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Loi africaine MODELE

 sur la sécurité en biotechnologie

Préambule

Considérant que même si la biotechnologie moderne peut servir à améliorer considérablement la condition humaine, ses effets négatifs potentiels pour la santé humaine, pour l’environnement et pour la diversité biologique provoquent néanmoins l’inquiétude croissante du public ;

Considérant que le gouvernement doit garantir la sécurité de la population et de l’environnement contre les risques que peuvent faire courir les organismes génétiquement modifiés (OGM) et les produits dérivés d'organismes génétiquement modifiés résultant de la biotechnologie moderne ;

Considérant qu’en raison des risques potentiels posés par les modifications génétiques, il faut, conformément au principe de précaution, réguler toute entreprise d’importation, d’utilisation confinée, de dissémination ou de mise sur le marché des organismes génétiquement modifiés ou des produits dérivés d’organismes génétiquement modifiés ;

Considérant qu’il est important d’améliorer la capacité qui est nécessaire pour faire face à la nature et à l’échelle des risques connus et potentiels associés aux organismes génétiquement modifiés et aux produits dérivés d’organismes génétiquement modifiés;

Il est décidé ce qui suit :

Article 1

Définitions

Aux fins de la présente loi les définitions seront les suivantes:
« Accord préalable en connaissance de cause » : accord obtenu sur la base de toutes les informations nécessaires et responsabilité engagée par le fournisseur de l'information quant à leur exactitude et leur caractère complet avant le début de toute activité. 

« Biotechnologies modernes» : inclut les techniques suivantes:
(a) techniques de recombinaison de l'acide nucléique occasionnant  la formation de nouvelles combinaisons du matériel génétique par insertion de molécules d'acides nucléiques produites par tout moyen extérieur à l'organisme, dans un virus, une bactérie, un plasmide ou un autre vecteur, et leur incorporation dans un organisme hôte dans lequel ils ne se trouvent pas naturellement mais dans lequel ils sont capables de continuer à se propager;

(b) techniques occasionnant l'introduction directe dans un organisme de matériel qui héréditairement transmissible, apprêté à l'extérieur de l'organisme, y compris la micro-injection, la macro-injection et la micro-encapsulation; et

(c) la fusion cellulaire (y compris la fusion du protoplaste) ou les techniques d'hybridation entraînant la formation de cellules vivantes contenant de nouvelles combinaisons de matériel génétique héréditairement transmissible par fusion de deux ou de plus de deux cellules.

« Dissémination volontaire » ou « dissémination » : toute introduction intentionnelle dans l’environnement d’un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié. Cette introduction peut répondre à des objectifs commerciaux, d'aide alimentaire, de rémédiation, d’expérimentation au champ pour la recherche. Cela concerne aussi l’utilisation d’organismes génétiquement modifiés dans les serres, les bassins aquacoles, les bâtiments réservés aux animaux, sauf si l’utilisation confinée y est autorisée pour un laboratoire dûment accrédité ou autre installation, le traitement ou l’élimination des déchets contenant des organismes génétiquement modifiés, l'importation, l'exportation ou le transport d'organismes génétiquement modifiés ou de produits dérivés d'organismes génétiquement modifiés.

« Evaluation des risques » : l’évaluation des risques directs ou indirects à court, moyen et long terme que l’utilisation confinée, la dissémination ou la mise sur le marché d’un organismes génétiquement modifiés ou d'un  produit dérivés d'organisme génétiquement modifié pose pour l’environnement, la diversité biologique ou la santé humaine, ainsi que pour l'environnement socio-économique et les valeurs éthiques du pays. 

« Exportation » en provenance d'un pays: tout mouvement transfrontière intentionnel de ce  pays et à destination d'un autre pays ; 

« Exportateur » : toute personne physique ou morale prenant des dispositions pour qu'un organisme génétiquement modifié ou un produit d'organisme génétiquement modifié soit exporté.

« Fins hostiles »  : l'élaboration, l'acquisition, la mise en application ou la dissémination d'un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié avec l'intention de causer des dommages à la santé humaine, la diversité biologique, l'environnement, ou à des biens dans un but non autorisé par l'Autorité compétente. 

« Impact socio-économique » : tous les effets directs ou indirects d’un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié sur l’économie, les conditions sociales ou culturelles, les mode de vie, ou les connaissances ou technologies locales propres d’une ou de plusieurs communautés, et aussi l’économie du pays.

« Importation » à destination d'un pays : tout mouvement transfrontière intentionnel à destination de ce pays et en provenance d'un autre pays ;

« Importateur » : toute personne physique ou morale prenant des dispositions pour qu'un organisme génétiquement modifié ou un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié soit importé.

