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LePrésident du Faso,
Président du Conseil desMinistres

Vu la Constitution,
Vu le décret n° 2002-204/PRES du 06 juin 2002, portant nomination du Premier Ministre;
Vu le décret n° 2004-003/PRES/PM du 17 janvier 2004, portant remaniement du Gouvernement

du Burkina Faso;

Vu le décret n° 2002-255/PRES/PM du 18 juillet 2002, portant attribution des membres du
Gouvernement du Burkina Faso;

Vu le décret n° 2002-457/PRES/PM/MECV du 28 octobre 2002, portant organisation du
Ministére de I'Environnement et du Cadre de Vie;

Vu le décret n° 94-14 du 06-janvier 1994, instituant un certificat national de conformité des
produits destinés ala consommation au Burkina Faso;

Vu laloi n° 23/94/ADP du 19 mai 1994, portant Code de la santé publique au Burkina Faso;

Vu laloi n° 005/97/ADP du 30 janvier 1997, portant Code de I'Environnement au Burkina Faso;
Vu laZatu n® AN-VII 016 du 26 novembre 1989, portant Code de la santé animale au Burkina
Faso;
Vu le décret n° 61-348 du 16 Ao(t 1961, portant contrdle phytosanitaire et réglementation des

conditions d’importation des végétaux, produits d’ origine végétale ou animale et autres
matiéres entrant ou sortant de la Haute-Volta;

Vu laloi n°029-2002/AN du 16 octobre 2002, portant autorisation de ratification du protocole de
Cartagena sur la prévention des risques biotechnol ogiques signé a Nairobi (Kenya) le 24 mai
2000;

Vu le décret n° 208/PRES/PM/MAECR/MFB/MECYV du 25 avril 2003, portant ratification du
protocol e de Cartagena sur la prévention des risques biotechnol ogiques signé a Nairobi
(Kenya) le 24 mai 2000;

Le Conseil des Ministres entendu en sa séance du 09 juin 2004
DECRETE
Article 1: Sont adoptées les présentes régles national es et leurs annexes en matiére de sécurité en

biotechnol ogie dont |e texte est ci-joint en annexe.

Article2: L e présent décret abroge toutes dispositions antérieures contraires.



Article 3: LeMinistredel’ Agriculture, de I’ Hydraulique et des Ressources Halieutiques, le
Ministre deI'Environnement et du Cadre de Vie, le Ministre des Enseignements
Secondaire, Supérieur et de la Recherche Scientifique, le Ministre dela Santé, le
Ministre des Ressources Animales, le Ministre du Commerce, de la Promotion de
I'Entreprise et de I'Artisanat et le Ministre de |la Justice Garde des Sceaux sont
chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du présent décret qui sera publié
au Journal Officiel du Faso.
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CHAPITRE | : GENERALITES

1.1 Introduction

De tout temps, I'homme a cherché a comprendre et a expliquer le monde qui I'entoure
pour mieux le maitriser afin damédiorer sa courte existence et pourquoi pas la prolonger par la
recherche dune plus longue espérance de vie. Parmi les moyens utilises pour y parvenir, la
sience e les techniques jouent un réle prépondérant et sont a l'origine des avancées
sgnificatives des connaissances de I'homme sur son environnement e sur l'univers, méme g
pour toute révolution technique des craintes rédles ou supposées du changement, voire des
oppositions ont toujours cours.

Les biotechnologies, surtout modernes, sont de celesc e comptent pami les
sciences émergentes qui vont Simposer dans un avenir proche au regard de la nécessité de
préserver  les équilibres écologiques essentiels de la plangte pour les générations actudles et
futures. Elles représentent pour diverses rasons un sujet de crainte e en tant que td, ne
peuvent laisser personne indifférent surtout dans leurs gpplications.

A leur décharge, il est éabli que la biotechnologie moderne représente de nos jours
I'espoir dun monde en croissance exponentidle mais aux ressources naturelles tres limitées.
Tout porte a croire que les bénéfices des agpplications de cette science vont permettre de faire
des avancées dgnificaives dans les domaines de l'agriculture, la santé humaine et animde,
I'environnement et I'industrie en amdiorant la production de substances utiles a I'nomme, tout
en assurant |'utilisation durable des ressources biologiques.

Compte tenu de ces rédités, le Burkina Faso conddere cette technologie comme
susceptible de conditionner de fagon marquante le développement économique en contribuant
dans une large mesure a l'augmentation de la production agricole, a la Sécurité dimentaire, a
lamdioration de la santé humane e animde a l'environnement e a lindudtrie Le
développement des biotechnologies et I'utilisation des produits dérivés sont une préoccupation
pour le pays. Il en a manifesé clarement l'intention en co-fondant depuis 1991, avec d'autres
pays africans, I'Agence Africaine de Biotechnologie (AAB) et en adoptant en 1995 le plan
dratégigue de la recherche cientifigue e technologique qui inscrit les  recherches
bi otechnol ogiques dans ses priorités.

La biotechnologie traditionnelle a é&é pratiquée pendant des siécles dans notre société
depuis la domegtication des cultures et la sfection des semences jusqu'au brassage de la biére.
Au Burkina Faso, ses gpplications portent, entre autres, sur le brassage de la biere de mil et de
sorgho (le dolo), la fementation du soumbda  ( principd condiment utilise dans
l'assaisonnement des sauces) et du lait. Les techniques utilistes sont éprouvées et bien
maitrisees,

Mais la biotechnologie moderne innove par des technologies telles que la culture
cdlulaire et tisulaire, la production danticorps monoclonaux, la recombinaison de I'ADN
(ADNr) ou des techniques de génie genétique. Elle e maintenant en mesure dinduire, de
maniére encore plus précise, des modifications généiques &fin de produire des caractéres
amdliorés, voire nouveaux. Cette précison associée a la réduction des délais requis pour
obtenir des résultats rend ces nouvelles technol ogies particulierement attrayantes.



La biotechnologie moderne a éé définie par le Protocole de Catagena sur la
prévention des risques biotechnologiques comme I'gpplication de techniques de
recombinason de l'acide nucdéque et de fuson cdluare in vitro, qui franchissent les
barrieres physiologiques naturelles de la reproduction ou de la recombinaison autrement que
lareproduction et la sdection traditionnelles.

Les scientifiques ont éé capables, depuis les anées soixante dix, dintroduire des
informations génétiques dun organisme dans un autre en utilisant des technologies basées sur
leur connaissance de la structure de I'ADN découverte par Crick et Watson 30 ans plus tét.

La biotechnologie moderne a notamment conduit au développement de nouveaux
produits et processus qui présentent des avantages décisfs en matiére de prévention e de
traitement des maadies et daccéération de la production de produits essentiels du point de
vue medical. Les récentes avancées enregistrées dans ce domaine concernent la production
microbienne  dinsuline  humaine, I'hormone de croissance, l'interféron,  l'urokinase
bé&aendorphin, la thymosine, la somatodtatine dpha-3 e I'activateur tissulare de

plasminogene.

La lige des composés biologiquement actifs qui peuvent ére faoriqués par les
organismes génétiquement modifiés (OGM) augmente jour aprés jour, et il et probable que
nous soyons en mesure, dans les 15 a 20 prochaines années, de produire toutes les protéines
biologiques gréce a ces organismes. Des vaccins contre la mdaria & I'hépatite B ont é&é
préparés gréce au clonage de génes et a des techniques immunologiques moléculares
sophistiquées.

