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DECRET N°10-682/P-RM DU 30 DECEMBRE 2010
DETERMINANT LESMODALITESD'EXPERIMENTATION
DESORGANISMES GENETIQUEMENT MODIFIES

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE,
VulaConstitution ;
Vu la Loi N°08-042 du 1% décembre 2008 relative a la

sécurité en biotechnol ogie en République du Mali ;

Vu la Loi N°95-052 du 12 juin 1995 portant Législation
semenciére en République du Mali ;

VulaLoi N°02-013 du 03 juin 2002 instituant |e contrdle
phytosanitaire en République du Mali ;

Vu I’ Ordonnance N°00-044/P-RM du 21 septembre 2000
régissant laproduction, ladiffusion, lecontréle, I'importation
et I exportation dessemenceset embryonsd’ originesanimaes
et des reproducteurs ratifiée par la Loi N°00-83 du 22
décembre 2000 ;

Vule Décret N°06-259/P-RM du 23 juin 2006 instituant
|"autorisation de mise sur le marché de denrées
alimentaires, des aliments pour animaux et des additifs
alimentaires ;

Vu le Décret N°07-380/P-RM du 28 septembre 2007
portant nomination du Premier ministre ;

Vu le Décret N°09-157/P-RM du 9 avril 2009 modifié,
portant nomination des membres du Gouvernement ;

Vu le Décret N°09-221/P-RM du 11 mai 2009 fixant les
intérims des membres du Gouvernement ;
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STATUANT EN CONSEIL DESMINISTRES,
DECRETE :

ARTICLE 1R : Le présent décret déterminelesmodalités
d’ expérimentation des Organismes Génétiquement
Modifiés (OGM).

CHAPITRE | : DEFINITIONS
ARTICLE 2 : Aux termesdu présent décret on entend par :

a) Expérimentation : I’ensemble des moyens et des
procédures de controle destinés a vérifier une hypothése
ou une théorie. Il (L'expérimentation est une méthode
scientifique qui consiste a tester par des expériences
répétées la validité d’'une...)consiste a tester par des
expériencesrépétéeslavalidité d’ une hypothése et aobtenir
des données (Dans lestechnologies de I’ information (T1),
une donnée est une description € émentaire, souvent codée,
d'une chose,...) quantitatives, chiffrées.

b) Matériel génétique : tout matériel d’ origine végétale,
animale, microbienne ou autre qui renferme |’ information
génétique et la transformation d’ une génération a la
suivante. || contient les unitésfonctionnellesde |’ hérédité
' est-&-direl’ ensemble des caractéres héréditaires des étres
vivants. L' information contenue dansle matériel détermine
lareproduction, le dével oppement et le comportement de
I’ organisme en question.

¢) Milieu confiné: un lieu dans lequel les organismes
génétiquement modifiés sont produits, cultives, stockés,
détruits ou utilisés de maniére différente dans un systeme
fermé ayant un volume inférieur a Xcm3 (déterminer par
le protocole de recherche) dans lequel des barriéres
physiques sont utilisées, seules ou avec des barrieres
chimiques et/ou biologiques, en vue d’ empécher
effectivement leur contact avec le milieu extérieur et leur
impact sur lesétres humains et I environnement extérieur.

d) Milieuréd : désigneunmilieu ou unlieubien déterminé
pour I"introduction, et ou ladiffusion de nouvellesvariétés
et ou d autres especesissus de programmes d’ amélioration
génétique (hybrides, croissement, sélection, ou detransfert
de genes pour les OGM) aupreés des producteurs. Cette
phase correspond aladerniére étape pour I’ adoption dela
technol ogie et |a vulgarisation aupres des utilisateurs.

€) Recherche développement : la démarche qui permet
d’ orienter larecherche sur des objectifs de dével oppement
en identifiant les problémes a résoudre et en adaptant les
solutions aux ressources et aux contraintes du milieu qui
devraient permettre leur mise en ceuvre. Elle englobe les
travaux de création entrepris defagon systématique en vue
d’ accroitre la somme des connaissances, y compris la
connaissance de I’'homme, de la culture et de la société,
ains quel’ utilisation de cette somme de connai ssances pour
de nouvelles applications. Elle regroupe de facon
exhaustive la recherche fondamentale, la recherche
appliquée et le dével oppement expérimental.

CHAPITRE |l : DE L’'EXPERIMENTATION DES
ORGANISMESGENETIQUEMENT MODIFIES

ARTICLE 3: Lesdifférentstypesd’ expérimentation sont :
- I’ expérimentation en milieu confiné ;
- I’ expérimentation en milieu réel.

ARTICLE 4: L'expérimentation en milieu confiné est
menée en station dansun laboratoire, dansuneinstallation,
structure physique ou tout autre endroit défini par lestextes
en la matiere, qui limitent effectivement le contact de
I organisme génétiquement modifi€ avec le milieu extérieur
et son impact sur ce milieu.

ARTICLE5: L'expérimentation en milieuréel s effectue
aprés lestravaux menés en milieu confiné et vise a:;

- répéter les expériences réalisées en milieu confiné et en
confirmer lesrésultats ;

- évaluer |’ expression des nouveaux caractéres ;
- obtenir des informations précises et pointues sur la
stabilité du gene;

- évaluer I'impact de I’ organisme génétiquement modifié
sur |’ environnement global ;

- connaitreles possibilités d’ une diffusion/vulgarisation de
I” organisme génétiquement modifié;

- définir les conditions et les aires de culture ou
d’entretien de I’ organisme génétiquement modifié
conformément al’annexel delaloi relative alasécurité
en biotechnologie.

ARTICLE 6 : L' expérimentation en milieu réel est réalisée
sur des parcelles ou unités expérimental es des stations de
recherche, des exploitations Agricoles sous contréle de la
recherche conformément aux annexes 11 et IV de la loi

n°08-042 relative ala sécurité en biotechnologie.

ARTICLE 7: L’Autorité Nationale Compétente est
habilitée adéfinir de nouvelles conditions d’ importation,
de transit, d'utilisation en mileu confiné, de
dissémination et/ou libération ou de mise sur le marché
d’un OGM ou de produit d OGM, en dehorsdel’ article
18 delaloi.