« Mise sur le marché » : la fourniture ou la mise à disposition à des tiers d'un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié, qu'elle s'accompagne ou non d'un échange monétaire, et don d'aide alimentaire compris.

« Notifiant » : toute personne physique ou morale qui notifie par écrit en vue d’obtenir de l’Autorité compétente l’autorisation nécessaire pour l’importation, l’utilisation confinée, la dissémination, la mise sur le marché d’organismes génétiquement modifiés ou de produits dérivés d’organismes génétiquement modifiés, où, le cas échéant, toute personne à qui cette autorisation a déjà été accordée.

« Notification » : la présentation de documents contenant les informations requises à l’Autorité compétente, avec, le cas échéant, le dépôt des échantillons, impliquant l'entière responsabilité quant à l'exactitude et le caractère complet des informations.

« Organisme génétiquement modifié » : toute entité biologique capable de se reproduire ou de transférer du matériel génétique, c’est-à-dire les plantes, les animaux, les micro-organismes (par exemple virus, bactéries, champignons), les cultures cellulaires, tous les vecteurs de transfert de gènes (plasmides, virus, chromosomes artificiels) ainsi que des entités génétiques sous forme de séquences d'ADN, dont le matériel génétique a été modifié par des techniques biotechnologiques modernes.

« Personne » : s’entend des personnes physiques et morales.

«  Produit dérivé d’organisme génétiquement modifié » : tout matériel obtenu par la transformation, ou tout autre moyen, d’un organisme génétiquement modifié ou d'un produit d’organisme génétiquement modifié.

« Technologie cellulaire » : ensemble des techniques pour la production de cellules vivantes avec de nouvelles combinaisons de matériel génétique par la fusion de deux cellules ou plus.

« Technologie génétique » : toute technique qui implique l’isolement, la caractérisation, la modifications ou l'introduction de l’ADN dans des cellules vivantes ou des entités génétiques utilisées comme vecteur pour le transfert de gènes (plasmides, virus, chromosome artificiel).

« Utilisation » : ne concerne pas l’acquisition sur le marché local ou de sources autorisées par les autorités nationales, aide alimentaire comprise, à titre gracieux ou onéreux, par un tiers, ou l’emploi et la redistribution sauf si des conditions spécifiques ont été établies concernant cette utilisation.

« Utilisation confinée » : toute opération dans laquelle des organismes sont génétiquement modifiés ou dans laquelle des organismes génétiquement modifiés sont cultivés, stockés, utilisés, transportés, détruits ou utilisés d'une manière quelconque dans un système de volume inférieur à x cm2, et pour lesquels des barrières physiques, ou une combinaison de barrières physiques, chimiques et/ou biologiques, sont utilisées en vue de limiter le contact de ces micro-organismes avec l’ensemble de la population et de l’environnement ;

Article 2

Champ d’application

La présente loi s’applique à l’importation, l'exportation, le transit, l’utilisation confinée, la dissémination ou la mise sur le marché de tout organisme génétiquement modifié qu'il soit destiné à être disséminé dans l'environnement ou utilisé comme produit pharmaceutique, denrée alimentaire, aliment pour bétail ou produit de transformation, ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié.

Article 3

CADRE  institutionnel

1. Point focal national

Le Gouvernement désignera ou établira un Point focal national qui sera responsable au nom du Gouvernement d'assurer la liaison avec le Secrétariat du protocole et avec le Centre d'échanges et qui facilitera l'échange d'information entre les autorités et organes compétents.

2. Autorité compétente

Le gouvernement devra désigner ou établir une Autorité compétente qui sera chargée du suivi, de la surveillance et du contrôle de l’application de la présente loi. Les pouvoirs et les tâches de l' Autorité compétente comprendront:

a. de définir les critères, normes, indications et règles nécessaires à l’application des objectifs de la présente loi ;

b. de tenir compte des recommandations et indications du Comité national sur la biosécurité lors des délibérations relatives à l’importation, le transit, l’utilisation confinée, la dissémination ou la mise sur le marché d’organismes génétiquement modifiés ou produits dérivés d’organisme génétiquement modifié ;

c. d’assurer l’établissement de comités institutionnels sur la biosécurité dans les institutions concernées ou nommer des groupes ou conseils d’experts indépendants, si nécessaire, qui serviront de conseillers techniques ou scientifiques sur les problèmes de biosécurité;

d. de suivre de très près l'évolution relative aux organismes génétiquement modifiés partout dans le monde et lorsque l'un d'entre eux semble poser un risque grave pour la santé ou pour l'environnement, interdire son passage sur le territoire national et prévenir le Centre d'échanges, les services de douane et les fonctionnaires chargés du commerce extérieur;

e. d'informer, le cas échéant, le Secrétariat du Protocole de Carthagène, qu'il n'a pas accès au Centre d'échanges;