Des vaccins contre la trypanosomiase, la schistosomiase et la 1épre seront  bient6t
préts. Des anticorps monoclonaux sont actudlement utilists a des fins thérapeutiques et de
diagnogtic, ce qui permet le dépisage précoce e la guérison de terribles mdadies. Le
diagnogtic parentd a permis de réduire l'incidence de mdadies génétiques tdles que la
thdassémie. Compte tenu du role joué par I'nérédité dans la quas-totaité des mdadies,
notamment le diabete, le cancer, les accidents cardio-vasculaires, la sclérose en plagues, la
polyarthrite rhumatoide, la schizophrénie aind quun cetan nombre dautres affections a
caractere héréditaire, des efforts sont actuellement déployés pour le séquencage des génes en
cause afin dutiliser cette information dans le diagnogtic prénatal et réduire l'incidence de ces
maladies, voire les éradiquer totalement.

Dans le secteur industrid, la biotechnologie moderne a ouvert la voie a la
désulfuration bactérienne du charbon et du pérole, a la production microbienne de fructose,
de polypropyléne-glycol, doléfines et de paraffing, a l'enrichissement de méaux précieux, a
'amélioration des procédés dextraction des huiles, de nettoyage des marées noires, de
tratement des eaux ustes e de lutte antipollution. La production mondide de produits
chimiques organiques avoisne les 100 millions de tonnes ; 90% environ sont des produits
chimiques oxygénés. On egtime a 60-80% le nombre de produits chimiques oxygénés et a
20% le nombre des autres produits chimiques, utilises par I'homme, susceptibles dére
produits par des procédés micro-biologiques.

La biotechnologie et un aou puissant pour la recherche agronomique et
zootechnique permettant de développer des plantes et des animaux ayant des caractéristiques
spécides. La SHection modene peme mantenant de choisr un gene ayant une
caactérigique spécifique e de l'introduire dans les celules dune espece différente. Cette



technologie est plus précise, plus rapide pour améliorer les espéces animaes et végétdes que
las8ection classique.

En effet, les techniques de Sdection traditionndles sont limitées par les barrieres que
conditue I'incompatibilité sexudle. De plus, des caacteres de grande vdeur tels que la
tolérance a des herbicides spécifiques et la fixation de I'azote n'existe pas chez  de nombreuses
plantes. Les méhodes biotechnologiques permettent de surmonter la  barriere  de
I'incompatibilité génétique. Les genes peuvent ére isolés de bactéries, de virus, de
champignons, de plantes ou danimaux &fin quils sexpriment dans des organismes a
croissance aisée et rapide.

Les organiames génétiquement modifiés (plantes, animaux e micro-organismes
transgéniques) sont produits et utilisés a des fins commercides surtout. Au niveau végéd,
présentement pluseurs especes de plantes commercides ont é&é modifiees afin dintégrer
essentidlement un groupe de sept caractéres transgéniques. |l sagit notamment du mai's, du
soja, du coton, de la tomate, de la pomme de terre, de la luzerne, du péunia, de la
navette/moutarde, du riz, du blé de l'orge, du pois chiche, du chou et du tabac. D'autres
especes sgjoutent a la lise de jour en jour. Parmi les especes végétdes OGM utilisées au
monde, les plus vulgaristes au monde figurent sont, par ordre décroissant en terme de
superficies cultivées, le soja, le mais, le coton et |e colza

1.2 Caracteres essentiels transférés dans les plantes par recombinaison de |'ADN

Les caractérigtiques transférés dans une plante naturdle pour la rendre transgéniques sont de
plusieurs ordres, notamment:

LaTolérance aux herbicides

LaRésgstance aux insectes

LaTolérance aux maadies viraes

La Tolérance aux maadies cryptogamiques

L' Amdioraion de la qudité des produits: présentation e durée de conservation;
caractérigtiques nutritionnelles (teneur en protéines, en vitamines, etc.)

Les Caracteres de stérilité mée nécessaire dans I'utilisation des variétés hybrides

Autres :  production de méabolites/produits chimiques particuliers (médicaments, vaccins,
etc.) ; incorporation de marqueurs génétiques ; introduction de propriétés de résstance au
stress (sécheresse, sdinité, etc.) ; ...

I.3 Motifs de préoccupation /Justification

Alors que la biotechnologie traditionnelle sappuie sur des techniques éprouvées et
maitrisées, et aux réultats sirs, la biotechnologie moderne reste une technique dinitiés dont
linnocuité des applications et des produits derivés reste incertaine et fait aors  I'objet
dinquiétudes.

Gréce aux technologies de transfert génétique, des genes cibles issus dorganismes

non-parents peuvent é&re notamment iolés e utilists, apres atachement de marqueurs
génétiques appropriés, ségquence prometteuse et terminaison de I'expression, dans le but de les
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fare sexprimer dans de nouveaux hotes afin daméiorer la productivité de ces organismes.
Les trandferts génétiques sont considérés comme exotiques dans la mesure ou les genes issus
dorganismes non-parents sexpriment, par suite de lintervention humane, dans des
organismes qui, hormalement, ne les accuelllent pas. Les consaquences de l'introduction de
genes dans des organisSmes non-parents ne sont pas encore connues avec précison. On peut
craindre que certains organismes transgéniques ne soient ou ne deviennent nuisibles pour la
biodiversité, les plantes économiques, mais auss pour les animaux et les éres humans, et que
les genes manipulés ou produits issus de manipulation génétique ne puissent, 9 on les laise
circuler librement dans la nature, avoir des conséguences néfastes telles que :

A. Modification des roles écologiques

La modification, induite par manipulation génétique, des taux de croissance, de
reproduction et de fécondité, de la longévité et de la tolérance a des facteurs physico-
chimiques (par exemple température, sdinité, humidité, pedticides, etc.) peuvent modifier la
performance relative des OGM par rgpport aux organismes dorigine naturelle. Elle peut ére
suffisamment accrue pour exercer un impact négatif sur dautres organiames. On citera parmi
les exemples fréguemment mentionnés cdui du potentid denherbement accru des cultures
tolérantes aux herbicides. Les hybridations spontanées entre plantes transgéniques et especes
sauvages agpparentées, le désbquilibre induit par les plantes transgéniques devenues plus
compdtitives e donc envahissantes, phénoméne qui peut avoir un impact potentiellement
négatif sur les cultures environnantes ou la végétation poussant a I'éat sauvage dans
I'environnement proche. Ces phénoménes peuvent avoir notamment des conséguences
économiques directes (perte de terres cultivables précieuses) ou indirectes (perte de services
dans I'écosysteme). Parmi ces phénomeénesil y aégdement la possibilité :

- de modifications secondaires des caracteres olfactifs ou gudatifs de la fleur pour les
insectes avec des risques a terme sur la pollinisation de nombreuses especes (insecte
desorienté, pollinisation ma assurée, etc.) ;

- dagpparition de nuisbles résgants. L'exemple des insectes et édifiant : le systéme de
résstance aux insectes par les plantes transgéniques, n'offre aucun répit a linsecte,
éant donné que ces plantes expriment les protéines inhibiteurs de protéase toute leur
vie. Ceci amene les insectes confrontés a développer des résstances plus vite que
lorsquil sagit de petticides chimiques qui ne sont utilisés que ponctud lement.

