va-
lidées
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ANNEXE V

PARTIE A

Informations requises pour la notification visée a larticle 7:

le nom de I'utilisateur ou des utilisateurs, y compris des responsables du controle et de la sécurité,

des informations sur la formation et la qualification des personnes responsables du contréle et de la
sécurité,

des détails sur les comités ou sous-comités de sécurité biologique,
’adresse et la description générale du site,

une description de la nature du travail qui sera entrepris,

la classe des utilisations confinées,

un résumé de I’évaluation des risques visée a Iarticle 5, paragraphe 2, et des informations sur la gestion
des déchets (uniquement pour les utilisations confinées de la classe 1).

PARTIE B

Informations requises pour la notification visée a Iarticle 9:

la date de la présentation de la notification visée a larticle 7,

le nom des personnes responsables du contrdle et de la sécurité ainsi que des informations sur leur
formation et leur qualification,

le ou les micro-organismes récepteurs, donneurs et/ou parentaux utilisés et, le cas échéant, le ou les
systémes hotes-vecteurs utilisés,

la ou les sources et la ou les fonctions voulues du ou des matériels génétiques intervenant dans la ou les
manipulations,

l’identité et les caractéristiques du ou des MGM,
Pobjectif de I’utilisation confinée, y compris les résultats escomptés,
les volumes approximatifs de culture a utiliser,

une description des mesures de confinement et des autres mesures de protection a appliquer, y compris
des informations sur la gestion des déchets, notamment ceux qui seront produits, leur traitement, leur
forme et leur destination finales,

un résumé de Pévaluation des risques visée a I’article 5, paragraphe 2,

les informations nécessaires a ’autorité compétente pour évaluer les plans d’urgence requis par Iarticle
14.

PARTIE C

Informations requises pour la notification visée a I’article 10:

a)

— la date de la présentation de la notification visée a I’article 7,

— le nom des personnes responsables du contrdle et de la sécurité ainsi que des informations sur leur
formation et leur qualification;

— le ou les micro-organismes récepteurs ou parentaux a utiliser,
— le ou les systémes hotes-vecteurs a utiliser (le cas échéant),

— la ou les sources et la ou les fonctions voulues du ou des matériels génétiques intervenant dans la ou
les manipulations,

— Didentité et les caractéristiques du MGM,

— les volumes de culture a utiliser;
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¢) — une description des mesures de confinement et autres mesures de protection a appliquer, y compris
des informations sur la gestion des déchets, notamment le type et la forme des déchets qui seront
produits, leur traitement, leur forme et leur destination finales,

— Dlobjectif de Iutilisation confinée, y compris les résultats escomptés,

— une description des parties de I’installation;

d) des informations concernant la prévention des accidents et les plans d’urgence, le cas échéant:
— les risques spécifiques inhérents au site de I’installation,

— les mesures préventives appliquées, telles que I’équipement de sécurité, les systémes d’alarme et les
méthodes de confinement,

— les procédures et les plans pour vérifier efficacité permanente des mesures de confinement,
— une description des informations fournies aux travailleurs,

— les informations nécessaires a I’autorité compétente pour évaluer les plans d’urgence requis par
Particle 14;

e) une copie de I’évaluation prévue a larticle 5, paragraphe 2.»
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DIRECTIVE 98/83/CE DU CONSEIL
du 3 novembre 1998

relative a la qualité des eaux destinées a la consommation humaine

LE CONSEIL DE L’'UNION EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et
notamment son article 130 S, paragraphe 1,

vu la proposition de la Commission ('),

vu Pavis du Comité économique et social (2),

vu Pavis du Comité des régions (3),

statuant conformément a la procédure visée a Iarticle
189 C du traité (%),

(1)

considérant qu’il est nécessaire d’adapter au pro-
grés scientifique et technique la directive 80/778/
CEE du Conseil du 15 juillet 1980 relative a la
qualité des eaux destinées a la consommation
humaine (%); que Pexpérience acquise dans le cadre
de la mise en ceuvre de ladite directive montre la
nécessité de mettre en place un cadre juridique
souple et transparent qui permette aux Etats mem-
bres de traiter les cas de non-respect des normes;
que la directive doit, en outre, étre réexaminée a la
lumiére du traité sur IUnion européenne et en
particulier du principe de subsidiarité;

considérant que, conformément a I’article 3 B du
traité qui prévoit que Paction de la Communauté
ne devrait pas excéder ce qui est nécessaire pour
atteindre les objectifs du traité, il est nécessaire de
revoir la directive 80/778/CEE afin de centrer les
exigences sur le respect des paramétres essentiels de
qualité et de salubrité des eaux en laissant la

(1) JO C 131 du 30.5.1995, p. 5, et JO C 213 du 15.7.1997,

p- 8.

(2) JO C 82 du 19.3.1996, p. 64.
() JO C 100 du 2.4.1996, p. 134.
(*) Avis du Parlement européen du 12 décembre 1996 (JO C 20

du 20.1.1997, p. 133), position commune du Conseil du 19
décembre 1997 (JO C 91 du 26.3.1998, p. 1), et décision du
Parlement européen du 13 mai 1998 (JO C 167 du 1.6.1998,
p. 92).

(°) JO L 229 du 30.8.1980 p. 11. Directive modifiée en dernier

lieu par Pacte d’adhésion de 1994.

possibilité aux FEtats membres d’ajouter d’autres
paramétres s’ils le souhaitent;

considérant que, conformément au principe de sub-
sidiarité, ’action de la Communauté doit appuyer
et compléter celles que ménent les autorités compé-
tentes dans les Etats membres;

considérant que, conformément au principe de sub-
sidiarité, les différences naturelles et les différences
socio-économiques qui existent entre les régions de
I'Union exigent que la plupart des décisions
concernant la surveillance, ’analyse et les mesures
a prendre afin de remédier au non-respect des
normes soient prises au niveau local, régional ou
national, dans la mesure ou les différences ne
nuisent pas a |’établissement du cadre législatif,
réglementaire et administratif institué par la pré-
sente directive;

considérant que des normes communautaires
concernant des paramétres essentiels et préventifs
de qualité tenant a la salubrité des eaux destinées a
la consommation humaine sont nécessaires, paral-
lelement & d’autres mesures communautaires, pour
définir des objectifs minimaux de qualité fixés en
matiére d’environnement et garantir et encourager
I’exploitation durable des eaux destinées a la
consommation humaine;

considérant que, compte tenu de Iimportance que
revétent pour la santé des personnes les eaux
destinées a la consommation humaine, il est néces-
saire de définir au niveau communautaire les exi-
gences de qualité essentielles auxquelles doivent
satisfaire les eaux utilisées a cette fin;

considérant qu’il est nécessaire d’inclure les eaux
utilisées dans l'industrie alimentaire, sauf s’il peut
étre établi que utilisation de ces eaux n’affecte pas
la salubrité du produit fini;