f. de maintenir et de mettre à la disposition du public qui en fait la demande une base de données sur les organismes génétiquement modifiés et les produits d'organismes génétiquement modifiés destinés à l'alimentation humaine ou animale ou à la transformation;

g. de déclarer par l'intermédiaire du Centre d'échanges sur la biosécurité que:

i) un organisme génétiquement modifié ou un produit d'organisme génétiquement modifié destiné à l'alimentation humaine ou animale ou à la transformation ne peut être importé qu'après avoir fait l'objet d'une évaluation intégrale des risques qu'il pose, conformément aux termes de cette loi; et

ii) c'est la demande de permis d'importation qui déclenche l'évaluation des risques et celle-ci ne s'effectuera pas automatiquement chaque fois qu'un nouvel organisme génétiquement modifié est déposé au Centre d'échanges

h. d'évaluer ou d'examiner l'évaluation des risques sur les organismes génétiquement modifiés ou les produits dérivés d'organismes génétiquement modifiés. Lorsqu'un organisme génétiquement modifié ou un produit d'organisme génétiquement modifié doit être importé, les coûts seront supportés par l'exportateur.

i. de prendre à l'échelle nationale et internationale, notamment en faisant appliquer la présente loi et le Protocole de Carthagène sur la biosécurité, les mesures judiciaires requises pour protéger la santé et l'environnement contre les risques que peuvent poser les organismes génétiquement modifiés ou leurs produits.

j. De désigner des inspecteurs et d'entreprendre des inspections ainsi que d'autres mesures de contrôle afin d'assurer le respect de la présente loi

k. et toute autre fonction susceptible d'être déterminées par le gouvernement .

3. Le Comité national sur la biosécurité

a. Le gouvernement devra nommer un Comité national sur la biosécurité regroupant les représentants d’organisations gouvernementales et non gouvernementales ainsi que du secteur privé. Ce Comité aura pour tâche de faire des recommandations et de conseiller, si nécessaire, l’Autorité compétente.

b. Le Comité national sur la biosécurité devra en outre établir, conformément à ses responsabilités générales énumérées au paragraphe 2.a du présent article, ses termes de références et ses propres règles de procédures.

c. Un membre du Comité national sur la biosécurité que l'examen d'un cas mènerait à se trouver confronté à un conflit d'intérêt devra le signaler et se retirer du Comité pour ce qui concerne le cas en question.

4. Le Comité public sur la biosécurité

Les institutions impliquées dans l’importation, l'exportation, la manutention, l’utilisation confinée, la dissémination ou la mise sur le marché d’organismes génétiquement modifiés ou de produits dérivés d'organisme génétiquement modifié devront établir des Comités publics sur la biosécurité pour instituer et contrôler les procédures de sécurité ainsi que les procédures d’autorisation.

Article 4

Notification 

1. Nul ne pourra se livrer à l’importation, le transit, l’utilisation confinée, la dissémination ou la mise sur le marché d’un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé    d'organisme génétiquement modifié sans l'autorisation préalable en connaissance de cause ou sans l’autorisation écrite explicite de l'Autorité compétente, selon le cas.

2. Toute personne qui souhaite se livrer à l’importation, ou à la dissémination, ou à l’utilisation confinée ou à la mise sur le marché d’un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié devra le notifier par écrit à l’Autorité compétente.

3. Cette notification devra être accompagnée des renseignements suivants :

a. les informations énumérées à l’Annexe I ainsi que celles exigées par l’Autorité compétente;

b. un rapport d’évaluation des risques que l'organismes génétiquement modifiés ou le produit dérivé d'organisme génétiquement modifié peuvent faire courir à la santé humaine, à la diversité biologique ou à l’environnement, ainsi que les conséquences d’une dissémination involontaire ;

c. les informations relatives à un transfert précédent ou actuel de l’organisme génétiquement modifié ou du produit dérivé d’un organisme génétiquement modifié à l’intérieur du pays ou dans tout autre pays ;

d. les informations relatives aux autorisations déjà accordées ou refusées dans tout autre pays.

e. les recommandations du Comité public de biosécurité si la demande d'autorisation est destinée à la recherche-développement;

f. une description claire et séquentielle des étapes qui seront suivies lors de la mise en œuvre du projet, et les procédures de suivi et d'évaluation qui seront effectuées à la fin de chaque étape, ainsi que le mode d'élimination des déchets; 

g. Le lieu et le but pour lequel l’organisme génétiquement modifié ou le produit dérivé d'organisme génétiquement modifié doit être élaboré, utilisé, conservé, disséminé ou commercialisé, ainsi que les conditions d’utilisation et une procédure d’étiquetage et d’emballage conformément aux dispositions prévues à l’Annexe II, partie C de la présente loi ; et 

h. Une déclaration sur l’honneur attestant l’exactitude des informations fournies signée par le notifiant, y compris, selon le cas, un engagement de la part du fournisseur de cette information garantissant que cette information est exacte et complète.