B. Modification des relations génétiques

Nombre dOGM conserveront la faculté de se croiser avec des organismes parents non
issus de manipulation génétique pour donner naissance a une descendance hybride exprimant
des caractéres génétiqguement modifiés. Ces hybrides pourront ére égadement formés entre
des OGM et des organismes sauvages ou domestiqués. Dans un cas comme dans l'autre,
I'nybridation modifiera la digtribution des phénotypes au sein des populaions domestiquées
ou sauvages e se traduira par une modification du role du ou des organisme(s). Au pire des
cas, I'hybridation introgressve entrainera une contamination genétique des cultures
économiques, voire l'extinction d'especes indigenes ou autres especes jouant un role essentie
au plan local, et remettraen cause labiodiversité.
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II'y a risque daccumulation des transgenes dans les moisssures du sol et dans les
bactéries avec possihilité de recombinaison de genes tout afait imprévisibles.

En effet, la capacité de transfert horizonta de genes entre procaryotes (microbes par
exemple), des microbes aux plantes e inversement, est tout particuliérement préoccupante. Le
transfert horizonta de génes entre eucaryotes est possible par I'action de transposons, mais on
pense quil et moins fréquent que chez les procaryotes. Quoi quil en soit, ce trandfert
horizonta de matériel génétique pourrait permettre a des genes modifiés de sintroduire dans
des populations autres que I'héte cible, ce qui aurait de sérieuses conséguences en matiére de
confinement et de contrdle.

C. Modification de I'allergénicité, de la toxicité ou de la composition nutritionnelle des
aliments

La présence de nouvelles protéines dans des diments " familiers " peut savérer
dangereuse pour les individus dlergiques a ces protéines (exemple de 'OGM a base de la
noix du Brésil et del’ OGM Starlink).

De plus, la production de toxines, méme a des taux trés faibles, peut avoir des effets
néfastes sur la santé humaine a long terme. L'accumulation des pedticides et herbicides &t
leurs produits de dégradation dans la chaine dimentaire avec la consommation des produits
dérivés de plantes transgéniques résistantes (soja résstant aux herbicides, mais résstant aux
insecticides, pomme de terre réSgtante aux herbicides,...) peut Savérer dangereuse pour
I'homme.

Les sources dimentaires humaines pourraient en outre étre contaminées par des genes
nouveaLX introduits a des fins autres que la consommation humaine.

D. Effetsindirects

La dissémination dOGM dans l'environnement peut avoir pour effets indirects la
modification de la dructure sexuelle des populations, des hiérarchies compétitives et des
environnements physico-chimiques. Ces phénomenes peuvent induire des changements dans
la gtructure et la taille des populations par suite d'une modification du nombre despéces. Ces
effets sont difficiles a prédire, a identifier e a contrBler, mais ils peuvent avoir un impact
congdérable sur le fonctionnement de I'écosystéme et sur la diversité biologique.

Par alleurs, les nouveles résstances aux antibiotiques peuvent modifier les équilibres
actuds et peuvent aing redoper des pathogenes que I'on croyait jugulés .

On pense que l'utilisation des OGM est contraire a certaines croyances religieuses En
effet, le géne de tout anima dont la consommation est un tabou pour des groupes religieux ou
des communautés données ne devait pas ére transféré dans un autre anima que consomment
les membres de tes groupes ou communautés. |l en est de méme pour tout homme lorsqu'on
utilise des genes humains utilisss pour I'amdioration de certaines especes dedinées a
I’ dimentation.



Ausd, La digribution de semences aux producteurs a revenu faible et I'éiquetage des
produits vont donner naissance a des problemes d'ordre éhique e socia, susceptibles d'avoir
de sfrieuses consdquences sur l'organisation  socio-économique des pays en voie de
développement. Il et a craindre que les traités internationaux récemment conclus par I'OMC
sur les droits de brevet e de propriété intdlectudle, associés au niveau actue
dinvestissement des différents pays dans la Recherche-Développement en biotechnologie,
naggravent la gStuaion en creusant davantage encore le fosse exigant entre les capacités
biotechnologiques des pays développés et celles des pays en voie de développement. On
pense notamment a la dépendance programmeée des paysans vis a vis des firmes de semences
tranggéniques e a I'abandon progressif de leurs propres semences. La brevetabilité du vivant,
s dle devient lanorme, accroitra et maintiendra cette dépendance.

1.4 Nécessité de regles/réglementations dans le domaine de la biosécurité

Les préoccupations ci-dessus évoquées montrent clairement que la mise au point e la
dissfmination dorganismes généiquement modifiés doivent ére examinés avec soin &in de
garantir la sécurité des utilisateurs et de I'environnement, donc de la diversté biologique e la
santé humaine. Auss, la communauté internationde ne Sy éat pas trompée, en mettant en
place en 1992 la Convention sur la Diversité Biologique (CDB), entrée en vigueur depuis
1993. Les principaux objectifs de cette Convention sont la conservation de la diversté
biologique, I'utilisation durable de ses déments e le patage juste et équitable des avantages
découlant de l'exploitation des ressources génétiques. La Convention, tout en reconnaissant
I'énorme potentid de la biotechnologie moderne dans la résolution des problémes liés aux
besoins actuds & futurs de I'Humanité en matiére dagriculture, ddimentation & de soins de
santé, se préoccupe beaucoup des effets potentidllement défavorables des produits de cette
biotechnologie sur la santé humaine et I'environnement. Elle a donc gppelé (atice 193 &
194) a I'daboration dun protocole international sur la  prévention des risques
biotechnologiques.

Le Protocole, connu sous le nom de Protocole de Cartagena sur la prévention des
risques biotechnologiques, a éé adopté en 2000 aprés d' pres négociaions. Le Burkina Faso
I'a ratifié en 2003 €, en tant que partie prenante a la Convention sur la Diversité Biologique
et a ce Protocole, ne peut et ne doit se dérober pour prendre des mesures appropriées pour la
prévention des risques biotechnologiques. Des régles doivent ére éaborées et adoptées en
rapport avec la dcirculation, Il'expéimentation et ['utilisstion éventudle des Organismes
Génétiguement Modifiés (OGM) et de leurs produits dérivés en laboratoire e en milieu
ouvert.

En regle générde, la rechercche sur les OGM et rédiste par des chercheurs
compétents parfaitement au courant des bonnes pratiques de laboratoire, qui n'‘accepteraient
jamas de les répandre dans I'environnement § toutes les conditions de sécurité n'éaent pas
réunies. Néanmoins, les progrés et avancées rapides rédises dans la manipulation de I'ADN
au cours de la derniere décennie inquigtent maintenant les chercheurs eux-mémes. lls
craignent notamment que I'nomme, poussé par son désir de progresser rapidement et incité par
les sponsors de la recherche a produire vite, ne finisse par oublier complétement combien il
ed judicieux et nécessaire d'adopter de bonnes pratiques de laboratoire et/ou de rédiser des
expériencesessais sur le terrain avant de pouvoir développer et disséminer des organismes
génétiguement modifiés e leurs produits dérivés dans l'environnement. 1l e donc
indispensable de mettre au point des procédures de biosécurité appropriées afin de guider les



scientifiques dans leurs travaux de développement dOGM en laboratoire e de permettre
dutiliser findement ces OGM et leurs produits dérivés dans I'environnement ouvert a des fins
économiques. Le but essentiel du travail de recherche sera de mesurer dans toute la mesure du
posshble le potentid de nuisance pour l'environnement et/ou I'ére humain de ces organismes
et de leurs produits dérivés avant toute utilisation a des fins commercides.