considérant que, pour que les entreprises d’appro-
visionnement respectent les normes de qualité des
eaux potables, il convient d’appliquer des mesures
de protection appropriées afin de garantir la pureté
des eaux souterraines et de surface; considérant
que le méme objectif peut étre atteint par des
mesures appropriées de traitement des eaux a
appliquer avant I’approvisionnement;
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(9)  considérant que, pour étre cohérente, la politique (16) considérant que, en particulier, les normes figurant
européenne en la matiére suppose I’adoption en a Pannexe T sont basées, d’une maniére générale,
temps opportun d’une directive-cadre appropriée sur les orientations de ’Organisation mondiale de
sur les eaux; la santé relatives a la qualité des eaux potables et
sur I’avis du comité scientifique consultatif de la
Commission pour I’examen de la toxicité et de
(10) considérant qu’il est nécessaire d’exclure du champ Pécotoxicité des composés chimiques;
d’application de la présente directive les eaux miné-
rales naturelles et les eaux médicinales, étant donné o , . .
que des régles spécifiques ont été arrétées pour ces (17) considérant que les Etats membr\es dowent/ fixer
types d’eaux; dgs Valeur§ pour d’autres paramétres supplémen-
taires ne figurant pas a I’annexe I lorsque cela est
nécessaire pour protéger la santé des personnes sur
(11) considérant qu’il y a lieu de prendre des mesures leur territoire;
pour tous les paramétres concernant directement la
sante et pour d’aut}r s p arametres en cas de dégra- (18) considérant que les Etats membres peuvent fixer
da'Flon Cie la quahte; que, de plus,/ces mesures des valeurs pour d’autres paramétres supplémen-
d91ver_1t étre soigneusement coordonnées avec .lap— taires ne figurant pas a ’annexe I lorsque cela est
phcgt{on de la directive 91/414/C_EE du Conseil dl,l jugé nécessaire aux fins d’assurer la qualité de la
15 juillet 1991 concernant la mise s?r le marche production, de la distribution et du controle des
d?s p_rodults phytopharmaceutiques ( )’, et de la eaux destinées 4 la consommation humaine;
directive 98/8/CE du Parlement européen et du
Conseil du 16 février 1998 relative a la mise sur le
marché des produits biocides (2); (19) considérant que, lorsque des Etats membres
estiment devoir adopter des normes plus strictes
que celles fixées a annexe I, parties A et B, ou des
(12) considérant qu’il est nécessaire de fixer, pour les paramétres supplémentaires ne figurant pas a ’an-
substances importantes dans I’ensemble de la Com- nexe I mais nécessaires pour protéger la santé des
munauté, des valeurs paramétriques particuliéres personnes, ils devront Communiquer ces normes a
suffisamment strictes pour garantir que l’objectif la Commission;
de la directive puisse étre atteint;
(20) considérant que les FEtats membres sont tenus,
(13) considérant que les valeurs paramétriques reposent lorsqu’ils introduisent ou maintiennent des mesures
sur les connaissances scientifiques disponibles et de protection plus strictes, de respecter les princi-
que le principe de précaution a également été pris pes et les régles du traité tels qu’ils sont interprétés
en considération; que ces valeurs ont été choisies par la Cour de justice;
pour garantir que les eaux destinées a la consom-
mation humaine peuvent ét1're consommees sans (21) considérant que le respect des valeurs paramétri-
danger penda/nt} toute une vie et quelles offrent ques doit étre assuré au point ot les eaux destinées
donc un degreé élevé de protection sanitaire; a la consommation humaine sont mises a la dispo-
sition du consommateur concerné;
(14) considérant qu’il y a lieu de parvenir a un équilibre
afin de prévenir les risques tant microbiologiques (22) considérant que la qualité des eaux destinées a la
que chimiques; que, a cet effet et a la lumiére d’un consommation humaine peut étre influencée par le
futur réexamen des valeurs paramétriques, il y a réseau de distribution privé; qu’il est, en outre,
lieu que Pétablissement de ces valeurs applicables admis que la responsabilité du réseau de distribu-
aux eaux destinées a la consommation humaine se tion privé ou de son entretien n’incombe pas
fonde sur des considérations de santé publique et nécessairement aux Etats membres;
sur une méthode d’évaluation des risques;
(23) considérant qu’il y a lieu que chaque Etat membre
(15) considérant que, a Pheure actuelle, il n’existe pas établisse des programines de controle pour vérlfler
de preuves suffisantes permettant d’établir, au que les eaux destinées a la consommation humaine
niveau communautaire, des valeurs paramétriques rep:)ndent aux exigences d\e la présente directive;
en ce qui concerne les produits chimiques respon- qu'il convient de Avelller. a ce que de tels pro-
sables de déréglements endocriniens, mais que I’in- grammes de controle St adaptés aux besoins
quiétude croit quant aux effets potentiels des subs- locaux et respectent les exigences rrpmrnales de
tances nocives sur la santé humaine et sur la controle prévues par la présente directive;
faune;
(24) considérant qu’il y a lieu de veiller a ce que les

(Y) JO L 230 du 19.8.1991, p. 1. Directive modifiée en dernier
lieu par la directive 96/68/CE de la Commission (JO L 277
du 30.10.1996, p. 25).

(2) JO L 123 du 24.4.1998, p. 1.

méthodes appliquées pour analyser la qualité des
eaux destinées a la consommation humaine garan-
tissent ’obtention de résultats fiables et compa-
rables;
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(25) considérant qu’il y a lieu que, en cas de non- sur la qualité des eaux destinées a la consomma-

(27)

(28)

(32)

respect des exigences de la présente directive, I"Etat
membre concerné recherche les causes et veille a ce
que les mesures correctives nécessaires soient prises
le plus rapidement possible afin de rétablir la
qualité des eaux;

considérant qu’il est important d’empécher que des
eaux contaminées fassent courir un danger poten-
tiel a la santé des personnes; qu’il y a lieu d’inter-
dire la distribution de ces eaux ou de restreindre
leur utilisation;

considérant que, en cas de non-respect d’un para-
métre faisant fonction d’indicateur, I’Etat membre
concerné doit examiner si cela présente un risque
pour la santé des personnes; qu’il doit prendre des
mesures correctives pour rétablir la qualité des
eaux lorsque cela est nécessaire pour protéger la
santé des personnes;

considérant que, dans le cas ou de telles mesures
correctives sont nécessaires pour rétablir la qualité
des eaux destinées a la consommation humaine,
conformément aux dispositions de I’article 130 R,
paragraphe 2, du traité, il convient de donner la
priorité aux mesures qui réglent le probléme a la
source;

considérant qu’il y a lieu d’autoriser les Frats
membres a accorder, sous certaines conditions, des
dérogations a la présente directive; que, en outre, il
est nécessaire de donner un cadre réglementaire
adéquat a de telles dérogations, a condition qu’elles
ne constituent pas un danger potentiel pour la
santé des personnes et qu’il n’existe pas d’autre
moyen raisonnable de maintenir la distribution des
eaux destinées a la consommation humaine dans le
secteur concerné;

considérant que la préparation ou la distribution
des eaux destinées a la consommation humaine
pouvant nécessiter lutilisation de certaines subs-
tances, ou de certains matériaux, il y a lieu de
prévoir d’en réglementer I'usage afin d’éviter
d’éventuels effets préjudiciables a la santé des per-
sonnes;

considérant que le progrés scientifique et technique
peut nécessiter une adaptation rapide des exigences
techniques prévues aux annexes II et III; que, pour
faciliter la mise en ceuvre des mesures exigées a cet
effet, il convient en outre de prévoir une procédure
qui permette a la Commission d’effectuer de telles
adaptations avec Paide d’un comité composé de
représentants des Etats membres;

considérant qu’il y a lieu de fournir aux consom-
mateurs des informations adéquates et appropriées

tion humaine, sur les dérogations accordées par les
Etats membres et sur les mesures correctives prises
par les autorités compétentes; que, en outre, les
besoins techniques et statistiques de la Commis-
sion, ainsi que le droit des particuliers a obtenir
une information adéquate sur la qualité des eaux
destinées a la consommation humaine, doivent étre
pris en compte;

(33) considérant que, dans des cas exceptionnels et pour
des zones géographiquement délimitées, il peut étre
nécessaire d’accorder aux Etats membres un délai
plus long pour se conformer a certaines disposi-
tions de la présente directive;

(34) considérant qu’il y a lieu de veiller a ce que la
présente directive n’affecte pas les obligations des
Etats membres vis-a-vis des délais de transposition
et d’application dans le droit national, indiqués a
Pannexe IV,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

Objectif

1. La présente directive concerne la qualité des eaux
destinées a la consommation humaine.

2. L’objectif de la directive est de protéger la santé des
personnes des effets néfastes de la contamination des
eaux destinées a la consommation humaine en garantis-
sant la salubrité et la propreté de celles-ci.

Article 2

Définitions

Aux fins de la présente directive on entend par:

1) «eaux destinées a la consommation humaine»:

a) toutes les eaux, soit en I’état, soit aprés traite-
ment, destinées a la boisson, a la cuisson, a la
préparation d’aliments, ou a d’autres usages
domestiques, quelle que soit leur origine et
qu’elles soient fournies par un réseau de distribu-
tion, & partir d’un camion-citerne ou d’un bateau-
citerne, en bouteilles ou en conteneurs;

b) toutes les eaux utilisées dans les entreprises ali-
mentaires pour la fabrication, la transformation,
la conservation ou la commercialisation de pro-
duits ou de substances destinés a la consommation
humaine, 4 moins que les autorités nationales
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compétentes n’aient établi que la qualité des eaux
ne peut affecter la salubrité de la denrée alimen-
taire finale.

2) «installation privée de distribution»: les canalisations
et appareillages installés entre les robinets qui sont
normalement utilisés pour la consommation humaine
et le réseau de distribution, mais seulement lorsqu’ils
ne relévent pas de la responsabilité du distributeur
d’eau, en sa qualité de distributeur, conformément a
la législation nationale applicable.