ARTICLE 8: Si ledemandeur aconnai ssance de nouveatix
élements d’information pertinents, il doit en informer
I’ Autorité Nationnale Compétente dans un délai de trois
(3) jours pour un réexamen des décisions.

ARTICLE 9: Danslecadredu contrdledel’ évaluation et
delagestion desrisques, I’ Autorité Nationale Compétente
exige du demandeur de soumettre des rapports périodi ques,
trimestriels pour les essais en milieu confiné, semestriels
et annuels pour les essais en milieu réel.
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ARTICLE 10: Lesprocédures et formulaires de demande
d’ autorisation de conduire des essais sur les organismes
génétiquement modifiés sont définis dans les annexes | et
Il du présent décret.

ARTICLE 11 : Aux fins de ces expérimentations, les
utilisateurs doivent prendre toutes les mesures de
précaution et de prévention nécessaires sous le contréle
des inspecteurs de biosécurité.

ARTICLE 12 : Le ministre de I’Environnement et de
I’ Assainissement, le ministre de I’ Agriculture, le ministre
de I’Enseignement Supérieur et de la Recherche
Scientifique, leministredelaSanté, leministredel’ Elevage
et delaPécheet leministre delaJustice, Garde des Sceaux,
leministrel’ Industrie, desInvestissementset du Commerce,
et leministre de L’ Economie et des Finances, sont chargés,
chacun en ce qui le concerne, de I’ exécution du présent
décret qui seraenregistré et publié au Journal officiel.

Bamako, le 30 décembre 2010

LePrésident dela République,
Amadou Toumani TOURE

LePremier ministre,
Modibo SIDIBE

Leministredu Logement, desAffaires Fonciéres

et del’Urbanisme,

Ministredel’ Environnement et del’ Assainissement par
intérim,

Madame GAKOU Salamata FOFANA

Leministredel’Elevage et de la péche,
Ministredel’ Agriculture par intérim,
Madame DIALL O Madeleine BA

Leministredel’Elevage et de la Péche,
Madame DIALLO Madeleine BA

Leministredela Santé,
BadaraAliou MACALOU

Leministredel’Industrie, des|nvestissements
et du Commerce,
Ahmadou Abdoulaye DIALLO

Leministredel’ Economie et des Finances,
Sanoussi TOURE

Leministredel’ Enseignement Supérieur
et dela Recherche Scientifique,
Madame SIBYGinette BELLEGARDE

Leministredela Justice, Gar de des Sceaux,
Maharafa TRAORE

ANNEXES AU DECRET N°10-682/P-RM DU 30
DECEMBRE 2010DETERMINANT LESMODALITES
D'EXPERIMENTATION DES ORGANISMES
GENETIQUEMENT MODIFIES

ANNEXE | : PROCEDURES D' EXPERIMENTATION
DES ORGANISMES GENETIQUEMENT MODIFIES
(OGM)

Les travaux d’expérimentation sur les organismes
génétiquement modifiés (OGM) doivent utiliser les
procédures contenues dans le décret déterminant les
modalités d’expérimentation sur les organismes
génétiquement modifiés en République du Mali.

- DIRECTIVES POUR LESTRAVAUX ENMILIEU
CONFINE

L es manipulations en laboratoire des OGM se font sur la
base de bonnes pratiques de laboratoire et de techniques
de confinement reconnues et adéquates conformément aux
dispositions des Annexes | et Il de laloi portant sur les
informations nécessaires et complémentaires sur I'OGM
en question et celles des Annexes |1l et 1V relatives a
|" évaluation et la gestion des risques.

1.1. Travaux sur lesrisques de catégorie 1
1.1.1 Au niveau dela sécurité biologique

Les travaux sur lesrisques de catégorie 1 (Annexes |11 et
IV delaloi portant respectivement sur la caractérisation
destypes OGM et les produits d' OGM destinés ala santé
humaine ou animale comme les anticorps, médicament et
hormones) sont réalisés pour aboutir a un risque minimal
et en tant quetels, ilsdoivent étre entrepris en conformité
avec des pratiques standards observées dansleslaboratoires
conventionnels de microbiologie.

Des expérimentations sur des organismes pathogénes
devront nécessiter un confinement approprié et des mesures
de précaution incluant la formation et les instructions a
|" adresse du personnel.

Le personnel travaillant en milieu confiné devra étre
familiarisé avec les organismes pathogenes étudiés et
maitriser |es procédures de sécurité appropriées et requises
(Annexel sur lesinformations personnelleset laformation).

1.1.2 Liaison avec les structures de biosécurité

Tout travail devant prendre en compte un risque minimal
doit au préalable se référer au Comité National de
Biosécurité pour notification et approbation sur
recommandation des ces Commissions spécialisées
(AnnexelV delaloi portant sur les dispositions générales
de la gestion des risques).
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La Commission Evaluation et Gestion des Risques, a la
lumiére desinformations disponiblesexaminesi le niveau
de confinement proposé permet de minimiser les risques
de catégorie 1 ou non avant de prendre la décision finale
de permettre que le travail s effectue sous cette catégorie
de risque ou sous des catégories supérieures. Aussi, aucun
travail rentrant dans le cadre de ces directives ne devra
étre initié sans |I'accord de la Commission et sans étre
classifié dans les catégories de risques encourus (Annexe
Il delaloi portant sur lescritéresd’ évaluation desrisques).

Pour les travaux considérés presque comme risque de
catégorie 1, maisqui S avérent contenir unrisque pluséevé,
il est nécessaire d’ adresser une deuxiéme proposition ala
Commission Evaluation et Gestion des Risques pour un
réexamen en modifiant éventuellement certains é éments
du dispositif expérimental.

Laproposition révisée et lapropositioninitiale doivent étre
soumises a la Commission Evaluation et Gestion des
Risques qui réexaminerasi lesamendements et jugements
situent le travail dans une catégorie supérieure de risque.

1.1.3 Expérimentationscar actériséescommerisquede
catégorie 1

Les expérimentations comprennent des tests sur les
organismes qui échangent naturellement du matériel
génétique, soit que I’ organisme donneur et | organisme
receveur sont de la méme espéce ou que le donneur est
capable d'échanger du matériel génétique avec d' autres
especes dans des circonstances naturelles.