Un certain nombre de pays développés et dinditutions internationaes ont éaboré des
directives ou regles sur la biosécurité portant a la fois sur la recherche en laboratoire et les
applications sur le terrain des OGM et de leurs produits dérivés. Différant dun pays a un
autre, ces directives e régles visent toutes a garantir la Stcurité e a minimiser les risques
potentiels, réels ou supposes des OGM. La prise en compte de telles directives ou regles a mis
du temps. Il a fadlu praiquement deux décennies aux Etats-Unis et a I'Europe pour mettre au
point des réglementations et autres moyens de controle relaifs aux travaux biotechnologiques.
Nombre de directives et regles mises au point par différentes ingdances de réglementation a
différentes époques ne développent pas une approche identique. L’uniformité des gpproches
et des politiques ne pouvait ére évidente pour plusieurs raisons. Les différences proviennent
essentidlement de la diversté de sructures politiques et des intéréts divergents. On serait
tenté de penser quil ny aura jamas sans doute un ensemble uniforme e homogene de regles
internationales en matiere de biotechnologie & de bioséeurité, notamment en raison égdement
de la complexité et de la diversité des technologies et produits qui en sont issus.  De plus, les
points de vue individuds fruits de croyances rdigieuses e socides, peuvent différer
grandement d'une personne a une rendant encore peu probable une approche identique sur les
problémes de biosécurité.

Aind, ces regles ont t-dles ingpiré nombre de pays en voie de développement pour
daborer des regles adaptées a leur Stuation juridique. Les directives parmi les plus connues
sur le plan internationa ayant servi a cet effet sont celles de I'ONUDI, de I'OMS, du PNUE
et de'UE.

Dans ce contexte, le Protocole de Cartagena sur la prévention des risques
biotechnologiques, adopté le 29 janvier 2000 a Montréd, conditue une avancée sgnificative
dans la prise de conscience internationale des risques que peuvent faire encourir les OGM sur
l'avenir de I'Humanité et démontre le désr de disposer d'un minimum de vue commune dans
les gpproches et politiques. Il est une référence obligée de portée internaionde pour les
parties prenantes pour mettre en place des réglementations et des lois nationdes adaptées a
leur Stuation.

Les présentes regles du Burkina Faso rentrent dans le cadre de la mise en oeuvre de ce
protocole. Elles ont pour but principad de réglementer tous les travaux biotechnologiques,
notamment ceux relatifs aux OGM, rédisés dans le pays din ddiminer les risques avérés ou
potentiedls pour la promotion en toute securité de la Recherche-Développement en
biotechnologie. Elles entendent favoriser la coopération entre les scientifiques/laboratoires
burkinabé et érangers intéressés par des expé&imentations communes aind que par des essais
en |aboratoire et/ou sur le terrain au plan nationa et internationd. Seul le domaine végétd et
concerné dans un premier temps ; il est prévu dans une prochaine éape dapprofondir ces
regles dansle domaine animd et aux micro-organismes.

Les présentes regles ont éé éaborées par le comité nationd provisoire de biosecurité

(CNPB) mis en place lors de l'atdier CNRST sur les réglementations nationales pour la
prévention des risques biotechnologiques tenu & Ouagadougou du 20 au 22 mars 2001. Elles

14



ont éé par la suite amendées et vaidées par un adier national tenu a Ouagadougou les 26,
27 et 28 novembre 2003.

Outre le protocole de Cartagena, elles se sont égaement inspirées des directives et
réglementations dautres pays africans notamment I'Afriqgue du Sud et le Ghana Elles n'ont
pas pour objet I'gpplication de réglementations draconiennes susceptibles dentraver les
activités de recherche et de développement dans le domaine de I'ADN recombinant au plan
nationd. Elles ne s veulent pas non plus trop indulgentes afin dempécher que ne se
développent des comportements involontairement négligents, conduisant les chercheurs et
laboratoires & commettre des abus et a faire preuve dirresponsabilité.  Ces régles sappliquent
égdement a l'ensamble des travaux associés a la manipulation génétique utilisant I'ADN
recombinant a toutes fins, notamment en vue du développement de plantes transgéniques et de
leurs produits dérives en milieu confiné & de leur dissfmingtion dans I'environnement a
travers des essas sur le teran e la vulgaisaion. Elles Sappliquent égdement aux
mouvements transfrontieres des OGM et leurs produits dérivés.

L'atdier national de vdidation est bien conscient que ces régles sont loin dére
complétes & que des amendements et réactualisations seront nécessaires compte tenu de
I’évolution rapide condatée dans le domane e ain dére surtout le reflet fidde du
déve oppement généra de la biotechnologie au Burkina Faso.

1.5 Réglementations de base

Les regles décrites ci-gores ont é&é déaborées pour prévenir les éventuels effets
nuisbles sur la santé humaine e l'environnement des travaux rédisés en laboraoire sur
I'ADN recombinant et de la dissémination ddlibérée dans I'environnement des OGM et de
leurs produits dérivés. Compte tenu de I'objectif poursuivi par les présentes régles , le matériel
soumis a réglementation englobe tous les OGM (préparation dADN et dARN, de cdlules et
organismes géndiquement modifiés ou développés), leurs produits dérives and que les
déchets ou sous-produits issus de manipulation génétique (contenant des organismes viables
Ou autres).

Ces regles  comprennent quinze (15) chapitres : le premier traite des générdités ; le
second traite des travaux en milieu confiné ; le troiseme traite du déplacement des matérids
soumis a réglementation; le quatriéme traite de l'exp&imentation en champ des plantes
tranggéniques ; le cinquieme trate de la diffuson/vulgarisation ; le Sxieme trate de
l'utilisation directe pour l'dimentation humane ou animde ou la trandformation ; le septieme
trate de I'adminigration réglementare e scientifique en matiere de biosécurité ; le huitiéme
trate de la mise sur le marché des OGM et leurs dérives ; le neuvieme traite des droits de
propriété intdlectudle ; le dixieme trate de I'engagement éhique du chercheur e du
promoteur ; le onzieme traite de la protection des personnds et de I’ environnement en contact
avec les OGM e produits dérivés; le douzieme trate de la responsabilité juridique ; le
trezieme trate des sanctions; le quaorzieme trate des dispogtions particulieres; le
quinziéme enfin traite des digpositions trangitoires.

Elles comprennent également des tableaux et des annexes.



1.5.1 Classification destravaux soumis a r églementation

Les travaux soumis a réglementation (a définir) sont classés en trois catégories sdon le
niveau de risque et de Séeurité anticipés :
A) travaux présentant un risgue minimd,
B) travaux présentant un risque faible,
) travaux présentant un risque devé.

A ces catégories correspondent les classe S1, 2 et S3 indiquées respectivement en
annexel, 2 et 3.