Article 3

Exemptions

1. La présente directive ne s’applique pas:

a) aux eaux minérales naturelles reconnues comme telles
par les autorités nationales compétentes conformé-
ment a la directive 80/777/CEE du Conseil du 15
juillet 1980 relative au rapprochement des législations
des Etats membres concernant ’exploitation et la mise
dans le commerce des eaux minérales naturelles (1);

b) aux eaux médicinales au sens de la directive 65/
65/CEE du Conseil du 26 janvier 1965 concernant le
rapprochement des dispositions législatives, réglemen-
taires et administratives, relatives aux médica-
ments (2).

2. Les Ftats membres peuvent exempter des dispositions
de la présente directive:

a) les eaux destinées exclusivement aux usages pour
lesquels les autorités compétentes ont établi que la
qualité des eaux n’a aucune influence, directe ou
indirecte, sur la santé des consommateurs concernés;

b) les eaux destinées a la consommation humaine prove-
nant d’une source individuelle fournissant moins de
10 m? par jour en moyenne ou approvisionnant
moins de cinquante personnes, sauf si elles sont
fournies dans le cadre d’une activité commerciale ou
publique.

3. Les Etats membres qui font usage des exemptions
prévues au paragraphe 2, point b), s’assurent que la
population concernée en est informée ainsi que de toute
mesure susceptible d’€tre prise pour protéger la santé des
personnes des effets néfastes de la contamination des
eaux destinées 2 la consommation humaine. En outre,

(Y) JO L 229 du 30.8.1980, p. 1. Directive modifiée en dernier
lieu par la directive 96/70/CE (JO L 299 du 23.11.1996,
p. 26).

(3) JO L 22 du 9.2.1965, p. 369. Directive modifiée en dernier
lieu par la directive 93/39/CEE (JO L 214 du 24.8.1993,
p- 22).

lorsqu’il apparait qu’il existe un danger potentiel pour la
santé humaine du fait de la qualité de ces eaux, la
population concernée doit recevoir rapidement les
conseils appropriés.

Article 4

Obligations générales

1. Sans préjudice des obligations qui leur incombent au
titre d’autres dispositions communautaires, les Etats
membres prennent les mesures nécessaires pour assurer la
salubrité et la propreté des eaux destinées a la consom-
mation humaine. Pour satisfaire aux exigences minimales
de la présente directive, les eaux destinées a la consom-
mation humaine sont salubres et propres si elles:

a) ne contiennent pas un nombre ou une concentration
de micro-organismes, de parasites ou de toutes autres
substances constituant un danger potentiel pour la
santé des personnes

et

b) sont conformes aux exigences minimales spécifiées a
Pannexe I, parties A et B,

et si, conformément aux dispositions pertinentes des
articles 5 2 8 et 10 et conformément au traité, les Ftats
membres prennent toutes les autres mesures nécessaires
pour garantir que les eaux destinées a la consommation
humaine satisfont aux exigences de la présente directive.

2. Les Etats membres veillent a ce que les mesures prises
pour mettre en ceuvre la présente directive n’entrainent en
aucun cas, directement ou indirectement, ni une dégrada-
tion de la qualité actuelle des eaux destinées a la consom-
mation humaine, dans la mesure ol cela a une incidence
sur la protection de la santé des personnes, ni un accrois-
sement de la pollution des eaux utilisées pour la produc-
tion d’eau potable.

Article §

Normes de qualité

1. Les Etats membres fixent, pour les paramétres figu-
rant a Pannexe I les valeurs applicables aux eaux desti-
nées a la consommation humaine.

2. Les valeurs fixées conformément au paragraphe 1 ne
sont pas moins strictes que celles figurant a annexe I. En
ce qui concerne les paramétres figurant a I’annexe I,
partie C, les valeurs doivent étre fixées uniquement a des
fins de contrdle et en vue du respect des obligations
imposées par Darticle 8.

3. Les Etats membres fixent des valeurs pour des para-
métres supplémentaires ne figurant pas a I’annexe I
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lorsque la protection de la santé des personnes sur leur
territoire national ou une partie de celui-ci I’exige. Les
valeurs fixées devraient, au minimum, satisfaire aux exi-
gences de Darticle 4, paragraphe 1, point a).

Article 6

Point de conformité

1. Les valeurs paramétriques fixées conformément a P’ar-
ticle 5 doivent étre respectées:

a) pour les eaux fournies par un réseau de distribution,
au point ou, a Iintérieur de locaux ou d’un établisse-
ment, elles sortent des robinets qui sont normalement
utilisés pour la consommation humaine

ou

b) pour les eaux fournies a partir d’'un camion-citerne ou
d’un bateau-citerne, au point ou elles sortent du
camion-citerne ou du bateau-citerne;

c) pour les eaux mises en bouteilles ou dans des conte-
neurs destinées a la vente, au point ou les eaux sont
mises en bouteilles ou dans les conteneurs;

d) pour les eaux utilisées dans une entreprise alimentaire,
au point ou les eaux sont utilisées dans I’entreprise.

2. En ce qui concerne les eaux visées au paragraphe 1,
point a), les Etats membres sont réputés avoir rempli
leurs obligations au titre du présent article ainsi qu’au
titre des articles 4 et 8, paragraphe 2, lorsqu’il peut étre
établi que le non-respect des valeurs paramétriques fixées
en vertu de I’article 5 est imputable a Pinstallation privée
de distribution ou a son entretien, sauf dans les locaux et
établissements ou ’eau est fournie au public, tels que les
écoles, les hopitaux et les restaurants.

3. Lorsque le paragraphe 2 est applicable et qu’il y a un
risque que les eaux visées au paragraphe 1, point a), ne
respectent pas les valeurs paramétriques fixées conformé-
ment a Particle 5, les Ftats membres veillent néanmoins:

a) a ce que des mesures appropriées soient prises pour
réduire ou éliminer le risque de non-respect des
valeurs paramétriques, par exemple en conseillant les
propriétaires au sujet des éventuelles mesures correc-
tives qu’ils pourraient prendre

et/ou

a ce que d’autres mesures, telles que des techniques de
traitement appropriées, soient prises pour modifier la
nature ou les propriétés des eaux avant qu’elles ne
soient fournies, de maniére a réduire ou a éliminer le
risque de non-respect des valeurs paramétriques aprés
la fourniture;

et
b) a ce que les consommateurs concernés soient diiment

informés et conseillés au sujet d’éventuelles mesures
correctives supplémentaires qu’ils devraient prendre.

Article 7

Controle

1. Les Etats membres prennent toutes les mesures néces-
saires pour assurer qu’un controle régulier de la qualité
des eaux destinées a la consommation humaine est effec-
tué, afin de vérifier que les eaux mises a la disposition des
consommateurs répondent aux exigences de la présente
directive, et notamment aux valeurs paramétriques fixées
conformément a Darticle 5. Des échantillons devraient
étre prélevés de maniére a étre représentatifs de la qualité
des eaux consommées tout au long de I’année. Les Etats
membres prennent en outre toutes les mesures nécessaires
pour garantir que, lorsque la préparation ou la distribu-
tion des eaux destinées a la consommation humaine
comprend un traitement de désinfection, efficacité du
traitement appliqué est contrdlée et que toute contamina-
tion par les sous-produits de la désinfection est maintenue
au niveau le plus bas possible sans compromettre la
désinfection.

2. Pour satisfaire aux obligations imposées par le para-
graphe 1, les autorités compétentes établissent des pro-
grammes de contréle appropriés pour toutes les eaux
destinées a la consommation humaine. Ces programmes
de contréle respectent les exigences minimales figurant a
I’annexe II.

3. Les points d’échantillonnage sont déterminés par les
autorités compétentes et sont conformes aux exigences
pertinentes prévues a I’annexe II.

4. Des orientations communautaires pour le contrdle
visé au présent article peuvent étre définies conformément
a la procédure prévue a Iarticle 12.

5. a) Les Etats membres respectent les spécifications
concernant lanalyse des paramétres figurant a
I’annexe 1II.

b) Des méthodes autres que celles spécifiées a 1’an-
nexe III, partie 1, peuvent étre utilisées, a condi-
tion qu’il puisse étre démontré que les résultats
obtenus sont au moins aussi fiables que ceux
obtenus par les méthodes spécifiées. Les Ftats
membres qui recourent a d’autres méthodes com-
muniquent a la Commission toutes les informa-
tions pertinentes concernant ces méthodes et leur
équivalence.

c) Pour les paramétres mentionnés a I’annexe III,
parties 2 et 3, n’importe quelle méthode d’analyse
peut étre utilisée, pour autant qu’elle respecte les
exigences définies dans ces parties de ’annexe.