4. Toute personne souhaitant importer un organisme génétiquement modifié ou un produit d'organisme génétiquement modifié directement destiné à l'alimentation humaine ou animale ou à la transformation, devra soumettre à l'Autorité compétente une demande par écrit comprenant une référence à l'information sur le matériau qui se trouve au Centre d'échanges.

Article 5

Participation du public

1. L’Autorité compétente devra, à réception de la notification mentionnée à l’article 4.3 et à l’article 4.4, rendre publiques les informations pertinentes et avertir les ministères concernés.

2. Le public pourra faire ses commentaires dans un délai et avec la forme appropriée qui sera spécifié par l’Autorité compétente, et qui sera suffisamment long pour permettre une réaction significative de la part du public.

3. L’Autorité compétente peut décider d’organiser une consultation publique concernant un projet d’importation, d’utilisation confinée, de dissémination ou de mise sur le marché d’un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié. La consultation devra alors être annoncée dans des médias nationaux et avoir lieu au moins … jours avant que la décision soit prise.

4. L’Autorité compétente devra, lors de l’examen ou du réexamen de sa décision, tenir compte des opinions et des préoccupations du public, exprimées conformément aux paragraphes 2 et 3 du présent article.

5. L’Autorité compétente rendra publiques les informations suivantes :

a. celles relatives à tout organisme génétiquement modifié ou produit dérivé d'organisme génétiquement modifié pour lequel l’importation, l’utilisation confinée, la dissémination ou la mise sur le marché a été autorisée ou refusée ;

b. en particulier, tout rapport d’évaluation des risques concernant l’organisme génétiquement modifié ou le produit dérivé d'organisme génétiquement modifié .

Article 6

Procédure de décision

1. Il revient à l'Autorité compétente de s'assurer que l'importation dans le pays d'un organisme génétiquement modifié ou d'un produit d'organisme génétiquement modifié ne s'effectue qu'après qu'il en ait donné l'autorisation par écrit. 
2. L’Autorité compétente devra évaluer l'information présentée par le notifiant ou disponible Centre d'échanges, selon le cas, et peut décider 
i. que le notifiant doit fournir de plus amples informations afin de permettre une prise de décision;

ii. d'examiner la requête; ou

iii. d’examiner sous conditions ; ou

iv. de rejeter la requête.

3. L’Autorité compétente devra notifier le notifiant de sa décision par écrit, avec copie au Centre d'échanges .

4.  L’Autorité compétente peut, avant de prendre une décision, demander tous les élément d'information complémentaires jugés nécessaires et tout notifiant n'étant pas en mesure de fournir l'information demandée sera considéré comme ayant retiré sa requête. 

5. Toute autorisation doit spécifier les étapes successives de la mise en oeuvre de la procédures de décision et indiquer que les risques doivent être évalués à chaque étape. Cependant, si l’Autorité compétente considère qu’il n’y a pas de risques/significatifs pour la santé humaine, la diversité biologique ou l’environnement, elle peut se contenter d’une procédure simplifiée. 
6. Pour obtenir une autorisation pour l’importation, l’utilisation confinée, la dissémination ou la mise sur le marché d’un organisme génétiquement modifié, le demandeur devra effectuer une étude pour contrôler et évaluer les risques de manière continue pendant une période proportionnée au cycle vital de l'espèce, tel que déterminé par l'Autorité compétente. 

7. Aucune autorisation ne pourra être accordée si la preuve n’est pas faite que l’organisme génétiquement modifié ou le produit dérivé d'organisme génétiquement modifié est sans risque/significatif  pour la santé humaine, la diversité biologique ou l’environnement.

8. En cas de dommages graves ou irréversibles, l’absence de certitude scientifique absolue ne doit pas servir de prétexte pour remettre à plus tard l’adoption de mesures effectives visant à prévenir la dégradation de l’environnement.  

9. L’Autorité compétente ne pourra délivrer une autorisation que si elle considère et détermine que l’importation, l’utilisation confinée, la dissémination ou la mise sur le marché de l’organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié :

a. profite au pays sans causer de risque important pour la santé humaine, la diversité biologique ou l’environnement ;

b. participe au développement durable ;

c. ne nuit pas à l’environnement socio-économique ; et

d. répond aux valeurs éthiques et aux préoccupations des communautés et ne menace pas les connaissances et technologies des communautés.

10. Le notifiant devra fournir à l’Autorité compétente la preuve qu’il a les moyens de remplir ses obligations, telles qu’elles sont prévues dans la présente loi (certificat d’assurance ou autre) sous peine de voir sa demande rejetée.