Cette clasdfication et importante car ele permet de mettre en place une gestion des
risques et d'assurer un contréle approprié.

1.5.2 Instances de contréle et d'application

Il et mis en place des instances de contréle e d application chargées de mettre en
cauvre cesregles. Le Chapitre VIl en donne les détails.

1.6 Champ d'application des regles

Les présentes régles  sSappliquent aux mouvements trandfrontiéres, au trangt, a la
manipulaion en confinement e sur le terrain, e a I'utilisation de toute plante et/ou semence
transgénique e les produits dérivés qui pourraient avoir des effets défavorables sur la
conservaion et I'utilisation durable de la diversté biologique, & comporter égdement des
risgues pour la santé humaine et animae.

1.6.1 Travaux en milieu confiné (labor atoire, serre et parcelle contr6lée)

Les présentes regles  sappliguent aux travaux de recherche en milieu confiné
(laboratoire) des enseignants et chercheurs, de la recherche-développement des indituts ou
des compagnies privées sur I'utilisation et I'gpplication des plantes génétiquement modifiées et
de leurs produits dériveés.

Toute premiere importation de plantes génétiquement modifiées et leurs produits
dérivés, a des fins de confinement pour des travaux de recherche et/ou de recherche -
développement, et soumise a la procédure d'accord préalable en connaissance de cause. Elle
doit utiliser les procédures en la matiere contenues dans les articles 8, 9, 10 et 12 du Protocole
de Catagena Les manipulations en laboratoire des plantes genéiquement modifiées et leurs
produits dérivés se font sur la base de bonnes pratiques de laboratoire et de techniques de
confinement reconnues et adéquates.
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1.6.2 Travaux en milieu ouvert (par celle expérimentale, champ)

Les présentes regles  sappliquent a I'ensemble des travaux découlant de I'expérimentation
aur le tearan de plantes génétiguement modifiées et/ou de leurs produits dérivés. Ces
expérimentations sont soumises a la procédure daccord prédable en connaissance de cause
prévue aux articles 8, 9, 10 e 12 du protocole de Cartagena. Par principe, les travaux en
laboratoire doivent précéder les essais sur le terrain. Générdement, les organismes modifiés
génétiguement en laboratoire doivent &re testés sur le terrain avant leur commercidisation.
Les essais sur le terrain proposés doivent remplir les conditions suivantes :

i. répéer les expériences fates en laboratoire e confirmer les réaultats des essas
réalisés dans ce contexte ;

ii. collecter des informationg/données précises e pointues sur la Stabilité, I'expresson et
latransmission héréditaire des transgénes sur le terrain

iii. évduer la viaiilité sur le teran (par exemple survie, propagation, aptitude a la
compétition) des organismes genétiquement modifiés ;

iv. évaduer le potentid dadaptation e dévolution des organismes genéiquement modifiés
dans des conditions environnementales changeantes ;

v.  évduer |'impact environnementad globd (insectes utiles, pollution pollinique).

1.6.3 Commer cialisation des plantes génétiquement modifiées et/ou des produits dérivés

Les présentes regles  sappliquent également aux procédures de mise en cawvre en vue
de la commercidisation des matéridls soumis a réglementation. Générdement, les essais sur
le terrain doivent fournir suffisamment dinformations pour pouvoir décider de la mise sur le
marché des plantes génétiquement modifiées et/ou de leurs produits dérivés. A cet égard, il et
extrémement important de tenir compte de l'ensemble des informations et données d autres
pays ayant dda utlis le maéid ou un maéid dmilare (Imilaité). Les canevas &
procédures relatifs a I'éaboration des demandes et a leur évauation par les différents organes
réglementaires sont présentées aux tableaux 3, 4 et 5 des présentes regles.

1.7 Objectif desregles

Les présentes regles sinscrivent  dans  I'objectif  principa  du  Protocole de
Catageng(article 1) dipulé comme suit : "Conformément au principe de précaution consacré
par le principe 15 de la Déclaration de Rio sur I'environnement et le développement, I'objectif
des présentes regles est de contribuer au Burkina Faso a assurer un degré adéguat de
protection pour le trandert, la manipulation et ['utilisstion sans danger des organismes
génétiguement modifiés résultant de la biotechnologie moderne qui peuvent avoir des effets
défavorables sur la consarvation et I'utilisstion dureble de la diverdté hbiologique, et
comporter également des risques pour la santé humaine”.

Les objectifs secondaires sont d§a rappelés aux paragraphes 1.4 e 1.5 du présent
chapitre.
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CHAPITRE Il : REGLES POUR DES TRAVAUX EN MILIEU CONFINE

Les travaux en milieu confiné (laboratoire, sares e pacdles expéimentaes
controlées) reposent sur les regles de confinement de 'organisme possédant le trait nouveau et
les bonnes pratiques de laboratoire. L'erreur humaine, les mauvaises pratiques de laboratoire
et la méconnaissance des équipements et des matérids sont la cause de la mgorité des
accidents de laboratoire et corrdlativement des infections. De méme, les bonnes pratiques de
l[aboratoire et I'observation dricte des régles de  confinement doivent permettre de préserver
I'environnement et le personnd du contact avec les plantes génétiquement modifiées et leurs
produits dérivés. Les Annexes 1, 2, 3 et 4 en fournissent les détails.

Les présentes régles concernent les travaux en milieu confiné sur la kase des trois (3)
catégories de risques indiqués au chapitre |, paragraphe 1.5.1.

2.1 Travaux comportant des risques de catégorie 1

2.1.1. Au niveau de la sécurité biologique :

Les travaux comportant des risques de catégorie 1 sont réaisés pour aboutir a un
risque minimal et en tant que tes, ils doivent ére entrepris en conformité avec des pratiques
dandards observées dans les  laboratoires  conventionnels de  microbiologie.  Des
expérimentations sur des organismes pathogénes devront nécessiter un confinement approprié
et des mesures de précaution incluant laformation et lesingtructions a l'adresse du personnel.

Le personnd travallant en milieu confiné devra ére familiarisé avec les organiames
pathogénes étudiés et étre averti des procédures de séeurité appropriées et requises.

2.1.2 Liaison avec lesstructuresde biosécurité

Tout travaill devant prendre en compte un risque minima doit au prédable se référer
au Comité scientifiqgue national de biosécurité pour notification et gpprobation. En absence
dune tdle dtructure, le responsable de l'inditution désirant exécuter les travaux doit Sadresser
directement a I’Agence Nationde de Bioséeurité pour demander la prise en compte de ses
propostions. Une forme dsandard de présentation de projet en vue de l'autorisation
dentreprendre des travaux sur les organismes généiquement modifiés en laboratoire est
présentée aux tableaux 1 et 2 des présentes régles. Chague ingtitution et libre d'éaborer une
forme additionnelle de demande d autorisation conformément a la forme sandard s cea
Savere nécessaire.

Le Comité scientifique nationd de biostcurité, a la lumiére des informations
digoonibles examine s le niveau de confinement propose permet ou ne permet pas de
minimiser les risques de catégorie 1 avant de prendre la décison finde de permettre que le
travall seffectue sous cette catégorie de risque ou sous des catégories supérieures. Aucun
travall rentrant dans le cadre de ces régles, ne doit é&re initié sans l'accord du comité
scientifique national et en dépit des catégories de risques encourus.