6. Les Etats membres veillent 3 ce qu’un controle sup-
plémentaire soit effectué cas par cas pour les substances
et micro-organismes pour lesquels aucune valeur paramé-
trique n’a été fixée conformément a Plarticle 5, s’il y a des
raisons de soupgonner qu’ils peuvent étre présents en
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quantité ou en nombre constituant un danger potentiel
pour la santé des personnes.

Article 8

Mesures correctives et restrictions d’utilisation

1. Les Etats membres veillent a4 ce que, en cas de
non-respect des valeurs paramétriques fixées conformé-
ment a Particle 5, une enquéte soit immédiatement effec-
tuée afin d’en déterminer la cause.

2. Si, malgré les mesures prises pour satisfaire aux
obligations imposées par ’article 4, paragraphe 1, les
eaux destinées a la consommation humaine ne satisfont
pas aux valeurs paramétriques fixées, conformément a
Particle 5, et sous réserve de larticle 6, paragraphe 2,
’Etat membre concerné veille a ce que les mesures
correctives nécessaires soient prises le plus rapidement
possible afin de rétablir la qualité et accorde la priorité a
leur application, compte tenu, entre autres, de la mesure
dans laquelle la valeur paramétrique pertinente a été
dépassée et du danger potentiel pour la santé des person-
nes.

3. Que les valeurs paramétriques aient été ou non res-
pectées, les Etats membres veillent & ce que la distribution
d’eaux destinées a la consommation humaine constituant
un danger potentiel pour la santé des personnes soit
interdite ou a ce que leur utilisation soit restreinte, ou a
ce que toute autre mesure nécessaire pour protéger la
santé des personnes soit prise. Dans de tels cas, les
consommateurs en sont immédiatement informés et recoi-
vent les conseils nécessaires.

4. Les autorités compétentes ou les autres instances
pertinentes décident des mesures a prendre au titre du
paragraphe 3, en tenant compte des risques que feraient
courir a la santé des personnes une interruption de la
distribution ou une restriction dans I'utilisation des eaux
destinées a la consommation humaine.

5. Les Etats membres peuvent définir des orientations
afin d’aider les autorités compétentes a remplir leurs
obligations au titre du paragraphe 4.

6. En cas de non-respect des valeurs paramétriques ou
des spécifications prévues & I'annexe I, partie C, les Etats
membres examinent si ce non-respect présente un risque
pour la santé des personnes. Ils prennent des mesures
correctives pour rétablir la qualité des eaux lorsque cela
est nécessaire pour protéger la santé des personnes.

7. Les Etats membres veillent a2 ce que, lorsque des
mesures correctives sont prises, les consommateurs en
soient informés, sauf si les autorités compétentes consi-
dérent que le non-respect de la valeur paramétrique est
sans gravité.

Article 9

Dérogations

1. Les Ftats membres peuvent prévoir des dérogations
aux valeurs paramétriques fixées a Iannexe I, partie B,
ou fixées conformément a IDarticle 5, paragraphe 3,
jusqu’a concurrence d’une valeur maximale qu’ils fixent,
dans la mesure ou aucune dérogation ne constitue un
danger potentiel pour la santé des personnes et ou il
n’existe pas d’autre moyen raisonnable de maintenir la
distribution des eaux destinées a la consommation
humaine dans le secteur concerné. Ces dérogations sont
aussi limitées dans le temps que possible et ne dépassent
pas trois ans, période a lissue de laquelle un bilan est
dressé afin de déterminer si des progrés suffisants ont été
accomplis. Lorsqu’un Etat membre a Pintention d’accor-
der une seconde dérogation, il transmet a la Commission
le bilan dressé ainsi que les motifs qui justifient sa
décision d’accorder une seconde dérogation. Cette
seconde dérogation ne dépasse pas trois ans.

2. Dans des cas exceptionnels, un FEtat membre peut
demander a la Commission une troisiéme dérogation
pour une période ne dépassant pas trois ans. La Commis-
sion statue sur cette demande dans un délai de trois
mois.

3. Toute dérogation octroyée conformément aux para-
graphes 1 ou 2 doit comporter les renseignements sui-
vants:

a) les motifs de la dérogation;

b) le paramétre concerné, les résultats pertinents de
contrbles antérieurs, et la valeur maximale admissible
prévue au titre de la dérogation;

c) la zone géographique, la quantité d’eau distribuée
chaque jour, la population concernée et ’existence de
répercussions éventuelles sur des entreprises alimen-
taires concernées;

d) un programme de contrdle approprié prévoyant, le
cas échéant, des controles plus fréquents;

e) un résumé du plan concernant les mesures correctives
nécessaires, comprenant un calendrier des travaux,
une estimation des colits et les dispositions en matiére

de bilan;

f) la durée requise de la dérogation.

4. Si les autorités compétentes estiment que le non-
respect de la valeur paramétrique est sans gravité et si les
mesures correctives prises conformément aux dispositions
de Particle 8, paragraphe 2, permettent de corriger la
situation dans un délai maximal de trente jours, les
exigences prévues au paragraphe 3 ne doivent pas étre
appliquées.

Dans ce cas, seuls la valeur maximale admissible pour le
paramétre concerné et le délai imparti pour corriger la
situation doivent étre fixés par les autorités compétentes
ou les autres instances concernées.
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5. Le recours au paragraphe 4 n’est plus possible
lorsqu’une méme valeur paramétrique applicable a une
distribution d’eau donnée n’a pas été respectée pendant
plus de trente jours au total au cours des douze mois
précédents.

6. Tout Etat membre qui a recours aux dérogations
prévues par le présent article veille 4 ce que la population
affectée par une telle dérogation soit informée rapidement
et de maniére appropriée de la dérogation et des condi-
tions dont elle est assortie. L’Etat membre veille en outre
a ce que des conseils soient donnés, le cas échéant, a des
groupes de population spécifiques pour lesquels la déro-
gation pourrait présenter un risque particulier.

Ces obligations ne s’appliquent pas a la situation visée au
paragraphe 4, sauf décision contraire des autorités com-
pétentes.

7. A Pexception des dérogations octroyées conformé-
ment au paragraphe 4, les Etats membres informent la
Commission, dans un délai de deux mois, de toute
dérogation concernant une distribution de plus de
1 000 m? par jour en moyenne ou approvisionnant plus
de 5000 personnes et lui communiquent les renseigne-
ments mentionnés au paragraphe 3.

8. Le présent article ne s’applique pas aux eaux desti-
nées a la consommation humaine vendues en bouteilles
ou dans des conteneurs.

Article 10

Garantie de qualité du traitement, des équipements et
des matériaux

Les Etats membres prennent toutes les mesures néces-
saires pour que les substances ou les matériaux servant a
de nouvelles installations et utilisés pour la préparation
ou la distribution des eaux destinées a la consommation
humaine ainsi que les impuretés associées a ces substances
ou matériaux servant a de nouvelles installations ne
demeurent pas présents dans les eaux destinées a la
consommation humaine a un niveau de concentration
supérieur au niveau nécessaire pour atteindre le but dans
lequel ils sont utilisés et qu’ils ne réduisent pas, directe-
ment ou indirectement, la protection de la santé des
personnes prévue par la présente directive; les documents
interprétatifs et les spécifications techniques visés a I’ar-
ticle 3 et a DParticle 4, paragraphe 1, de la directive
89/106/CEE du Conseil du 21 décembre 1988 relative au
rapprochement des dispositions législatives, réglemen-
taires et administratives des Etats membres concernant les
produits de construction (!) doivent étre conformes aux
exigences de la présente directive.

(!) JO L 40 du 11.2.1989, p. 12. Directive modifiée en dernier
lieu par la directive 93/68/CEE (JO L 220 du 30.8.1993,

p- 1).

Article 11

Réexamen des annexes

1. Au moins tous les cing ans, la Commission réexamine
I’annexe T a la lumiére du progrés scientifique et techni-
que et propose, le cas échéant, des modifications selon la
procédure prévue a Particle 189 C du traité.

2. Au moins tous les cing ans, la Commission adapte les
annexes II et III au progrés scientifique et technique. Les
modifications nécessaires sont adoptées conformément a
la procédure prévue a Iarticle 12.