Article 7

Réexamen des décisions

1. Toute autorisation peut être révoquée, ou soumise à des conditions supplémentaires autres que celles déjà imposées, si l’Autorité compétente obtient par la suite des éléments d’informations nouveaux ou supplémentaires sur l’organisme génétiquement modifié ou le produit dérivé d'organisme génétiquement modifié indiquant qu’il existe un risque pour la santé humaine, la diversité biologique ou l’environnement.

2. Si le notifiant a connaissance de nouveaux éléments d’informations pertinents, il doit en informer l’Autorité compétente dans les plus brefs délais.

Article 8

Evaluation des risques

1. Le notifiant devra procéder ou faire procéder à une évaluation des risques liés à un organisme génétiquement modifié ou à un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié pour lequel il/elle a introduit une demande.

2. Aucune décision d’importation, utilisation confinée, dissémination ou mise sur le marché d’un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié ne peut être prise par l’Autorité compétente sans évaluation préalable des risques pour la santé humaine, la diversité biologique et l’environnement, et notamment ses conséquences sur l’environnement socio-économique et les normes culturelles.

3. L’évaluation des risques liés à un organisme génétiquement modifié ou à un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié sera effectuée soit par le notifiant soit par l’Autorité compétente, selon les cas, et conformément à l’Annexe III.

4. L’Autorité compétente devra examiner ou faire examiner le rapport d’évaluation des risques et, en fonction des résultats, statuer sur la demande d’importation, d’utilisation confinée, de dissémination ou de mise sur le marché d’un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié.

5. Si après examen, il apparaît que les risques sont inévitables, l’Autorité compétente ne pourra autoriser l’importation, l’utilisation confinée, la dissémination ou la mise sur le marché de l’organisme génétiquement modifié ou du produit dérivé d'un organisme génétiquement modifié.

6. Dans le cas où une autorisation est refusée aux termes du paragraphe 5 ci-dessus, tout brevet ou demande de brevet lié à un organisme génétiquement modifié ou un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié ne sera plus reconnu [revoked] ou sera rejeté, selon le cas.

7. L’Autorité compétente peut, le cas échéant, faire supporter au notifiant tous les frais liés à l’établissement du rapport d’évaluation des risques ou à l'évaluation des risques.

8. Aucune personne ne participera à l'évaluation des risques relatifs à un sujet dans lequel il/elle a des intérêts directs ou indirects quelconques ou si, pour quelque raison que ce soit, sa participation dans le processus d'évaluation occasionne ou pourrait occasionner un conflit d'intérêt. Une personne confrontée à un conflit d'intérêt devra le déclarer et se retirer du processus d'évaluation.

9. S'il n'est pas possible de conduire une évaluation des risques libre de toute dépendance à l'égard des intérêts des producteurs ou s'il n'est pas possible de vérifier que l'évaluation des risques a été conduite de manière indépendante, l'Autorité compétente peut rejeter la demande.

Article 9

Gestion des risques

1. L'Autorité compétente développera, maintiendra et utilisera en cas de besoin, une stratégie visant à contenir les accidents d'ingénierie génétique ou dérivant de l'utilisation d'organismes génétiquement modifiés et de leurs produits susceptibles de mettre en danger la santé humaine, la diversité biologique et l'environnement.  

2. L'Autorité compétente imposera toutes les mesures nécessaires à la mise en œuvre de l'Annexe IX et à l'atténuation des effets négatifs qu'un organismes génétiquement modifiés ou un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié peut avoir sur la santé humaine, la diversité biologique et l’environnement, ainsi que sur l’environnement socio-économique.

3. Sans limiter la portée des paragraphes 9.1 et 9.2, l’Autorité compétente peut :

a. demander que tout organisme génétiquement modifié soit soumis à une période d’observation pour étudier son cycle de vie ou sa période de génération, aux frais du notifiant, avant et après toute utilisation ;

b. interdire l’importation, l’utilisation confinée, la dissémination ou la mise sur le marché de tout organisme génétiquement modifié ou produit dérivé d'organisme génétiquement modifié, si ses caractéristiques ou ses traits spécifiques entraînent des risques inacceptables pour la santé humaine, la biodiversité biologique, l’environnement, les conditions socio-économiques ou les normes culturelles;

c. ordonner l’arrêt de toute utilisation faite en contravention aux dispositions ou décisions prévues par la présente loi ;

d. ordonner l’arrêt de toute utilisation d’un organisme génétiquement modifié ou d'un produit d'organisme génétiquement modifié dont on sait qu'il constitue une menace pour la santé humaine, la diversité biologique ou l’environnement ;

e. demander à toute personne ayant une activité régie par la présente loi de prendre les mesures nécessaires pour éviter ou limiter les risques pour la santé humaine, la diversité biologique, l’environnement ou les conditions socio-économiques, ou de restaurer l’environnement, dans la mesure du possible, dans son état initial ;