Pour les travaux consdéés comme risque de lére catégorie, mais qui Saverent
contenir un risque plus devé, il est nécessaire dadresser une deuxieme proposition  au Comité
scientifigue nationd pour un réexamen en modifiant éventudlement certains déments du
digpogtif expéimenta.

La propogtion réviste et la propodtion initide doivent ére soumises au comité
scientifique nationd qui réexaminera 9 les amendements e jugements Stuent le travall dans
une catégorie supérieure de risque.

2.1.3 Expérimentations comportant desrisques de catégorie 1

L es expérimentations concernées comprennent :

A- Des tests sur plantes qui échangent naturdlement du matérid généique soit que la plante
donneuse et la plante receveuse sont de la méme espéce, soit que la donneuse et capable
d'échanger du matériel génétique avec d'autres especes dans des conditions naturelles.

Dans ces conditions '’ADN donneur du caractére doit posseder |es propriétés suivantes :

- ne pas provenir de micro-organismes qui causent de maadies chez I'homme, les
plantes et les animaux ;

- ne pas présenter ou contenir plus des 2/3 de génome virae entier et avoir éé fourni de
maniere que son utilisstion empéche la régénérdtion de tout virus Il est interdit
dutiliser des plantes hétes qui contiennent dans leur génome des segments oubliés de
génome vira susceptibles de régénération et de propagetion ;

- ne pas contenir de codes de régulaion des proténes de croissance des cdlules
mammaires, des protéines cytoplasmiques ou des toxines nuisbles aux vertéorés, avec
une DL 50 inférieure a 100 pg/kg.

B- Lafusion des protoplastes entre les cdllules végéta es (sauvetage d'embryons immatures).

2.2 Travaux comportant des risques de catégorie 2
2.2.1 Sécurité biologique

Les travaux comportant les risques de catégorie 2 doivent permettre de présenter des
niveaux de risque faibles pour I'ensemble du personnd de laboratoire et/ou I'environnement.
lls nécessitent, findement le méme niveau de confinement que pour les travaux comportant
les risques de catégorie 1.

Les expérimentations sur des plantes entieres peuvent ére conduites en sare.
Toutefois, certains types de travaux appellent dautres précautions supplémentaires de scurité
ou un niveau plus éevé de confinement physique a cause de I'ADN en question, ou des
segments et autres fragments dérivés qui peuvent se propager de maniére aéatoire ou causer
des mdadies. De tds types de travaux seront négociés au cas par cas avec les structures
compétentes. 1l est présenté en annexes 2, 3 et 4 un certain nombre de procédures et critéres
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de régulation, de cadres de facilité e de formes de confinement a différents niveaux de
biosécurité pour les travaux dans les serres.

2.2.2 Liaison avec les structures de biosécurité

L'initiateur principd du projet a la responsabilité didentifier la nature des accidents
potentiels a l'intérieur du laboratoire et den déerminer des précautions additionndles a
prendre. Pour cda, il doit: compléter les criteres pertinents, sapproprier du niveau de risque et
crainte dans cette catégorie de travall disposer de procédures et conditions additionnelles
nécessaires , e indiquer les précautions spécifiques a prendre en compte. Le projet proposé
doit ére reéféré au Comité scientifiqgue nationd de biosécurité qui I'évaluera sur la base des
conditions de travall ambiantes pour sa prise en compte. En consdérant les réaultats de
I'évauation des risques, le Comité Scientifique Nationd de biosécurité peut auss imposer des
modifications spécifiques sur le travall a mener qui ne commencera seulement que lorsque
I’ Agence nationale de biosécurité aura donné son accord. La structure doit dors transmettre la
proposition et ses évaluations dérivées al’ Agence nationae de biosecurité,

2.2.3 Expérimentations comportant desrisgques de catégorie 2 :

A. Les travaux utilisant des systémes hotelvecteur connus e scientifiguement éorouvé et
dans lesquels le matérid génétique inséré peut avoir une ou plusieurs des propriétés
uivantes:

- code pour des protéines de régulation du métabolisme cdlulare : croissance ou
divison;

- présentation d'un déterminant pathogénique ;

- présentation dune séquence dADN ou dARN non caractérisée dérivé de micro-
organismes qui causent des maadies chez I'homme, la plante ou I'animdl.

B. Lestravaux utilisant des systémes hote/vecteur non éprouveés.
C. Legénie génétique de la plante entiere modifiée.

Des informations supplémentaires provenant des demandes d autorisation sont présentées
aux tableaux 1 et 2 des présentes régles.

2.3 Travaux comportant des risques de catégorie 3
2.3.1 Sécurité biologique

Les risques de catégorie 3 concernent  ceux qui peuvent causer un niveau potentiel
élevé de risque au personne de laboratoire, aux communautés et a l'environnement. Font
partie de cette catégorie, les travaux sur la thérapie génique et ceux pour lesquels le caractere
et le degré des risques sont encore ma connus. Avec un te évental, les niveaux de
confinement pour cette catégorie, sont de loin plus rigides et peuvent varier considérablement
sdon la nature des résultats obtenus de I'expérimentation et de I'évaluaion des risques. Le
niveau de confinement pour les risques de catégorie 1 peut convenir a certans types de



travaux tandis que dautres dtuations peuvent demander des niveaux supérieurs de
confinement et de personnd expérimenté.

2.3.2 Liaison avec les structures de biosécurité

Le Comité Scientifigue Interne de Biosecurité sert dintermédiare pour le flux
dinformations entre les chercheurs & I’Agence Nationde de Biostcurité qui enregistre les
propositions, les évauations et les recommandations. Le travail ne peut ére entrepris avant le
consentement du Comité Scientifique National de Biosécurité. Ce consentement nlintervient
gual'issue de l'ingpection et de I'évauation des projets.

2.3.3 Expérimentations comportant desrisques de catégorie 3

- Incorporation de genes déerminant la pathogénicité dans les micro-organismes autres
gue les micro-organismes hdtes reconnus ;

- Transfert de génome vird entier, des viroides ou des fragments dADN vird connus
pour initier I'infection chez I'omme, la plante et I'animd ;

- Recombinaison entre  génomes  viraux  entiers,  viroides et/ou  fragments
complémentaires de nature infectieuse ou pathogene ;

- Travaux utilisant des vecteurs viraes capables dinfecter les cdlules humaines;;

- Travaux utilisant des hétes ou vecteurs microbiens qui sont des pathogenes pour
I'Homme, les végétax et les animaux sous réserve que ceux-c soient indus dans une
lige reconnue ;

- Incorporation des séquences dADN modifié codant pour des protéines connus pour
réguler la croissance ou pour étre toxiques pour les cdlules animaes ;

- Travaux englobant :
. ADN codant pour des toxines avec une DL 50 inférieure a 100 pg/kg;
. ADN non caractérise provenant de micro organismes produisant destoxines;;
Propagetion par clonage de cdlules végétdes géndtiguement modifiées «
productrices de toxines.

2.4 Travaux non caractérisés

L'ensemble des travaux qui ne répondent pas aix normes des catégories 1, 2 et 3 parce
quils se rédisent avec du matérid complétement non caractéris® mais néanmoins tombe sous
le coup de ces régles, doivent ére traités comme comportant des risques de catégorie 3. La
nature spécide de cette dispostion interpele les chercheurs conduisant les travaux non
caactérisés pour quils adhérent scrupuleusement aux exigences imposées par les travaux
comportant des risques de catégorie 3.