Article 12

Procédure de comité

1. La Commission est assistée par un comité composé
des représentants des Etats membres et présidé par le
représentant de la Commission.

2. Le représentant de la Commission soumet au comité
un projet des mesures a prendre. Le comité émet son avis
sur ce projet dans un délai que le président peut fixer en
fonction de Purgence de la question en cause. L’avis est
émis a la majorité prévue a larticle 148, paragraphe 2,
du traité pour I’adoption des décisions que le Conseil est
appelé a prendre sur proposition de la Commission. Lors
des votes au sein du comité, les voix des représentants des
Etats membres sont affectées de la pondération définie a
larticle précité. Le président ne prend pas part au vote.

3. La Commission arréte des mesures qui sont immédia-
tement applicables. Toutefois, si elles ne sont pas confor-
mes a I’avis émis par le comité, ces mesures sont aussitot
communiquées par la Commission au Conseil. Dans ce
cas:

a) la Commission différe d’une période de trois mois, a
compter de la date de cette communication, I’appli-
cation des mesures décidées par elle;

b) le Conseil, statuant a la majorité qualifiée, peut pren-
dre une décision différente dans le délai prévu au
point a).

Article 13

Informations et rapports

1. Les Etats membres prennent les mesures nécessaires
pour garantir que les consommateurs disposent d’infor-
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mations adéquates et récentes sur la qualité des eaux
destinées a la consommation humaine.

2. Sans préjudice des dispositions de la directive 90/
313/CEE du Conseil du 7 juin 1990 concernant la liberté
d’accés a l'information en matiére d’environnement (1),
chaque Etat membre publie tous les trois ans un rapport
sur la qualité des eaux destinées a la consommation
humaine en vue d’informer les consommateurs. Le pre-
mier rapport couvre les années 2002, 2003 et 2004.
Chaque rapport porte, au minimum, sur toutes les distri-
butions d’eau individuelles supérieures a 1 000 m?® par
jour en moyenne ou destinées a plus de 5 000 personnes;
il couvre trois années civiles et est publié pendant ’année
civile suivant la fin de la période sur laquelle il porte.

3. Les Etats membres transmettent leur rapport a la
Commission dans un délai de deux mois aprés sa publi-
cation.

4. La présentation et les informations minimales des
rapports prévus au paragraphe 2 doivent étre fixées en
tenant particuliérement compte des mesures visées aux
articles 3, paragraphe 2, 5, paragraphes 2 et 3, 7,
paragraphes 2 et 8, 9, paragraphes 6 et 7, et 15,
paragraphe 1, et sont, au besoin, modifiées conformé-
ment a la procédure prévue a larticle 12.

5. La Commission examine les rapports des Etats mem-
bres et publie tous les trois ans un rapport de synthése
sur la qualité des eaux destinées a la consommation
humaine dans la Communauté. Ce rapport de synthése
est publié dans un délai de neuf mois a compter de la
réception des rapports des Etats membres.

6. Avec le premier rapport visé au paragraphe 2, les
Etats membres établissent aussi un rapport, qui est trans-
mis a la Commission, sur les mesures qu’ils ont prises ou
qu’ils ont I’intention de prendre pour remplir les obliga-
tions qui leur incombent au titre de Iarticle 6, paragra-
phe 3, et de I’annexe I, partie B, note 10. La Commission
présente en tant que de besoin, une proposition relative a
la présentation de ce rapport, conformément a la procé-
dure arrétée a Iarticle 12.

Article 14

Délai de mise en conformité

Les Etats membres prennent les mesures nécessaires pour
garantir que la qualité des eaux destinées a la consomma-
tion humaine soit conforme a la présente directive, dans
un délai de cinq ans a partir de son entrée en vigueur,
sans préjudice des notes 2, 4 et 10 de la partie B de
’annexe 1.

(Y) JO L 158 du 23.6.1990, p. 56.

Article 15

Cas exceptionnels

1. Les Etats membres peuvent, dans des cas exception-
nels et pour des zones géographiquement délimitées,
introduire auprés de la Commission une demande parti-
culiére visant a obtenir une prolongation du délai prévu a
Particle 14. Cette prolongation ne doit pas étre d’une
durée supérieure a trois ans; a P'issue de cette période un
réexamen a lieu, dont les résultats sont transmis a la
Commission, qui peut, sur la base de ce réexamen,
autoriser une seconde prolongation pouvant aller jusqu’a
trois ans. La présente disposition ne s’applique pas aux
eaux destinées a la consommation humaine vendues en
bouteilles ou dans des conteneurs.

2. La demande, diment motivée, fait état des difficultés
rencontrées et comporte, au minimum, toutes les infor-
mations spécifiées a larticle 9, paragraphe 3.

3. La Commission examine cette demande conformé-
ment A la procédure prévue a Iarticle 12.

4. Tout Etat membre qui a recours au présent article
veille a ce que la population affectée par la demande soit
informée rapidement et de maniére appropriée du résultat
de celle-ci. L’Etat membre veille en outre a ce que des
conseils soient donnés, le cas échéant, aux groupes de
population spécifiques pour lesquels la demande pourrait
présenter un risque particulier.

Article 16

Abrogation

1. La directive 80/778/CEE est abrogée avec effet cinq
ans apreés ’entrée en vigueur de la présente directive. Sous
réserve du paragraphe 2, cette abrogation est sans préju-
dice des obligations des Etats membres concernant les
délais impartis a ’annexe IV pour sa transposition dans
la législation nationale et pour son application.

Toute référence a la directive abrogée s’entend comme
une référence a la présente directive et doit étre lue selon
le tableau de correspondances figurant a ’annexe V.

2. Dés qu’un Etat membre a mis en vigueur les disposi-
tions législatives, réglementaires et administratives néces-
saires pour se conformer a la présente directive et a pris
les mesures prévues a larticle 14, c’est la présente direc-
tive, et non la directive 80/778/CEE, qui s’applique a la
qualité des eaux destinées & la consommation humaine
dans cet Etat membre.
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Article 17

Transposition en droit national

1. Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions
législatives, réglementaires et administratives nécessaires
pour se conformer a la présente directive dans un délai de
deux ans a compter de la date de son entrée en vigueur.
IIs en informent immédiatement la Commission.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions,
celles-ci contiennent une référence a la présente directive
ou sont accompagnées d’une telle référence lors de leur
publication officielle. Les modalités de cette référence
sont arrétées par les Etats membres.

2. Les Etats membres communiquent 4 la Commission le
texte des dispositions de droit interne qu’ils adoptent
dans le domaine régi par la présente directive.

Article 18

Entrée en vigueur

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour
suivant celui de sa publication au Journal officiel des
Communautés européennes.

Article 19

Destinataires

Les FEtats membres sont destinataires de la présente
directive.

Fait 4 Bruxelles, le 3 novembre 1998.

Par le Conseil
Le président
B. PRAMMER
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ANNEXE 1

PARAMETRES ET VALEURS PARAMETRIQUES

PARTIE A

Paramétres microbiologiques

Paramétres

Valeur paramétrique
(nombre/100 ml)

Escherichia coli (E. Coli)

Entérocoques

Les eaux vendues en bouteilles ou dans des conteneurs doivent respecter les valeurs suivantes:

Paramétres

Valeur paramétrique

Escherichia coli (E. Coli) 0/250 ml
Entérocoques 0/250 ml
Pseudomonas aeruginosa 0/250 ml
Teneur en colonies a 22 °C 100/ml

Teneur en colonies a 37 °C

20/ml
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PARTIE B

Parametres chimiques

Paramétres Valeur paramétrique Unité Notes

Acrylamide 0,10 ug/l Note 1

Antimoine 5,0 ugll

Arsenic 10 ug/l

Benzéne 1,0 ug/l

Benzo(a)pyréne 0,010 ugll

Bore 1,0 mg/l

Bromates 10 ug/l Note 2

Cadmium 5,0 ugll

Chrome 50 ug/l Note 3

Cuivre 2,0 mg/l Note 3

Cyanures 50 ugll

1,2-dichloroéthane 3,0 ug/l

Epichlorhydrine 0,10 ugl/l Note 1

Fluorures 1,5 mg/l

Plomb 10 ug/l Notes 3 et 4

Mercure 1,0 gl

Nickel 20 ugll Note 3

Nitrates 50 mg/l Note 5

Nitrites 0,50 mg/l Note 5

Pesticides 0,10 ug/l Notes 6 et 7

Total pesticides 0,50 ug/l Notes 6 et 8

Hydrocarbures aromatiques poly- 0,10 ug/l Somme des concentrations

cycliques en composés spécifiés;
note 9

Sélénium 10 ugl/l

Tétrachloroéthyléne et trichloro- 10 ug/l Somme des concentrations

éthyléne de paramétres spécifiés

Total trihalométhanes (THM) 100 ug/l Somme des concentrations
en composés spécifiés;
note 10

Chlorure de vinyle 0,5 ugll Note 1
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Note 1:

Note 2:

Note 3:

Note 4:

Note §:

Note 6:

Note 7:

Note 8:

Note 9:

Note 10:

La valeur paramétrique se référe a la concentration résiduelle en monoméres dans Peau, calculée conformément
aux spécifications de la migration maximale du polymére correspondant en contact avec I’eau.