f. prendre toutes les mesures nécessaires, aux frais de toute personne responsable qui manque aux obligations en matière de sécurité prescrites par l’Autorité compétente ;

g. prendre toutes les mesures nécessaires en cas de danger imminent et sérieux pour la santé humaine, la diversité biologique, l’environnement les conditions socio-économiques ou l'ordre public causé par un organisme génétiquement modifié ou un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié, aux frais de la personne responsable ; et

h. exiger du notifiant qu’il présente à intervalle régulier un rapport relatif à la surveillance et à l’évaluation des risques qui sont effectuées après que l’autorisation d’importation, d’utilisation confinée, de dissémination ou de mise sur le marché d’un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié a été délivrée.

i. évaluer et, le cas échéant, interdire, l'importation, le transit, l'utilisation confinée ou la dissémination d'un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié susceptible d'être utilisé à des fins hostiles

Article 10

Dissémination involontaire et mesures d’urgence

1. Pour gérer toute dissémination involontaire et situations d'urgence résultant d'un accident dû à un organisme génétiquement modifié ou à un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié, l’Autorité compétente devra, si nécessaire, s'assurer:

a. qu’un plan d’urgence est établi en vue de la protection de la santé humaine, de la diversité biologique  ainsi que de l'environnement situé en dehors de l'aire de dissémination ou d'utilisation confinée en cas d’accident; et que les services d'urgences compétents soient conscients des dangers et en soient informés par écrit; et

b. que les personnes susceptibles d’être affectées par un accident sont informées, d’une manière appropriée et sans avoir à en faire la demande sur les mesures de sécurité et sur le comportement à adopter en cas d’accident. Ces informations sont répétées et mises à jour à intervalle approprié. Elles sont également rendues accessibles au public.

2. En cas d’accident, le notifiant devra en informer l’Autorité compétente dans les plus brefs délais et fournir les renseignements suivants :

a. les circonstances de l’accident ;

b. l'identité de l’organisme génétiquement modifié ou des produits dérivés d'organismes génétiquement modifiés qui ont été libérés et la quantité libérée ;

c. toute information qui permet d’évaluer les effets de l’accident sur la santé de l’ensemble de la population et sur l’environnement; et

d. les mesures d’urgence prises ou qui doivent être prises.

3. Dès réception de l'information relative à l'article 10(2), l'Autorité compétente veillera à:

a) s'assurer que toutes les mesures possibles aient été prises pour neutraliser les risques pour la santé humaine et la diversité biologique; et

b) informer les organisations gouvernementales et non-gouvernementales compétentes des pays susceptibles d'être touchés, ainsi que le Centre d'échanges sur la biosécurité.

Article 11

Identification et étiquetage

1. Tout organisme génétiquement modifié ou produit dérivé d'organisme génétiquement modifié sera clairement identifié et étiqueté en tant que tel et l'identification doit mentionner spécifiquement ses traits et caractéristiques propres suffisamment en détail pour assurer sa traçabilité.

2. Tout organisme génétiquement modifié ou tout produit dérivé d’organisme génétiquement modifié devra être clairement étiqueté et emballé selon les termes prévus dans l’Annexe II, partie C, et conformément à toutes les autres obligations, le cas échéant, imposées par l’Autorité compétente, de façon à indiquer qu’il s’agit d’un produit qui a été ou est dérivé d’un organisme génétiquement modifié et, éventuellement, s’il peut entraîner des réactions de types allergiques ou poser d'autres risques.

Article 12

Informations confidentielles à caractère commercial

1. L’Autorité compétente ne divulgue à des tiers aucune information à caractère confidentiel si le notifiant demande la confidentialité par écrit.

2. En aucun cas les informations suivantes ne peuvent être tenues pour confidentielles :

a. la description de l’organisme génétiquement modifié ou des produits dérivés d’organismes génétiquement modifiés , les nom et adresse du notifiant, le but et le lieu d’importation, d’utilisation confinée, de dissémination ou de mise sur le marché de l’organisme génétiquement modifié ou du produit dérivé d' organisme génétiquement modifié;

b. les méthodes et les plans de contrôle de l'organismes génétiquement modifiés ou du produit dérivé d'organisme génétiquement modifié et mesures d’intervention d’urgence ;

c. l’évaluation des effets possibles notamment les effets pathogènes et/ou écologiquement perturbateurs.

3. L’Autorité compétente peut décider que certaines informations énoncées aux articles 4.3 et 4.4, conformément aux dispositions prévues à l’article 5.1, malgré leur nature confidentielle, doivent être portées à la connaissance du public, ce, dans l’intérêt général.