21



Certains travaux de recherche sont sujets a des changements d'orientation. Dans ce cas,
de nouveles informations ou autres révisons de procédures doivent fare l'objet de
notification. L'initiateur du projet doit soumettre une révison du projet a la dructure
compétente pour prise en compte et recommandation.

Le forma de demande en vue de l'obtention dune autorisation dentreprendre des
travaux de manipulation est présenté en annexe 1.

2.5 Instructions pour la préparation d’ un projet de rechercherelatif aux travaux de
manipulation génétique en laboratoire

La page de garde de la proposition d étude doit ére sgnée et datée par le directeur de
recherche avant soumisson a I’ANB. Pour des travaux de recherche impliquant plusieurs
directeurs de recherche, indiquer le nom et I’adresse professonnele du directeur dargé de la
conditution e de la soumisson de la propostion sous la rubrique (1) ; ladite personne doit
sgner et dater la propostion avant soumisson al’ ANB.

2.5.1 Noms et adr esses

Les noms et les adresses complets des indtitutions, des laboratoires, des ingdlations de
confinement et des comités scientifiques internes de bioséeurité doivent ére indiqués. L’idéd
et de fournir égdement les numéos de tééphone, de télécopie, de e-mail, €etc., avec les
adresses postdes. Les éablissements étrangers doivent préciser leurs contacts au Burkina
Faso et al’ éranger.

Les intentions de déménagement doivent &re promptement notifiées a I’ANB de sorte
agarantir les contacts a tout momen.

2.6 Titre de |’ étude et objectifs

Lesintentions principaes doivent figurer dans le titre ou sous la rubrique des objectifs.

Les objectifs a court et a long terme doivent étre précises séparément S les travaux de
recherche proposés sont susceptibles de se poursuivre pendant plusieurs années. Les objectifs
immédiats doivent se digtinguer de ceux a long terme, et un échéancier des activités doit ére
présenté. Ces déments permettront & '’ANB d'évduer le déroulement de la propostion.
Aind, s la propogdtion entiere Nest pas vdidée (ou S la vdidaion des phases ultérieures
dépend du résultat des premiers travaux), I'’ANB peut approuver de phases initides précises,
plutét que de rgeter la totdité de la propostion, autorisant ans le démarrage des travaux
prdiminares, la propostion pouvant ére revisse lorsque les résultats sont reconnus
conformes. Les chercheurs doivent spécifier clarement les parametres des travaux qui
requierent une vdidation prdiminaire.



2.7 Matériels et méthodes

Fournir une decription déaillée des principaes procédures d expérimentation.
Préciser les mesures / précautions particulieres, concernant les risques spécifiques et les
motifs de préoccupation identifiés dans les évauations initiaes des risques.

2.7.1 Matériels

Pour les travaux nécesstant pluseurs ADN donneurs, hotes et/ou vecteurs, indiquer le
moment et la maniere d'utiliser chacun d'eux. Pour la présentation de I'échéancier des
activités e la diginction des objectifs immédiats de ceux a long terme, la darification de ces
points permettraal’ ANB d' évduer I éude en fonction des phases ou des modules.

Spécifier certains détails sur I'higtorique des travaux prédables pertinents qui ont
utilis® des composants du systeme biologique, y compris les résultats obtenus sur le
confinement biologique et sur la Seurité. Préciser 9 les hotes de 'ADN et les vecteurs
concernés font couramment ou rarement I'objet de travaux relevant de réglementations.
Identifier en premier lieu tout probleme d’ ADN, héte ou vecteur par un historique des usages
non securises (par exemple, les risques identifiés dans les évaduations initides des risques). S
des systémes hbtes / vecteurs apparentés ont fait déa I'objet d’'essais en champ ou ont é&é
disséminés, fournir également le résumé des résultats / analyses.

2.7.2 ADN donneur

Spécifier I'origine de tous les ADN donneurs, le nom scientifique et la famille de la ou
des source(s) biologique(s), qu' eles soient fournies ou produites par I'équipe de recherche, et
S dles sont fournies, indiquer le nom du fournisseur. Les chercheurs doivent rendre compte
de la maniére dont I’ ADN donneur a éé ou sera condruit /cloné et, dans les cas ou pluseurs
genes ou espéces sont concernées, fournir une déclaration expresse. Certains détails sur la ou
les source(s) sont requis comme, par exemple, préciser s |'espece est locae ou exatique et les
schémas de distribution locae, notamment S elle et importée.

2.7.3 Organismesou tissus hotes

Le nom stientifique e la famille de tous les organismes hotes e les sources
biologiques des tissus hotes doivent ére spécifiés. En outre, les chercheurs doivent fournir un
compte rendu concis sur les conditions de préparation / croissance (développement) des
cultures de tissus. Fournir la liste des risques des substances véhiculés par les organismes ou
les tissus hbtes, notamment ceux reatifs au pouvoir pathogéne e au pouvoir infectieux.
Dautres détails sur les hbtes peuvent ére demandés comme, par exemple, la digtribution
géographique et la séerétion de composes biologiquement actifs.
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2.7.4 Vecteurs

Les travaux utilisant des vecteurs biologiques requiérent une description concise des
propriétés déerminées de vecteurs (par exemple, gamme dhotes) en complément a la
nomenclature ou a l'identification. Comme pour les organismes / tissus hétes, founir la lige
de tous les risques des substances véhiculés, notamment ceux relatifs au pouvoir pathogene et
au pouvoir infectant. Pour les vecteurs qui sont génétiquement modifiés ou congruits (par
exemple, le vecteur réro-vird), fournir des informetions détaillées et préciser la méhodologie
employée. Une carte génétique est également requise.

2.7.5 Systemes hotes / vecteurs

Les chercheurs doivent fournir, autant que faire se peut, une description de la stabilité
théorique (prédite) des caracteres génétiques introduites (comprenant la locdisation et le
nombre de copies des géene cibles, I'expresson des genes introduits, la fréquence de réversion
des caractéristiques de type sauvage et la forme de I'hérédité du ou des phénotype(s) cible(s).
Lorsque cela et agpplicable, évduer égdement la Sabilité probable des plasmides, phages,
virus, etc. dansles organismes/ tissus hétes.

Fournir des informations dé&aillées sur l'identification des caractérisiques ou des
marqueurs aux fins de référence.

Sous la rubrique’ contexte écologique’, éablir le bienfondé du niveau de
confinement biologique garanti par chaque syseme hdte / vecteur employé. Les chercheurs
doivent évaduer globdement la viabilité des sysémes hdte / vecteurs dans I'environnement
ouvert (notamment, la tendance naturelle a envahir des populations sauvages de parasites ou
granes) et préciser tous les facteurs (dont les modifications génétiques) susceptibles de
limiter la croissance, la reproduction et la survie. L'/ANB requiert, en outre, une synthése des
gopaentées /| variantes natureles. Présenter, en outre, des informaions déaillées
complémentaires sur le potentiel d'évolution sous cette rubrique.