Si possible, sans compromettre la désinfection, les Etats membres devraient s’efforcer d’obtenir une valeur
inférieure.

Pour les eaux visées a Darticle 6, paragraphe 1, points a), b) et d), la valeur doit étre respectée au plus tard dix
années civiles a compter de la date d’entrée en vigueur de la présente directive. La valeur paramétrique pour les
bromates au cours de la période comprise entre cinq et dix ans a compter de I’entrée en vigueur de la présente
directive est de 25 ug/l.

Cette valeur s’applique a un échantillon d’eau destinée a la consommation humaine, prélevé au robinet par une
méthode d’échantillonnage appropriée (!) de maniére a étre représentatif d’une valeur moyenne hebdomadaire
ingérée par les consommateurs. Le cas échéant, les méthodes d’échantillonnage et de controle sont appliquées
selon une formule harmonisée a élaborer conformément a I’article 7, paragraphe 4. Les Etats membres tiennent
compte de la fréquence de niveaux maximaux susceptibles d’avoir des effets négatifs sur la santé des
personnes.

Pour les eaux visées a Darticle 6, paragraphe 1, points a), b) et d), la valeur doit étre respectée au plus tard
quinze années civiles 2 compter de la date d’entrée en vigueur de la présente directive. La valeur paramétrique
applicable au plomb est de 25 ug/l au cours de la période comprise entre cinq et quinze ans a compter de I'entrée
en vigueur de la présente directive.

Les Etats membres veillent a ce que toutes les mesures appropriées soient prises pour réduire le plus possible la
concentration en plomb dans les eaux destinées a la consommation humaine au cours de la période nécessaire
pour se conformer a la valeur paramétrique.

Lors de la mise en ceuvre des mesures destinées a atteindre cette valeur, les Etats membres donnent
progressivement la priorité aux cas ou les concentrations en plomb dans les eaux destinées a la consommation
humaine sont les plus élevées.

Les Etats membres veillent 4 ce que la condition selon laquelle [nitrates])/50 + [nitrites]/3 = 1 [la concentration
en mg/l pour les nitrates (NO;) et pour les nitrites (NO,) est indiquée entre crochets] soit respectée et que la
valeur de 0,10 mg/l pour les nitrites soit atteinte par les eaux au départ des installations de traitement.

Par «pesticides», on entend:

— les insecticides organiques,

— les herbicides organiques,

— les fongicides organiques,

— les nématocides organiques,

— les acaricides organiques,

— Les algicides organiques,

— les rodenticides organiques,

— les produits antimoisissures organiques,

— les produits apparentés (notamment les régulateurs de croissance)

et leurs métabolites, produits de dégradation et de réaction pertinents.

Seul les pesticides dont la présence dans une distribution donnée est probable doivent étre controlés.

La valeur paramétrique s’applique a chaque pesticide particulier. En ce qui concerne Ialdrine, la dieldrine,
I’heptachlore et I’heptachlorépoxyde, la valeur paramétrique est 0,030 ug/l.

Par «Total pesticides», on entend la somme de tous les pesticides particuliers détectés et quantifiés dans le cadre
de la procédure de controle.

Les composés spécifiés sont les suivants:
— benzo(b)fluoranthéne,

— benzo(k)fluoranthéne,

— Dbenzo(ghi)péryléne,

— indéno(1,2,3-cd)pyréne.

Si possible, sans compromettre la désinfection, les Etats membres devraient s’efforcer d’atteindre une valeur
inférieure.

Les composés spécifiés sont: le chloroforme, le bromoforme, le dibromochlorométhane et le bromodichloromé-
thane.

Pour les eaux visées a article 6, paragraphe 1, points a), b) et d), cette valeur doit étre respectée au plus tard dix
années civiles a compter de la date d’entrée en vigueur de la présente directive. La valeur paramétrique pour le
total de THM au cours de la période comprise entre cinq et dix ans a compter de P’entrée en vigueur est de

150 ug/l.

(1) A ajouter suivant le résultat de étude actuellement en cours.
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Les Etats membres veillent & ce que toutes les mesures appropriées soient prises pour réduire le plus possible, au
cours de la période nécessaire pour se conformer a la valeur paramétrique, la concentration de THM dans les
eaux destinées a la consommation humaine.

En mettant en ceuvre les mesures visant a atteindre cette valeur, les Etats membres donnent progressivement la
priorité aux zones ou les concentrations de THM dans les eaux destinées a la consommation humaine sont les

plus élevées.

PARTIE C

Paramétres indicateurs

Parameétres Valeur paramétrique Unité Notes
Aluminium 200 ug/l
Ammonium 0,50 mg/l
Chlorures 250 mg/l Note 1
Clostridium perfringens (y com- 0 nombre/100 ml | Note 2
pris les spores)
Couleur Acceptable pour les
consommateurs et au-
cun changement anor-
mal
Conductivité 2 500 uS cmt a Note 1
20 °C
Concentration en ions hydrogéne | = 6,5 et = 9,5 unités pH Notes 1 et 3
Fer 200 ug/l
Manganese 50 ug/l
Odeur Acceptable pour les
consommateurs et au-
cun changement anor-
mal
Oxydabilité 5,0 mg/l O, Note 4
Sulfates 250 mg/l Note 1
Sodium 200 mg/l
Saveur Acceptable pour les
consommateurs et au-
cun changement anor-
mal
Teneur en colonies a 22 °C Aucun changement
anormal
Bactéries coliformes 0 nombre/100 ml | Note 5
Carbone organique total (COT) Aucun changement Note 6
anormal
Turbidité Acceptable pour les Note 7
consommateurs et au-
cun changement anor-
mal




5.12.98

Journal officiel des Communautés européennes

L 330/45

RADIOACTIVITE

Paramétres Valeur paramétrique Unité Notes
Tritium 100 becquerel/l Notes 8 et 10
Dose totale indicative 0,10 mSv/an Notes 9 et 10
Note 1:  Les eaux ne doivent pas étre agressives.

Note 2:

Note 3:

Note 4:

Note 5:

Note 6:

Note 7:

Note 8:

Note 9:

Note 10:

Ce paramétre ne doit étre mesuré que si les eaux proviennent d’eaux superficielles ou sont influencées par elles.
En cas de non-respect de cette valeur paramétrique, ’Etat membre concerné procéde a une enquéte sur la
distribution d’eau pour s’assurer qu’il n’y a aucun danger potentiel pour la santé humaine résultant de la
présence de micro-organismes pathogénes, par exemple des cryprosporidium. Les Etats membres incluent les
résultats de ces enquétes dans les rapports qu’ils présentent conformément a Dlarticle 13, paragraphe 2.

Pour les eaux plates mises en bouteilles ou en conteneurs, la valeur minimale peut étre réduite a 4,5 unités
pH.

Pour les eaux mises en bouteilles ou en conteneurs qui sont naturellement riches ou enrichies artificiellement avec
du dioxyde de carbone, la valeur minimale peut étre inférieure.

Ce parameétre ne doit pas étre mesuré si le paramétre COT est analysé.
Pour les eaux mises en bouteilles ou dans des conteneurs, 'unité est le nombre de coliformes total/250 ml.
Ce paramétre ne doit pas étre mesuré pour les distributions d’un débit inférieur a 10 000 m3 par jour.

En cas de traitement d’eaux de surface, les Etats membres devraient viser une valeur paramétrique ne dépassant
pas 1,0 NTU (nephelometric turbidity units) dans I’eau au départ des installations de traitement.

Les fréquences de contrdle seront fixées ultérieurement a I’annexe II.