4. Si pour quelque raison que ce soit le notifiant retire la notification avant d’obtenir l’autorisation demandée, l’Autorité compétente doit respecter le caractère confidentiel de l’information fournie sauf en ce qui concerne celles mentionnées aux sous-paragraphes 2 et 3 du présent article.

5.  Toute personne accomplissant l'une quelconque des activités couvertes par la présente loi fournira les éléments d'information requis par l'Autorité compétente pour qu'elle puisse effectuer les tâches de suivi, de surveillance, et de mise en application qui lui reviennent, ou prendre toute mesure d'urgence relative à l'activité en question et aucune confidentialité ne pourra être revendiquée relativement à cette information.

Article 13

Exportation 
1. Toute personne qui prévoit d’exporter un organisme génétiquement modifié ou un  produit dérivé d'organisme génétiquement modifié devra fournir à l’Autorité compétente un accord préalable donné en connaissance de cause délivré par écrit par l’Autorité compétente du pays importateur.

2. La présentation de l’accord préalable donné en connaissance de cause n’exonérera en aucune manière l’exportateur de toutes ses autres obligations prévues par les règles du commercial international.

3. L’accord préalable donné en connaissance de cause n’empêchera pas le pays exportateur de prendre en compte d’autres éléments avant d’autoriser ou non l’exportation.

4. Si un organisme génétiquement modifié ou un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié  a fait l’objet d’une interdiction légale dans le pays d’origine, son exportation ne pourra être en aucun cas autorisée.

Article 14

Responsabilité et réparation

1. Toute personne qui importe, utilise en milieu confiné, dissémine ou met sur le marché un organisme génétiquement modifié ou un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié est tenue strictement responsable des dommages causés par cet organisme génétiquement modifié ou ce produit d'organisme génétiquement modifié. Ces dommages doivent être entièrement réparés.

2. La responsabilité sera attachée à la personne responsable de l’activité qui a causé le dommage, nuisances ou perte ainsi qu’au fournisseur, au dépositaire ou au développeur de l’organisme génétiquement modifié ou des produits dérivés d’un organisme génétiquement modifié.

3. S’il y a plus d’une personne responsable du dommage, nuisance ou perte, la responsabilité sera partagée conjointement par chacun. 

4. En cas de dommage à l'environnement ou à la diversité biologique par un organisme génétiquement modifié ou un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié, le montant de la compensation comprendra les coûts des mesures de rétablissement, réhabilitation et assainissement qui auront été réellement encourus et, le cas échéant, les coûts liés aux mesures préventives.

5. En cas de dommage pour la santé humaine, la compensation comprendra: 

a) le montant total des frais encourus pour trouver et obtenir le traitement médical requis et approprié;

b) le montant des indemnités d'invalidité, de diminution de qualité de vie et le total des frais encourus pour rétablir, dans la mesure du possible, la qualité de vie dont jouissait la personne avant qu'elle n'ait subit les dommages;

c) le montant  du capital décès et l'ensemble des frais encourus pour  les obsèques.

6. La responsabilité s’étendra aussi aux nuisances et aux dommages causés directement ou indirectement par l'organisme génétiquement modifié ou le produit dérivé d'organisme génétiquement modifié à l'économie, aux conditions sociales ou culturelles, notamment les effets négatifs sur les modes de vie, les connaissances ou technologies indigènes d’une ou de  plusieurs communautés, ou les dommages et pertes causés par des troubles publics suscités par l'organisme génétiquement modifié ou le produit d'un organisme génétiquement modifié, la destruction totale ou partielle des systèmes de production industrielle ou agricole, la perte de récoltes, la contamination des sols, les dommages causés à la diversité biologique, à l'économie d'une région et tout autre dommage dommages-intérêts indirects.

7. En cas de dommage provoqué par un organisme génétiquement modifié ou par un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié, le droit d'intenter une action en justice ne pourra être caduc qu'après un délai de 10 ans à partir de la prise de conscience du dommage par la personne ou par la communauté affectée, en tenant compte des éléments suivants:

a. Le temps nécessaire à la manifestation du dommage ; et

b. Le temps nécessaire pour faire le lien entre le dommage et l’organisme génétiquement modifié ou le produit dérivé d'organisme génétiquement modifié, en tenant compte de la situation de la ou des personnes ou de la communauté ou  des communautés  affectée(s), ou des circonstances dans lesquelles elles se trouvent.

8. Toute personne, groupe de personnes ou organisation privée ou publique peut porter plainte et demander réparation en cas de manquement ou risque de manquement aux obligations de la présente loi, notamment les dispositions liées aux dommages causés à  la santé humaine, à la diversité biologique, à l’environnement ou encore aux conditions socio-économiques:

a. dans l’intérêt de cette personne ou du groupe de personnes ;

b. dans l’intérêt ou au nom d’une personne qui, pour des raisons pratiques, est incapable de lancer une telle procédure ;

c. dans l’intérêt ou au nom d’un groupe ou classe de personnes dont les intérêts sont menacés ;

d. dans l’intérêt général ; et

e. pour la protection de l’environnement ou de la diversité biologique.