Dans ces conditions I’ Acide Désoxyribonucl éique (ADN)
donneur du caractére doit posséder les propriétés suivantes :

- ne pas provenir de micro-organismes, qui causent de
mal adies chez I’homme, les plantes et les animaux ;

- ne pas présenter ou contenir plusdes 2/3 de génomeviral
entier et avoir été fourni de maniére que son utilisation
empéche larégénération de tout virus. |1 est bien sir hors
dequestiond' utiliser desorganismes hétesqui contiennent
dans leur génome des segments oubliés de génome viral
susceptibles de régénération et de propagation.

- ne pas contenir de codes de régulation des protéines de
croissance des cellules mammaires, des protéines
cytoplasmiques ou destoxines nuisibles aux vertébrés, avec
une Dose L étale 50 (LD50) moins de 100 ug/kg.

1.2 Travaux sur lesrisques de catégorie 2
1.2.1. Au niveau dela Sécurité biologique

Lestravaux sur les risques de catégorie 2 (Annexe |11 sur
la caractérisation des types OGM) doivent permettre de
présenter des niveaux derisquefaiblespour I’ ensembledu
personnel de laboratoire et/ou I’environnement. lls
nécessitent, finalement le méme niveau de confinement que
pour les travaux sur les risques de catégorie 1.

L es expérimentations sur des organismes entiers doivent
étre conduites en serre ou dans les lieux congus a cet
effet. Toutefois, certains types de travaux appellent
d’ autres précautions supplémentaires de sécurité ou un
niveau plus élevé de confinement physique a cause de
I’ ADN en question, ou des segments et autres fragments
dérivés qui peuvent se propager de maniére aléatoire ou
causer des maladies. De tels types de travaux seront
analysés au cas par cas avec le Comité National de
Biosécurité et ses Commissions spécialisées.

1.2.2. Liaison avec les structures de biosécurité

Le superviseur du projet ou I’initiateur principal ala
responsabilité d'identifier la nature des accidents
potentielsal’intérieur du laboratoire et d' en déterminer
des précautions additionnelles a prendre ; compl éter les
critéres pertinents ; s'approprier du niveau de risque et
crainte dans cette catégorie de travail. Le besoin de
disposer de procédures et conditions additionnelles doit
étre souligné, et doit indiquer les risques spécifiques a
prendre en compte. Le projet propose doit étre référé
au Comité National de Biosécurité qui I’ évaluerasur la
base des conditions de travail ambiantes pour sa prise
en compte. En considérant |es résultats de I’ évaluation
des risques, la structure peut aussi imposer des
modifications spécifiques sur le travail a mener qui ne
commencera seulement que lorsque la Commission
Evaluation et Gestion de Risques aura donné son
accord.

1.2.3. Expérimentationscar actériséescommerisquede
catégorie 2

Ces expérimentations sont les suivantes :

a) Travaux utilisant des systemes hote/vecteur connus et
scientifiguement éprouvés et dans lesquels le matériel
génétiqueinséré peut avoir une ou plusieurs des propriétés
suivantes (Annexes|, Il et 111 delaloi) :

- code pour des protéines de régulation du métabolisme
cellulaire: croissance ou division ;

- présence d’ un déterminant pathogénique ;

- présence d’ une ségquence d’ Acide Désoxyribonuclé que
(ADN) oud' Acide Ribonuclé que (ARN) non caractérisée
dérivée de microorganismes qui causent des mal adies chez
I"homme, laplante ou I’ animal.

b) Travaux utilisant des systémes héte/vecteur non
éprouvés (Annexes|, Il et 11 delaloi) :
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1.3. Travaux sur lesrisques de catégorie 3
1.3.1. Sécuritébiologique

Les risques de catégorie 3 concernent ceux qui peuvent
causer un niveau potentiel élevé derisgue au personnel de
laboratoire, des stations expérimental es, aux communautés
et a I’environnement. Font partie de cette catégorie, les
travaux sur la thérapie génique et ceux pour lesquels le
caractere et e degré des risques sont encore mal connus.
Avec untel éventail, les niveaux de confinement pour cette
catégorie, sont de loin plus rigides et peuvent varier
considérablement selon la nature des résultats obtenus de
I’ expérimentation et del’ évaluation desrisques. Le niveau
de confinement C1 (risque de catégorie 1) peut convenir a
certains types de travaux tandis que d’autres situations
peuvent demander des niveaux supérieurs de confinement
et de personnel expérimenté.

1.3.2. Expérimentations caractérisées comme risque
de catégorie 3

Il s'agit destravaux sur les matériels suivants :

- Incorporation de génes déterminant la pathogénique dans
|es mi cro-organi smes autres que les micro-organismes hotes
reconnus;

- Transfert de génome viral entier, des viroides ou des
fragmentsd’ ADN viral connuspour initier I infection chez
I’homme, laplante et I'animal ;

- Recombinaison entre génomes viraux entiers, viroides
et/ou fragments complémentaires, dont le déterminisme
conduit a une nature infectieuse ou pathogéne ;

- Travaux utilisant des vecteursviraux capablesd’ infecter
les cellules humaines, animales et végétales;;

- Travaux utilisant des hdtes ou vecteurs microbiens qui
sont des pathogénes humains, végétaux et animaux avec
I’exception que ceux-ci soient approuvés par la
Commission Evaluation et Gestion des Risques ;

- Incorporation des séquences d’ ADN manipul ées
génétiquement codant pour des protéines connues pour
réguler les cellules de croissances ou pour étre toxiques
pour les cellules humaines, animales ;

- Travaux englobant les producteurs de toxines
notamment :

* ADN codant pour destoxinesavec une doselétale (LD50)
moins de 100 ug/kg ;

* ADN non caractérisé provenant de micro-organismes
produisant de toxines, qui peuvent contenir des séquences
déterminées de toxines non familiéres;

* Propagation par clonage de cellulesvégétales et animales.

1.4. Travaux non caractérisés

L’ ensemble des travaux qui ne répondent pas aux normes
des catégories 1, 2 et 3 parce qu'ils se réalisent avec du
matériel complétement non caractérisé mais néanmoins
tombe sous le coup de ces directives, peuvent étre traités
comme les risques de catégorie 3. La nature spéciale de
cette disposition interpelle les chercheurs conduisant les
travaux non caractérisés pour qu'ils adhérent
scrupul eusement aux exigences imposaes par les travaux
sur les risques de catégorie 3.