A Pexclusion du tritium, du potassium-40, du radon et des produits résultant de la désintégration du radon. Les
fréquences de contréle, les méthodes de contrdle et les points de controle les plus appropriés seront fixés
ultérieurement a I’annexe II.

1. Les propositions requises en vertu des notes 8 et 9 au sujet des fréquences de contrdle, des méthodes de
contrdle et des points de contrdle les plus appropriés (annexe II) sont adoptées conformément a la procédure
arrétée a larticle 12. Lors de I’élaboration de ces propositions, la Commission tient compte, notamment, des
dispositions pertinentes de la législation existante ou des programmes de controle appropriés, y compris des
résultats des contrdles qui en découlent. La Commission présente ces propositions dans un délai n’excédant
pas dix-huit mois & compter de la date visée a Iarticle 18 de la directive.

2. Un Etat membre n’est pas tenu d’effectuer des contréles de I’eau destinée a la consommation humaine en ce
qui concerne le tritium ou la radioactivité pour déterminer la dose totale indicative lorsqu’il a ’assurance, sur
la base d’autres controles effectués, que les niveaux de tritium ou la dose totale indicative calculée sont
nettement inférieurs a la valeur paramétrique. Dans ce cas, il informe la Commission des motifs de sa
décision, notamment des résultats de ces autres controles effectués.
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ANNEXE 11

CONTROLE

TABLEAU A

Parametres a analyser

1. Contréle de routine

Le contrdle de routine a pour but de fournir, de maniére réguliére, des informations sur la qualité
organoleptique et microbiologique des eaux destinées a la consommation humaine ainsi que des
informations sur Defficacité du traitement des eaux potables (notamment de la désinfection) lorsqu’il est
pratiqué, en vue de déterminer si les eaux destinées a la consommation humaine respectent ou non les
valeurs paramétriques pertinentes prévues par la présente directive.

Les paramétres suivants font objet d’un contréle de routine. Les Etats membres peuvent ajouter
d’autres paramétres a cette liste §’ils le jugent approprié.

Aluminium (note 1)

Ammonium

Couleur

Conductivité

Clostridium perfringens (y compris les spores) (note 2)
Escherichia coli (E. coli)

Concentration en ions hydrogene

Fer (note 1)

Nitrites (note 3)

Odeur

Pseudomonas aeruginosa (note 4)

Saveur

Teneur en colonies a 22 °C et a 37 °C (note 4)

Bactéries coliformes

Turbidité

Note 1: Seulement nécessaire lorsqu’il est utilisé comme agent de floculation (*).

Note 2: Seulement nécessaire si les eaux proviennent d’eaux superficielles ou sont influencées par celles-ci (*).
Note 3: Seulement nécessaire lorsque la chloramination est utilisée comme traitement désinfectant (*).

Note 4: Seulement nécessaire pour les eaux vendues en bouteilles ou dans des conteneurs.

(*) Dans tous les autres cas, les paramétres figurent dans la liste des nuisances soumises a un contrdle
complet.

Contréle complet

Le controle complet a pour but de fournir les informations nécessaires pour déterminer si toutes les
valeurs paramétriques prévues par la présente directive sont ou non respectées. Tous les paramétres fixés
conformément a Darticle 5, paragraphes 2 et 3, font ’objet d’un contrdle complet a moins que les
autorités compétentes puissent établir que, pendant une période qu’il leur appartient de déterminer, un
paramétre n’est pas susceptible d’étre présent dans une distribution donnée a des concentrations qui
pourraient compromettre le respect des valeurs paramétriques pertinentes. Le présent point ne s’applique
pas aux paramétres de radioactivité qui, en vertu des notes 8, 9 et 10 de Pannexe I, partie C, sont
contr6lés conformément aux exigences de contrdle adoptées aux termes de Iarticle 12.
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TABLEAU B1

Fréquence minimale des échantillonnages et des analyses pour les eaux destinées a la consommation
humaine fournies a partir d’un réseau de distribution ou d’un camion-citerne ou utilisées dans une entreprise

alimentaire

Les Etats membres prélévent des échantillons aux points de conformité définis a P’article 6, paragraphe 1,
pour garantir que les eaux destinées a la consommation humaine répondent aux exigences de la présente
directive. Toutefois, dans le cas d’un réseau de distribution, un Etat membre peut prélever des échantillons
dans la zone de distribution ou auprés des installations de traitement en ce qui concerne des paramétres
particuliers s’il peut étre démontré qu’il n’y aurait pas de changement défavorable dans la valeur mesurée

des paramétres concernés.

Volume d’eau distribué ou produit
chaque jour a lintérieur
d’une zone de distribution
(Notes 1 et 2)

3

Contrdle de routine:
nombre de prélévements par an

(Notes 3, 4 et §)

Contrdle complet:
nombre de prélévements par an

(Notes 3 et 5)

m
= 100 (note 6) (note 6)
> 100 = 1000 4 1
> 1000 = 10000 4 1
+ 3 pour chaque tranche enta- | + 1 pour chaque tranche entamée
mée de 1 000 m3j du volume de 3300 m3/j du volume total
total
> 10000 = 100 000 3
+ 1 pour chaque tranche entamée
de 10 000 m?j du volume total
> 100 000 10

+ 1 pour chaque tranche entamée
de 25 000 m%j du volume total

Note 1: Une zone de distribution est une zone géographique déterminée ou les eaux destinées a la consommation humaine
proviennent d’une ou de plusieurs source(s) et a P'intérieur de laquelle la qualité peut étre considérée comme étant

a peu prés uniforme.

Note 2: Les volumes sont des volumes moyens calculés sur une année civile. Les Etats membres peuvent utiliser le nombre
d’habitants dans une zone de distribution plutot que le volume d’eau pour déterminer la fréquence minimale sur
la base d’une consommation d’eau de 200 l/jour/personne.

Note 3: En cas d’approvisionnement intermittent a délai rapproché, la fréquence des controles des eaux distribuées par

camion-citerne ou par bateau-citerne doit étre décidée par 'Etat membre concerné.

Note 4: Pour les différents paramétres de I’annexe I, les Etats membres peuvent réduire le nombre de prélévements indiqué

dans le tableau lorsque:

a) les valeurs des résultats obtenus avec les échantillons prélevés au cours d’une période d’au moins deux années
successives sont constantes et sensiblement meilleures que les limites prévues a I’annexe I

et

b) qu’aucun facteur n’est susceptible de diminuer la qualité des eaux.

La fréquence la plus basse appliquée ne doit étre inférieure 3 50 % du nombre de prélévements indiqué dans le
tableau sauf dans le cas particulier visé dans la note 4.

Note 5: Dans la mesure du possible, le nombre de prélévements devrait étre réparti de maniére égale dans le temps et

Pespace.

Note 6: La fréquence doit étre décidée par I’Etat membre concerné.
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TABLEAU B2

Fréquence minimale des échantillonnages et des analyses portant sur les eaux mises en bouteilles ou dans des

conteneurs destinées a la vente

Volume d’eau produit par jour
en vue d’étre vendu en bouteilles
ou dans des conteneurs (*)
m3

Controéle de routine
nombre de prélévements par an

Contrdle complet:
nombre de prélévements par an

=10 1 1
>10 =60 12 1
> 60 1 par tranche entamée de 5 m3 | 1 par tranche entamée de 100 m3

du volume total

du volume total

(*) Volumes moyens calculés sur une année civile.
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ANNEXE III

SPECIFICATIONS POUR L’ANALYSE DES PARAMETRES

Chaque Etat membre veille a ce que tout laboratoire ot des échantillons sont analysés dispose d’un systéme
de controle de qualité analytique, controlé de temps a autre par une personne qui ne reléve pas du
laboratoire en question et qui soit agréée a cet effet par 'autorité compétente.

1. PARAMETRES POUR LESQUELS DES METHODES D’ANALYSE SONT SPECIFIEES

Les principes ci-aprés régissant les méthodes de calcul des paramétres microbiologiques sont donnés
soit pour référence chaque fois qu’une méthode CEN/ISO est indiquée ou a titre d’orientation en
attendant I’adoption éventuelle a Pavenir, conformément a la procédure définie a larticle 12, de
méthodes internationales CEN/ISO pour ces paramétres. Les Etats membres peuvent utiliser d’autres
méthodes a condition de respecter les dispositions de Particle 7, paragraphe 3.