9. Aucune demande en réclamation de dommages et intérêts provenant de la personne physique et morale traduite en justice ne peut valablement être admise si l'action en justice ci-dessus a été intentée de manière désintéressée ou dans l'intérêt général ou dans le but de protéger l'environnement  ou la diversité biologique.

Article 15

Infractions et sanctions

1. Toute personne physique ou morale qui: 

a. importe, dissémine, met sur le marché ou utilise dans un milieu confiné un quelconque organisme génétiquement modifié ou produit dérivé d'organisme génétiquement modifié sans l’autorisation écrite de l’Autorité compétente ;

b. viole une des conditions liée à l’autorisation conformément à la présente loi ;

c. ne fournit pas les informations prévues par la présente loi ;

d. retient des éléments d'information qui lui sont parvenus après autorisation de sa requête et susceptibles de modifier l'évaluation des risques posés par son projet; 

e. donne des informations fausses ou trompeuses dans le but d’obtenir l’autorisation prévue au paragraphe 4.3 ;

f. ne se conforme pas aux obligations d’étiquetage, d’emballage et d’identification d’un quelconque organisme génétiquement modifié ou produit dérivé d'organisme génétiquement modifié prévues par la présente loi ;

g. étiquette, emballe ou identifie un quelconque organisme génétiquement modifié ou produit dérivé d'organisme génétiquement modifié de façon fausse ou trompeuse ou en contravention avec les dispositions de la présente loi ;

h. exporte un organisme génétiquement modifié ou un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié sans l’accord préalable donné en connaissance de cause du pays importateur ;

i. participe à des délibérations concernant la prise de décision sur un sujet couvert par la présente loi dans lequel il/elle a un intérêt direct ou indirect de quelque façon que ce soit ;

j. viole toute autre disposition, condition ou obligation de la présente loi,
k. omet de déclarer un quelconque conflit d'intérêt au Comité de biosécurité national ou institutionnel dont il/elle fait partie, ou lors de l'évaluation de risque à laquelle il/elle participe, et omet de se retirer des activités liées à ce cas;

l. utilise un organisme génétiquement modifié ou un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié à des fins hostiles;

m. fait obstruction ou omet d'aider l'Autorité compétente ou d'autres autorisés à accomplir les tâches prévues par la présente loi;

n. omet d'avertir l'Autorité compétente d'un accident ou d'une situation d'urgence impliquant un organisme génétiquement modifié ou un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié;

commet une infraction et est passible d'une amende de …… ou d'une peine privative de liberté de …. ou des deux peines. 

2. Toute personne qui commet l'une quelconque des infractions à la présente loi pourra être interdite de toute activité liée aux organismes génétiquement modifiés ou aux produits dérivés d'organismes génétiquement modifiés.

Cette interdiction s'étendra à toute entreprise, entité physique ou légale qui pourrait être utilisée pour éviter les effets de ladite interdiction.

3. Si l’infraction est commise par une entreprise et si la cour estime qu’une peine de prison doit être imposée, le président directeur en exercice au moment de l’infraction est passible d’emprisonnement.

Article 16

Appel

1. Toute personne qui s’estime lésée par une décision prise par l’Autorité compétente peut, dans un délai de … mois à partir de la date de réception de la notification de décision, faire appel de la sentence administrative et/ou judiciaire conformément à la loi.

2. Dans cet article « décision » concerne tout acte, omission, refus, instruction, imposition de condition(s) ou injonction.

Article 17

dispositions provisoires

1. Pour toute importation, utilisation confinée, dissémination ou commercialisation d’un organisme génétiquement modifié ou d'un produit dérivé d'organisme génétiquement modifié qui a déjà commencé avant l’entrée en vigueur de la présente loi, une notification devra être adressée à l’Autorité compétente conformément à l’article 4.

2. Cette notification devra être soumise à l’Autorité compétente dans un délai que celle-ci devra déterminer.

3. Si la notification a été adressée dans le délai prescrit, l’activité concernée peut se poursuivre jusqu’à ce que la décision soit prise par l’Autorité compétente conformément à l'Article 6 de la présente loi.

4. Les notifications restées en suspens au moment de l’entrée en vigueur du présent acte seront régies par les dispositions de la présente loi.

Article 18

Annexes

Les annexes et les règlements établis dans le cadre ou conformément à la présente loi constituent une partie intégrale de la présente loi.

Article 19

Entrée en vigueur

La présente loi entrera en vigueur dès sa publication au journal officiel.
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