Certains travaux de recherche sont sujets au changement
d'orientation dans|’ uneou I’ autredirection (du plusfaible
au plusélevédesrisqueset vice-versa). Aussi, de nouvelles
informations ou autres révisions de procédures doivent par
conséguent faire I’ objet de natification et d' approbation.
L’ initiateur du projet doit soumettre une révision du projet
a I’ Autorité compétente pour prise en compte et
recommandation avant I’ adoption des procéduresradicales
ou changement substantiel de certains paramétresdetravail,
notamment les approches du confinement physique et
biologique qui peuvent introduire de nouveaux risques,
délimiter les niveaux de sécurité biologique ou garantir
des changements dans la classification.

[1- TRAVAUX SUR LE TERRAIN
2.1. Procéduresd’ expérimentation

Ces procédures s appliquent a I’ensemble des travaux
d’ expérimentation des OGM dans |’ exploitation Agricole
(sur le terrain) sous forme d’essais ou de tests de pré-
vulgarisation. Cette expérimentation s effectue apres les
travaux menés en milieu confiné (laboratoire et station
expérimentale) et visea:

- répéter les expériences réalisées en milieu confiné et en
confirmer lesrésultats ;

- évaluer |’ expression des nouveaux caractéres ;
- obtenir des informations précises et pointues sur la
stabilité du gene;

- évaluer I'impact del’ OGM sur I’ environnement global ;
- connaitreles possibilités d’ une diffusion/vulgarisation de
I’OGM ;

- définir les conditions et les aires de culture (diffusion/
vulgarisation) del’ OGM.

L’ expérimentation au champ ou dans|etroupeau est réalisée
sur des parcelles ou unités expérimental es des stations de
recherches et expl oitations agricoles paysannes. Le choix
du site d’expérimentation doit minimiser les risques de
dissémination del’ OGM danslanature selon son mode de
reproduction, en particulier :

- les échanges de semences (pollen, embryon, etc.) avec
|es organismes de laméme espéce ;
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- les échanges avec des plantes/animaux et autres
organismes sauvages de laméme famille que |’ OGM.

La production de semences (graines, organes de
reproduction végétative, plantes de pépiniére et de
semences animal es) destinée al’ expérimentation extérieure
(champs, unité d'élevage etc.) peut étre réalisée sur les
parcelles, les pépiniéres et autres unités expérimentalesdes
structures de recherche si toutefois le milieu confiné est
limité pour cette opération.

Pour des OGM déja éprouvées et attestant de la sécurité
de leur utilisation, la Commission Evaluation et Gestion
des Risgues peut autoriser leur expérimentation directe au
champ, ou sur les unités expérimental es apres examen des
informations fournies par I’ exportateur.

Pour tenir compte des risques biotechnologiques
occasionnés par des Organismes transgéniques n’ayant
aucune histoire attestant de la sécurité de leur utilisation,
des travaux en milieu confiné sont menés (a la charge de
I’ exportateur) par les structures nationales de recherches
du Mali sur recommandation delaCommission Evaluation
et Gestion des Risques avant |’ expérimentation au champ
ou sur tout autre unité expérimentale afin de caractériser
I’OGM et évaluer les risques de son utilisation sur la
biodiversité, la santé humaine et animale.

Des mesures appropriées doivent étre prises apres
expérimentation au champ ou sur tout autre unité
expérimentale afin d’éviter une diffusion prématurée de
I’OGM : récupération ou destruction des semences,
récupération ou destruction des plants et desrésidus de la
culture ou de tout autre sujet, soit par enfouissement, soit
par brdlis et ou incinération (plantes a reproduction
végétative ou plantes pérennes, embryons et ou tous autres
sujetsd’ origine animale).

2.2. Spécifications particuliéres
2.2.1. Travaux sur lesorganismes entiers

Compte tenu de la facilité avec laquelle nombre
d‘ organisme se propagent, se dispersent et se croisent, les
travaux portant sur des essais de plantes transgéniques et
autres unités expérimentales sur le terrain, outre la
proposition de projet standard, nécessitent desinformations
complémentaires (détails sur la mauvaise herbe nuisible
de I'OGM, dispositif sur la culture des espéces
transgéniques et autres unités expérimental es etc).

Les critéres complémentaires suivants doivent étre
appliqués:

- Maintenir tout autour des organismes transgéniques, au
moins la distance d'isolement minimal conseillé pour la
production de la semence de base et dans des conditions
appropriées d élevage ;

- Au-deladeladistance d’isolement, faire pousser quelques
rangées de plantes non transgéni ques appartenant alaméme
culture, qui serviront de piege a pollen pour des culturesa
pollinisation anémophiletellesle coton (lesmémesregles
sont a observer sur lesunités d’ élevage) ;

- Analyser les graines constituant la descendance de la
plante utilisée comme piége pour déterminer lestaux d’allo
fécondation et vérifier |’ efficacité deladistance d'isolement
(lesmémesregles sont aobserver sur lesunitésd’ élevage) ;

- ldentifier les marques, le type d héte, les conditions
nécessaires a une croissance végeétative, la persistance et
la stabilité sur les terrains et lieux d’'essais et
d’ expérimentation de petitesdimensions (lesmémesrégles
sont a observer sur lesunités d’ élevage) ;

2.2.2. Traitement des or ganismestransgéniques

Des précautions particuliéres doivent étre prises dans le
traitement des organismes transgéniques, des espéces
animales, des micros organismes etc. apres des essais en
milieu confiné. Pour les plantes :

- Brdler toutes les parties végétatives et graines restantes
non nécessaires pour de futures expérimentations ;

- Laisser leterrain enfrichel’ année suivante et détruireles
organismesqui pourraient germer apartir desgraines mises
en terre|’ année précédente ;

- Tester leséchantillonsde sol faisant I’ objet d’ expériences
en confinement contrélées afin d’ en déterminer |’ absence
de cellulesviables avant leur rejet dans la nature ;

- Pour le matériel d' origine animale, la méme démarche
est a suivre afin d empécher tout risque de propagation
des organismes transgéni ques.