Bactéries coliformes et Escherichia coli (E. Coli) (1ISO 9308-1)

Entérocoques (ISO 7899-2)

Pseudomonas aeruginosa (prEN ISO 12780)

Enumération de micro-organismes cultivables — teneur en colonies a 22 °C (prEN ISO 6222)
Enumération de micro-organismes cultivables — teneur en colonies 4 37 °C (prEN ISO 6222)
Clostridium perfringens (y compris les spores)

Filtration sur membrane suivie d’une incubation anaérobie de la membrane sur la gélose du milieu
clostridium perfringens (note 1) a 44 = 1°C pendant 21 = 3 heures. Compter les colonies jaunes
opaques qui deviennent roses ou rouges aprés exposition aux vapeurs d’hydroxyde d’ammonium
pendant 20 a 30 secondes.

Note 1: La composition de la gélose du milieu clostridium perfringens est la suivante:

Milieu basal

Tryptose 30¢g
Extrait de levure 20g
Sucrose Sg
Chlorhydrate de L-cystéine lg
MgSOy - 7H,0 01lg
Pourpre de bromocrésol 40 mg
Gélose 15¢g
Eau 1000 ml

Dissoudre les ingrédients du milieu basal, ajuster le pH a 7,6 et placer en autoclave a 121 °C pendant 15
minutes. Laisser refroidir le milieu et ajouter:

D-cyclosérine 400 mg
Sulfate de polymyxine B 25 mg
Indoxyl-p-D-glucoside 60 mg
a dissoudre dans 8 ml d’eau distillée avant addition

Solution de diphosphate de phénolpthaléine a 0,5 % stérilisée par 20 ml
filtration

6H20 a 4,5 % stérilisée par filtration 2 ml

2. PARAMETRES POUR LESQUELS DES CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE SONT
SPECIFIEES

2.1. La méthode d’analyse servant a mesurer les paramétres ci-dessous doit pouvoir mesurer, au minimum,
des concentrations égales a la valeur paramétrique avec une exactitude, une précision et une limite de
détection spécifiées. Quelle que soit la sensibilité de la méthode d’analyse employée, le résultat est
exprimé en utilisant au moins le méme nombre de décimales que pour la valeur paramétrique prévue a
I’annexe 1, parties B et C.
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Exactitude

Limite de détec-

o Précision . o
en % de la valeur tion en %
Parameétres de la valeur P de la valeur Conditions Notes
parameétrique pa(t’;mtetrlzc%ue paramétrique
(Note 1) ote (Note 3)
Acrylamide A controler en
fonction des critéres
de qualité spécifiés
pour le produit
Aluminium 10 10 10
Ammonium 10 10 10
Antimoine 25 25 25
Arsenic 10 10 10
Benzo(a)pyréne 25 25 25
Benzéne 25 25 25
Bore 10 10 10
Bromates 25 25 25
Cadmium 10 10 10
Chlorures 10 10 10
Chrome 10 10 10
Conductivité 10 10 10
Cuivre 10 10 10
Cyanures 10 10 10 Note 4
1,2-dichloréthane 25 25 10
Epichlorhydrine A contréler en
fonction des critéres
de qualité spécifiés
pour le produit
Fluorures 10 10 10
Fer 10 10 10
Plomb 10 10 10
Manganese 10 10 10
Mercure 20 10 20
Nickel 10 10 10
Nitrates 10 10 10
Nitrites 10 10 10
Oxydabilité 25 25 10 Note 5
Pesticides 25 25 25 Note 6
Hydrocarbures aro- 25 25 25 Note 7

matiques polycy-
cliques
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Exactitude L Limite de détec-
en % Précision tion en %
Paramétres de la valeur de la Yal'eur de la valeur Conditions Notes
paramétrique P arametrlzque paramétrique
(Note 1) (Note 2) (Note 3)
Sélénium 10 10 10
Sodium 10 10 10
Sulfates 10 10 10
Tétrachlororéthyléne 25 25 10 Note 8
Trichloréthyléne 25 25 10 Note 8
Total 25 25 10 Note 7
trihalométhanes
Chlorure de vinyle A contréler en
fonction des critéres
de qualité spécifiés
pour le produit

2.2. En ce qui concerne la concentration en ions hydrogene, ’analyse doit pouvoir mesurer des concentra-
tions égales a la valeur paramétrique avec une exactitude de 0,2 unité pH et une précision de 0,2 unité

pH.

Note 1 (*):

Note 2 (*):

Note 3:

Note 4:
Note §:
Note 6:

Note 7:

Note 8:

L’exactitude est Perreur systématique et est la différence entre la valeur moyenne du grand nombre de
mesures répétées et la valeur exacte.

La précision est I’erreur aléatoire et est exprimée en général comme I’écart-type (a 'intérieur du lot et
entre les lots) de I’éventail des résultats sur la moyenne. Une précision acceptable est égale a deux fois
Pécart-type relatif.

(*) Ces termes sont définis avec plus de précision dans la norme ISO 5725.

La limite de détection est:

— soit trois fois DPécart-type relatif a Dintérieur du lot d’un échantillon naturel contenant une
concentration peu élevée du paramétre,
— soit cinq fois ’écart-type relatif a I’intérieur du lot d’un échantillon vierge.

La méthode doit permettre de déterminer le cyanure total sous toutes ses formes.

L’oxydation doit étre effectuée au permanganate pendant 10 minutes a 100 °C, en milieu acide.

Les caractéristiques de performance s’appliquent a chaque pesticide pris individuellement et dépendent
du pesticide considéré. Actuellement, il se peut que la limite de détection ne puisse étre atteinte pour

tous les pesticides, mais les Etats membres devraient s’efforcer d’atteindre cette norme.

Les caractéristiques de performance s’appliquent a chacune des substances spécifiées a 25 % de la
valeur paramétrique figurant a I’annexe L.

Les caractéristiques de performance s’appliquent a chacune des substances spécifiées a 50 % de la
valeur paramétrique figurant a I’annexe L.

3. PARAMETRES POUR LESQUELS AUCUNE METHODE D’ANALYSE N’EST SPECIFIEE

Couleur
Odeur
Saveur

Carbone organique total
Turbidité (Note 1)

Note 1:

Pour le contrdle de la turbidité dans les eaux superficielles traitées, les caractéristiques de performance
spécifiées sont que la méthode doit, au minimum, étre capable de mesurer des concentrations égales a
la valeur paramétrique avec une exactitude de 25 %, une précision de 25 % et une limite de détection
de 25 %.
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ANNEXE V

TABLEAU DE CORRESPONDANCES

Cette directive

Directive 80/778/CEE

Article 1¢, paragraphe 1

Article 1¢, paragraphe 1

Article 1, paragraphe 2

Article 2, paragraphe 1,
points a) et b)

Article 2

Article 2, paragraphe 2

Article 3, paragraphe 1,
points a) et b)

Article 4, paragraphe 1

Article 3, paragraphe 2,
points a) et b)

Article 3, paragraphe 3

Article 4, paragraphe 1

Article 7, paragraphe 6

Article 4, paragraphe 2

Article 11

Article 5, paragraphe 1

Article 7, paragraphe 1

Article 5, paragraphe 2, 1¥¢ phrase

Article 7, paragraphe 3

Article S, paragraphe 2, 2¢™ phrase

Article 5, paragraphe 3

Article 6, paragraphe 1

Article 12, paragraphe 2

Article 6, paragraphes 2 a 3

Article 7, paragraphe 1

Article 12, paragraphe 1

Article 7, paragraphe 2

Article 7, paragraphe 3

Article 12, paragraphe 3

Article 7, paragraphe 4

Article 7, paragraphe 5

Article 12, paragraphe 5

Article 7, paragraphe 6

Article 8

Article 9, paragraphe 1

Articles 9, paragraphe 1, et 10, paragraphe 1

Article 9, paragraphes 2 2 6

Article 9, paragraphe 7

Articles 9, paragraphe 2, et 10, paragraphe 3

Article 9, paragraphe 8

Article 10

Article 8
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Cette directive

Directive 80/778/CEE

Article 11, paragraphe 1

Article 11, paragraphe 2 Article 13
Article 12, paragraphe 1 Article 14
Article 12, paragraphes 2 et 3 Article 15

Article 13, paragraphe 1

Article 13, paragraphes 2 a §

Article 17, point a), (inséré par la directive 91/692/CEE)

Article 14 Article 19
Article 15 Article 20
Article 16 -
Article 17 Article 18
Article 18 —
Article 19 Article 21
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