[11- PROCEDURESD’'ENREGISTREMENT

La Commission Evaluation et Gestion des Risques ne
pourra donner un avis favorable que si elle considére et
détermine que I'importation, I'utilisation confinée, la
dissémination ou lamise sur le marché del’ OGM :

- profite au pays sans causer de risque important pour la
santé humaine et animale;

- ne remet pas en cause le principe de développement
durable;

- ne nuit pas al’ environnement ;

- ne perturbe pas | e cadre socio-économique ;

- répond aux valeurs éthiques et aux préoccupations des
communautés ;

- et ne menace pas les connaissances et technologies
traditionnelles pertinentes.
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IV-MOUVEMENTS TRANSFRONTALIERS

En cas de dissémination involontaire ou accidentelled’ un
OGM al’intérieur du territoire du Mali, I'importateur ou
letransitaire devraen informer laCommission Evaluation
et Gestion des Risques a travers le Comité national de
Biosécurité dans les plus brefs délais et fournir les
renselgnements suivants :

- les circonstances de la dissémination involontaire ou de
I’accident ;

- I'entité et laquantité d OGM libéré ;

- lesmesures d’ urgences prises ou qui doivent étre prises.

L’importation d’'un OGM dont la dissémination dans
I’environnement ou la mise sur le marché pour
I’introduction dans I’ environnement est interdite dans le
pays d’ origine est proscrite au Mali.

Nonobstant le paragraphe ci-avant, |'accord préalable
donné en connaissance de cause ne s applique pas aux
OGM qui, par une décision de la Conférence des Parties
ou siégeant en tant que Réunion des Parties au Protocole,
sont classés comme peu susceptibles d avoir des effets
défavorables sur I’ environnement et la santé humaine et
animale.

V-STRUCTURESLOCALESET RESPONSABILITE

Le systeme d'administration se compose d'un
Correspondant National/Point focal/Point de Contact des
notifications assuré par I’ Agence de I’ Environnement et
du Développement Durable (AEDD), de I’ Autorité
Nationale Compétente (ANC) qui est le Ministéere Chargé
de I’ Environnement, du Comité National de Biosécurité
avec ses trois Commissions Spécialisées et du Comité
Public pour la Biosécurité.

5.1 Autorité Nationale Compétente, Correspondant
National/Point Focal National, Point de Contact des
Notifications

L’ Autorité Nationale Compétente (ANC) est le Ministére
chargé del’ Environnement.

Le Secrétariat de L’ Autorité Nationale Compétente (ANC)
et laliaison avec le Secrétariat du Protocole de Cartagena
sont assurés par I’ Agence de I'Environnement et du
Développement Durable, qui est e Correspondant National
du Protocole et le Point de Contact des Notifications. |1
veille au respect des obligations vis-a-vis du Protocole a
lafourniture des rapports périodiques.

L’ Agence de I’Environnement et du Développement
Durable (AEDD) est chargée de communiquer au Centre
d’Echange du Protocole les lois, réglementations et
directives en vigueur dans le pays pour |’ approbation des
OGM et des produits destinés al’ alimentation humaine et
animale. Elle est chargée également delagestion de toutes
les informations pertinentes pouvant étre mises a la
disposition du Centre d’ Echange du Protocol e, notamment
cellesindiquées dans les articles 11, 13, 14, 17, 20, 25 et
33 dudit Protocole.

L’ Autorité Nationale Compétente est chargée de la
délivrance des autorisations en matiére de biosécurité sur
la base des recommandations formulées par le Comité
National de Biosécurité. Chacun des départements
concernés désignera la structure et la personne indiquées
en son sein.

5.2 Le ComitéNational de Biosécurité

Le Comité National de Biosécurité est chargé de faire des
recommandations et de donner des directives al’ Autorité
Nationale Compétente en matiére de Biotechnologie et de
Biosécurité. Ses attributions, sa composition et les
modalités de son fonctionnement sont pris en compte dans
le décret de création.

Lesinstituts et organisations publiques ou privés engagés
ou ayant I’intention de réaliser des travaux sur les OGM
doivent étreen contact avec Comité National de Biosécurité
chargé des questions relatives a la biosécurité et de
I" application des présentes directives. Pour que le Comité
National de Biosécurité puisse exercer pleinement ses
pouvoirs, notamment remplir toutes|esfonctions et assumer
touteslesresponsabilités qui lui incombent, lesinstituts et
organisations concernés doivent nommer des personnes
qualifiées et compétentes pour y siéger et étre prétes a
répondre aux demandes dudit comité.

Le ComitéNational de Biosécurité fonctionne comme une
Agence Nationale dotée d'une autonomie. |l peut avoir
recoursatoute compétence scientifique et technique requise
pour I’ évaluation et lagestion desdossiers. Auss, il rédige
al'attention de I’ ANC, les recommandations sur la base
destravaux des différentes Commissions spécialisées.

L es Commi ssions spécialisées conduisent les études et les
recherches dans|eur domaine de compétence et font rapport
au Comité National de Biosécurité. Le Comité National
de Biosécurité et de Biotechnologie est constitué des
commissions spécialisées suivantes :

- laCommission Evaluation et Gestion des Risques;;
- laCommission Participation du Public ;
- laCommission Juridique et de Réglementation.

* La Commission d'Evaluation et de Gestion des
Risques:

Elle a pour fonction I’ étude des dossiers portant sur
I"importation, I’ exportation, letransit, I’ utilisation confinée,
lalibération ou la mise sur le marché, e controle général
des OGM en vue d évaluer et gérer lesrisques liés aleur
utilisation. Pour la conduite des essais de cultures
génétiquement modifiées, elle doit auss garantir que les
travaux en milieu confiné et en milieu réel réalisés sur les
OGM sont conformes aux directives en usage au plan
national en matiére de gestion des risques et des mesures
d’urgences. Lestaches suivantes, lui sont dévolues :
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- évaluer lestypesderisques : risques pour lasanté, risques
pour |'environnement et la biodiversité, risques socio-
économiques et culturels;

- faire des propositions pour assurer une gestion appropriée
desrisques;

- fournir conseil et assistance au Comité National de
Biosécurité concernant les travaux présentant différents
niveaux de risques ;

- préparer et fournir au Comité National de Biosécurité les
différents formulaires de notification et d’ évaluation, des
directives relatives ala biodiversité et documents connexes
ainsi que les écriteaux qui devront étre apposés sur les
instalations ;

- suggérer despratiquesaternatives, s ellesexistent, alaplace
des procédures de |aboratoire présentant des risques dlevés;;

- aviser lesdiversinstituts engagés dansles travaux sur les
OGM, des nouveautés apparues dans le domaine de la
biosécurité de maniére a éviter toute exposition du
personnel de recherche, de la collectivité ou de
I”environnement adesrisquesinutiles ;

- coordonner les efforts de coopération entre les agences
gouvernemental es compétentes et | es organi sations privées
afin de maintenir des niveaux de sécurité convenablesdans
le domaine de la biotechnologie, et les préparer aréagir a
des situations d’ urgence dans ce domaine ;

- certifier les laboratoires, serres, étables de haut niveau,
censés étre utilisés dans e cadre destravaux présentant un
risque élevé. Sur demande del’institution, laCommission
Evaluation et Gestion de Risques inspectera des que
possible, I'installation et délivrerala certification requise
ou recommanderades mesures de sécurité supplémentaires
s elle juge que certains de ces éléments ne sont pas en
mesure de supporter le type de risques ou dangers associés
aux travaux nécessitant un tel confinement physique ;

- inspecter réguliérement les laboratoires, les stations, les
unités expérimentales et les installations de confinement
de haut niveau. La Commission Evaluation et Gestion de
Risques seréserveledroit d'inspecter les|aboratoires, les
stations, lesunités expérimentales et installations de niveau
de confinement de grande importance a tout moment et
sans préavis, postérieurement aleur certification ;

- inspecter les systémes, équipements et instruments
régulant les niveaux de biosécurité dans les laboratoires
de manipulation génétique ;

- protéger les informations commerciales qui ne sont pas
encore du domaine public, et restreindre la diffusion des
informations (qui doivent rester secréetes) fournies par les
chercheurs dans leur proposition de projet. Les chercheurs
porteront lamention « Informationscommercialesacaractére
confidentiel » sur les propositions écrites qu'’ il s ont remises.

L’ évaluation peut étre confiée au besoin a une personne
physique ou morale sur décision de I’ Autorité Nationale
Compétente.

L' avisdu Comité National d’ Ethique et des Sciencesdela
Vie sera requis en cas de besoin par la Commission
d’'Evaluation et de Gestion des Risques.

* La Commission Participation du Public est chargée
deconduireles démarches nécessaires pour recueillir I’ avis
du public.

* La Commission Juridique et de Réglementation est
chargée d'émettre des avis juridiques sur les requétes
présentées, leur conformité avec lesnormesétablieset leur
applicabilité.

Chague commission spécialisée élabore son manuel de
procédures.

5.3 LeComité Public de biosécurité

Ce comité veille aassurer latransparence dans la prise de
décision, lesuivi delamiseen application desautorisations.
Les activités de bio vigilance/bio surveillance ressortent
de lacompétence du comité public.

Les petits instituts de recherche, qui peuvent avoir des
difficultés aconstituer un comité public de biosécurité, ont
également la possibilité de demander au Comité National
de Biosécurité d' assumer la responsabilité du contréle et
delasupervision des aspects de leur travail relevant de la
biosécurité. Des accords de cette nature doivent fairel’ objet
de contrats écrits passés entre les parties concernées. La
Commission Evaluation et Gestion de Risques doit en étre
avisée.

L e statut, la composition, les fonctions, la compétence, le
champ d’ application de chague organe ou institution ainsi
gueles procédures de fonctionnement sont déterminés par
destextes d application.

5.4 Leresponsable de Biosécurité (RB)

Lesinstituts et organismes impliqués dans des travaux de
recherche sur les OGM doivent nommer un responsable
delabiosécurité.

L e Responsable de la Biosécurité doit avoir une certaine
expérience des questions de biosécurité et des contre-
mesures d'urgence en cas de dissémination involontaire
et/ou delibération accidentelle. |1 est censé avoir suivi une
solide formation sur les mesures de sécurité biologique afin
de pouvoir :

- participer alaformation et al’instruction du personnel ;
- réviser régulierement, de concert avec la Commission
Evaluation et Gestion des Risques, les procédures de
service et documents de biosécurité ;

- et tester I'intégrité des installations de confinement et
des équipements/dispositifs de sécurité.



21 Janvier 2011

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE DU MALLI 105

Le responsable de biosécurité assure la fonction directe
de conseil et de formation pour |laCommission Evaluation
et Gestion des Risques concernant les questions relatives
aux risquesliés alabiotechnologie et alabiosécurité, ala
santé du personnel, aux aléasinhérents aux travaux réalisés
et aux infractions, aux questions et aux préoccupations des
chercheursainsi que du personnel travaillant au laboratoire
et sur leterrain.

5.5. Lepersonnel engagédansdestravaux d’ Evaluation
et de Gestion des Risques en Biotechnologie.

5.5.1. Le chef de projet

Le chef de projet de recherche doit étre un scientifique
compétent ayant une compréhension approfondie des
codes, réglementations et lois applicables au génie
génétique et alabiotechnologie. Il doit étre également en
mesure d’ apprécier les probléemes a I’ origine de la
biosécurité, ayant nécessité lamise au point des présentes
dispositions.

Entant que chef deprojet derecherche, il assume notamment
la responsabilité de la phase initiale du projet (€laboration
des propositions et obtention de |’ autorisation du Comité
National de Biosécurité sur recommandation de la
Commission Evaluation et Gestion de Risques, S nécessaire).
En cequi concernelestravaux de manipulation génétiqueen
laboratoire, le chef de projet doit évaluer la nature de la
recherche et déterminer si lestravaux proposés rentrent dans
le champ d' application du présent décret d’ application dela
réglementation delarecherchesur lesOGM. Lesincertitudes
et les doutes doivent également s exprimer dans une
proposition détaillée des conditions expérimental es soumises
au Comité National de Biosécurité pour la Commission
Evaluation et Gestion des Risques en vue de son approbation
ou de sa clarification avant le démarrage des travaux. Si les
travaux concernés sont effectivement conformes aux
dispositions des présentes directives, le chef de projet devra
remettre un formulaire de proposition de projet complet
(incluant les demandes d’ exemption) au Comité Nationa
Biosécurité pour la Commission Evauation et Gestion des
Risques chargée de superviser le projet, afin que celui-ci en
prenne connai ssance et fasse desrecommandationsason sujet.
Il devra également informer la Commission Evauation et
Gestion de Risques de toute intention notable (par exemple,
projetsd’ importation de matériel soumisaréglementationen
vigueur).

Lestravaux delaboratoire, de station et detout autre unité
expérimentale ne pourront débuter qu’ aprés obtention de
I" autorisation auprés de |’ Autorité Nationale Compétente
(ANC) sur recommandation du Comité National de
Biosécurité a travers I’ étude du dossier menée par la
Commission Evaluation et Gestion des Risgues. Le chef
de projet pourra étre amené, de temps a autre, a fournir
des détails supplémentaires sur la recherche pour les
diverses activités d’évaluation et de contrdle de la
Commission Evaluation et Gestion de Risques sur
instruction du Comité National de Biosécurité.

5.4.2. Le personnel d appui

Les instituts et organisations engageant du personnel
pour destravaux en génie génétique et en biotechnologie
doivent s’'assurer, auprés du Comité National de
Biosécurité et notamment de la Commission Evaluation
et Gestion de Risques, que celui-ci ont été instruits des
codes de conduite applicables et qu’ils sont conscients
des risques et dangers encourus par ce type de travaux.
IIs devront recevoir une formation et instruction
complémentaires sur les procédures applicables en
laboratoire et/ou sur le terrain, les mesures de sécurité
et le fonctionnement des équipements qu'’ils utiliseront
réguliérement dans le cadre de leur travail. Le Comité
National de Biosécurité, la Commission Evaluation et
Gestion de Risques, le Responsable de |a Biosécurité
ou le Chef de projet peuvent tester a tout moment les
connaissances du personnel. Personne ne peut étre
autorisé atravailler dans des conditions trés dangereuses
ou risquées, a moins d’'avoir prouvé sa maitrise des
bonnes pratiques, microbiol ogiques et sa connaissance
approfondie des routines de service.

Il est vivement conseillé aux instituts engagés dans la
recherche génétique et microbiologique de collecter a
intervalles réguliers et de stocker des échantillons de
sérum de base manipulant les OGM et/ou les produits
chimiques et radio actifs du personnel travaillant dans
des conditions trés risquées de maniére a pouvoir
I’ utiliser en cas d’imprévus, lorsque les personnes sont
ouvertement ou indiiment exposées au matériel soumis
aréglementation et sont affectées de troublesinhabituels
ou inexpliqués.

V|- RESPONSABILITE DE L'EXPORTATEUR DES
OGM

Lastructure exportatrice del’ OGM doit étre consciente
des effets positifs et négatifs possibles et se préparer a
leur gestion. Notamment, elle s'engage a:

- contribuer au renforcement des capacités locales en
matiére de gestion de I’OGM conformément au
Protocole de Cartagena et alaloi nationale du Mali, a
Savoir :

- la formation des scientifiques, |’ équipement des
|aboratoires d’ analyse, la mise a niveau du personnel
impligué dans les manipul ations génétiques, tous autres
besoins dont la sati sfaction est nécessaire pour supprimer
les risques liés ala manipulation des OGM ;

- accepter |e partage des bénéficesrésultant de laréussite
dans |’ exportation des OGM avec le pays d accueil ;

- assumer les conséquences d’' éventuels échecs ou de
catastrophes pouvant intervenir pendant les travaux de
manipulation sur les OGM.
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ANNEXE Il : FORMULAIRESSUR LESMODALITESD' EXPERIMENTATIONEN MILIEUISOLE
SURLESOGM (champs, labor atoires, autr es unités etc.)

FORMULAIRE 1: INFORMATIONSADMINISTRATIVES

1. | Objet delademande:

2. | Titre du projet de recherche :

3. Historique des demandes relatives au méme OGM dans d’ autres pays (autorisations accordées ou
refusées dans d’ autres pays et raisons):

4. | Nom et adresse de I’ organisme demandevr :

5. | Responsable de ! étude :

Nom Fonction :
Adresse
Téléphone: Téécopie: Courriel :

6. Nom et adresse des ingtitutions partenaires (locales et internationales) :

7. | Sites des essais (adresses compl éte et coordonnées géographiques) :

8. | Durée proposée pour les essais (date démarrage, date fin) :

9. | Données quantitatives (superficie, nombre et autres)
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FORMULAIRE Il : INFORMATIONSRELATIVESA L’ORGANISME NON MODIFIE

2.1 | Nom de ' espéce non modifiée (nom commun et sciertifique)

22 | Mécanismes de reproduction del’ organisme (biologiedela plante : croisement inter et intra
spécifique, production et dispersion du pollen et des semences, dormance des semences, multiplication
végétative, autres unités expé&rimentaes

23 | Tendanceal’ envahissement :

24 | Centred origine (quel et |e centre d’origine de I’ organisme ?) :

25 | Toxicité et allergénicité pour |es hommes et les animaux (indiquer |es substances et |es niveaux)

FORMULAIRE Il : INFORMATIONSRELATIVESA L’ORGANISME M ODIFIE

3.1 | Décrirelaoules modification (s) génétique (s) effectuée (s) sur I’ organisme (méthodes de
transformation, gene () introduit (s) :

3.2 | Décrireles changements attendus de I’ organisme

3.3 | Effetsattendus sur la reproduction (altération possible de la reproduction et changement des stratégies
d’ isolement)

34 | Indiquer les organismes donneursdu ou des géne (s)

35 | Lematériel génétiqueintroduit contient-il des séquencesissues d’ agents pathogénes, d’ allergénes ou
de toxines connus d’origines végétale, humaine ou animale ? Dans ce cas, expliquez

3.6 | Lematériel génétiqueintroduit donne t-il naissance a des agents infectieux ?

3.7 | Donner une bréve description de chague € ément génétique de laconstruction y compris |es séquences
codantes, les éléments de régulation (promoteurs, renforceurs - facilitateurs), les séquences signales de
terminaison et de polyadénylation. Joindre une carte génétique et la méthode de transformation en
annexe.
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FORMULAIRE IV : BREVE DESCRIPTION DES ESSAIS

41

Indiquer I’ objectif, la conception, la nature des données a collecter, les traitements (pesticides,) la
nature del’ habitat du site, laliste des organ smes protégés dans |e site, |” historique du site sur 3 ans
(précédent cultural, pesticides appliqués, etc.)

Pour les autres unités et sujets expéri mentaLix, tenir compte des spécificités liées al’ organisme protégeé.

FORMULAIREYV : MESURESD’'I SOLEM ENT GENETIQUE

Il sert ainhiber le flux de géne provenant des parcelles d essai et autres unités expérimentaes et a éviter les

croisements indésirés

51

I ndiquer les dimensons des essais, |es unités expérimentales, le croquis du site et des champs
environnants, ladistance d'isolement et les caractéristiques géographiques

52

I ndiquer les espéces sauvages sexuel lement compatibles a proxi mité des essais en champ ou en
laboratoires et autres unités expérimentales

53

Décrire les mécanismes d’isolement autiliser pour contenir le flux de genes: distances d' isolement,
I’écimage, I’ enlévement des parties floraes, |I'ensachage des parties floraes, I'isolement temporel,
I’achévement des essais avant la floraison, les rangs de garde, |es rangs piéges apollen, les brise-vent,
les mesures prises en vue de prévenir la dispersion des semences dela zone d' essai, les autres mesures
appropriées en fonction de la biologie de la plante non modifiée, du mode de dispersion du pollen e
des semences et dela transformation génétique attendue (Ie phénotype attendu).

Pour les organismes d’ origi ne animal e, les mémes dispositions sont a prendre, mais en tenant compte

PIRT IR

54

Contr6le des repousses (plans de lutte contre les repousses) : le plan de cultures sur le Ste'y comprisla
locdisation des plantes modifiées et non modifiées, ladurée du contréle des repousses, la fréquence du
contrdle, I’ @imination detoutes repousses connues, et les autres mesures Nécessaires pour assurer une
conduite slire des essais en champ en milieuisolé. ). Pour les organismes d’ origine animale, les mémes
dispositions sont a prendre, mais en tenant compte de cette spécificité.




21 Janvier 2011 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE DU MALLI 109

FORMULAIRE VI : MESURE D'ISOLEMENT DU MATERIEL

Décrireles mécanismes afin d’isoler les organismes modifiés de la chaine alimentaire des hommes et des
animaux.

6.1 | Empaquetage:

a) Décrirelamaniére dont e matériel végétal ou animal génétiquement modi fié sera emballé pour ére
acheminé au site de |’ essai.

b) Décrire lafacon dont le matériel d’emballage sera nettoyé et/ou détruit apres utilisation.

c) Décrire lafagon dont le matériel d’emballage contenant e matériel végétal ou animal
génétiquement modifié sera étiqueté ou identifié durant I’ acheminement au ste de I essai.

d) Décrire la maniére dont la chaine de possesson seraassurée et le type de données qui seront
consignées.

6.2  Récolte, transport et stockage, devage:

Décrire le mode de récolte du matériel végétal, le mode de stockage et/ou de transport du matérie
récolté et conservé. Pour I’ organisme d’ origine animale, la méme description s'impose en tenant
compte de cette pécificité.

6.3 | Elimination et Nettoyage :

a) Décrirelafagon dont le matériel végétal ou animal excédentairesera édiminédu site de |’ essal,

b) Décrire lafagon dont I’ équipement utilisé pendant la plantation, I'éevage et les autres activités de
I’exploitation agricole seront nettoyées

c) Décrirele mode d’élimination du matérid récolté et des résidus des cultures. Si ¢ et un matériel
d’ origine animale, le mémety pe dedescription s impose.

6.4 | Sécurité dusiteet formation :

a) Détalller les mesures prises en vue d’empécher tout enlévement de matériel non autorisé du ste de
I’essal (cl6tures, patrouilles de scurité et entrées verrouillées, autres). Et assurer des patrouilles de
Scurité et verrouiller les entrées

b) Donner les informations nécessaires pour évi ter tout contact entrelafaune locae et le matériel

d’ expérimentation du site d'essai.

c) Décrirela formation dispensée au personnel sur le terrain en vue d' assurer le confinement de
I'essal.

a)

b)

©)
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FORMULAIRE VII : PLAN D’URGENCE

7.1 | Indiquer les dispositions prises en cas de dissémination involontaire et ou de libération accidentelle du
matériel génétiquement modifié dans|’environnement (avis aux autorités et autres demandeurs,
récupération du matériel, confinement du matériel et toutes autres mesures cons dérées nécessaires
pour la réduction des possibles eff ets défavorables sur I'environnement), la santé humaine et animae

FORMULAIRE VIII : DECLARATION

J atteste par la présente que les informations contenues dans lademande et dans toutes les sections
jointes sont exhaugtives et exactes.

Signaturedu directewr de I'institution introduisant la demande:
Date :

Signaturedu Directeur de I'institution collaboratrice:

Date:

FORMULAIRE IX : EVALUATION ET RECOMMANDATION DE LA COMMISSION EVALUATION
ET GESTIONDE RISQUESSUR LE PROJET D’ESSAIS AU CHAMP SUR LES MATERIELS
GENETIQUEMENT MODIFIES

1. | Titredel’éude:

2. | Nomdel organisme :

3. | Responsable COMMISSION EVALUATION ET GESTION DE RISQUES:

4. | Responsabledel’ éude :
Nom Fonction ;
Adresse:

Téléphone : Télécopie: Courrid :
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Grille d' évaluation de laCOMM ISSION EVALUATION ET GESTION DE RISQUES (CEGR) &
recommandations a |’ attention du Comité National de Biosécurité

Evaluation de la CEGR

Aptitude du chef de projet aconduire I’ étude

conformité de I’ étude avec les normes &ablies

Informations soumises sur le matériel non modifié et
modifié

Description des essais et des Sites

Adéquation des dispositions rel atives au confi nement
génétique et matériel

Evaluation de |’efficacité du plan d'urgence

Recommandation de la CEGR

O La CEGR valide la propostion

O La CEGR ne valide pas la proposition dans son
éat. Elle émet les conditions suivantes :

v Fournir les informations complémentaires
uivantes

v Respecter les conditions ou amendements
uivants

v Adopter les dispositions spécifiques suivantes

Nom des membres de la CEGR

Sgnature du Président de la CEGR

Date / /