2.7.7 Laboratoireset installations

Les chercheurs doivent préciser les phases des travaux qui seront conduites dans
chacun des laboratoires et chacune des inddlaions identifies, spécifier le niveau certifié de
confinement et décrire les dispogtions spécides de confinement/ niveaux de Scurité offerts.
Les chercheurs doivent indiquer $ une autorisation a dé§ja éé accordée pour cet usage, € S td
et le cas, préciser la période de temps impartie et joindre la confirmation écrite.

2.8 Informations détaillées sur e personnel

Joindre un curriculum vitae pour chacun des membres du personnel concernés par les
travaux proposts, éablissant en déal leurs qudifications personneles (par exemple, le
parcours éducetif, la formation, l'higorique professonnd) and que toute expérience
pertinente dans la recherche. L'idéd et de récapituler les responsabilités générades assumeées
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par chacun des membres, ce qui permettra a 'ANB d'évaluer, au cas par cas, |'adéguation de la
préparation des membres du personnd et leurs aptitudes a assumer les taches assignées.

Il e, par alleurs, essentid dinclure les antécédents médicaux de tous les membres du

personne arisque.

2.8.1 Confidentialité- Diffusion restreinte

Les chercheurs qui souhaitent redtreindre la diffuson des informations dimportance
commercid (par exemple, savoirs technologiques ou rapports dactivités confidentiels)
fournies & 'ANB e au CSNB dans les propostions déude, doivent apposer la mention
"Confidentid - Diffusion restreinte" sur tout ou parties du documen.

Le format de la fiche dévduation par I'ANB de projet rdatif aux travaux de
manipulation génétique en laboratoire est indiqué en annexe 1.
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CHAPITRE Il : REGLES POUR LE DEPLACEMENT DES MATERIELS SOUMIS A
REGLEMENTATION

3.1 Déplacement des matériels soumis a réglementation au sein desinstituts ou entreles
instituts de recherche

Un soin extréme doit ére toujours gpporté au déplacement des matérids soumis a
réglementation au sein des indituts ou entre les indituts Les organismes généiquement
modifiés (matérids de plantes transgéniques tes que boutures, graines, échantillons de tissus)
doivent ére trangportés dans des boites herméiquement fermées assurant un double
confinement, chacune d'dles comprenant un premier conteneur renfermant I’organisme ou la
culture/préparation, lui-méme placé dans un second conteneur qui peut ére rapidement
décontaminé. Il est prescrit de placer ces boites dans des conteneurs solides prévus pour le
transport a I’ extérieur, donc de les conditionner une deuxiéme fois, de les éiqueter (a définir)
et de les adresser convenablement de maniére a faciliter leur ingpection, a permettre leur
livraison regpide au dedtinataire souhaité e a garantir que les autorités compétentes seront
contactées en cas d'urgence. Le déplacement de déechets et des sous-produits résultant de
manipulations génétiques requierent un conditionnement comparable dans des conteneurs
conformes aux précédentes spécifications. Tout projet de déplacement de matérie soumis a
réglementation doit faire |'objet d'accord préaable des autorités compétentes sur la base des
demandes d autorisation dont les moddes sont  présentés aux tableaux 3 et 4 des présentes
regles.

3.2  Transport de plantes transgéniques

Le transport de plantes transgéniques doit ére supervisé par une personne qudifiée
ayant une grande expérience de la manipulation des especes transgéniques et de |’ application
de progranmes de controle en cas dimprévus. Un confinement drict e sdectif, tenant
compte dans toute la mesure du possible des différents imprévus susceptibles de se produire,
doit ére prévu &in de réduire au minimum le risque de fuite et déviter que les especes
transgéniques ne se croisent librement avec des populations domestiques ou sauvages et ne
Simplantent durablement dans cdles-ci. Des digpositions appropriées doivent étre prises,
autant par la sructure concernée par la transaction que par les structures de I'Etat pour
identifier les plantes transgéniques ou les conteneurs de celles-¢i en trangit.

En ce qui concerne le trangport des plantes entieres transgéniques, il est consaillé de
velller a ne pas laisser trainer des paties, d enlever prédablement les fleurs a celles qui ont
fleuri et ne pas déplacer celles ayant donné des graines.

3.3  Distribution et réception de plantes manipulées génétiquement

Les chercheurs distribuant des matériedls manipulés génétiquement a des scientifiques
el a des indituts, au Burkina Faso ou a I'é@ranger, doivent fournir aux dedtinataires les
documents précisant les mesures de confinement physico-chimiques et biologiques, les
mesures de précaution prises and que les régles spécifiques rdaives aux travaux impliquant
I'utilisstion du matérid envoyé lls doivent égdement indiquer I'origine du matérid soumis a
réglementetion aing digtribué, qui servira de référence a chague dedtinataire. S le bénéficiaire
est novice dans le domaine du génie généique & de la biotechnologie, le digtributeur a auss
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la responsabilité de garantir qu'il a &€ mis au courant des régles nationaes réglementant les
travaux réalisés dans cette discipline.

La didribution et la réception dOGM doivent ére notifiées prédablement au directeur
compétent de I’ indtitut.

3.4  Importation et exportation

Toutes les mesures nécessaires doivent étre prises pour garantir que I'ensemble des
matéries soumis a réglementation e faisant I'objet de déplacements transfrontiéres organisés
sont  manipulés, conditionnés e trangportés conformément aux regles e normes
internationales correspondantes.  En  outre,  l'importateur/l'exportateur prend des mesures
exigeant que la documentation indiquée en annexe IV accompagne tout matérid soumis a
réglementation.

Les conditions suivantes doivent étre absolument respectées en matiére de transport ou
d’ exportation de matériels soumis a réglementation :

1. I'obtention de I'accordou consentement préalable gpres examen du dossier;

2. laconformité des produits exportés avec la réglementation burkinabé;

3. I' interdiction totale des exportations § les matérids soumis a réglementation
sont interdits par les lois du pays exportateur.

Les personnes souhaitant importer des plantes génétiqguement modifiées, doivent e
conformer aux présentes regles . Il leur et vivement consdllé de consulter les autorités
compétentes concernant les spécificités de leur projet. L’importation d organismes vivants ou
entiers d'une autre nature que généliquement modifiée est réglementée par le biais d'autres
lois et arrétés promulgueés au Burkina Faso.

Par alleurs, I'envoi postd ou |'exportetion au plan internationd de matériels soumis a
réglementation doit se conformer strictement aux regles et digpositions en vigueur.

Les formulaires de demande d'autorisation de déplacement de matériel soumisa

réglementation, et de demande d'autorisation dimportation ou de transport de plantes
transgéniques et dérivés sont respectivement présentés en annexellll et V.
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CHAPITRE IV : EXPERIMENTATION EN CHAMP

L'expérimentation en champ sapplique a I'ensemble des travaux d'expé&imentation des
plantes transgéniques sur le terrain sous forme dessais ou de tests de pré-vulgarisation. Elle
seffectue obligatoirement aprés les travaux menés en milieu confiné et gores évaudion des
risques. Les questionnaire en Annexes 5, 6 e 7 formulaire I, Il et Il sont reatifs a
I’évauaion des risgques biotechnologiques sur respectivement la mise en expé&imentation, la
diffusonvulgarisation e la consommaion humane e animde ou la trandormation des
OGM.

Le choix du dte dexpéimentation doit minimiser les risques de dissémination de
I'OGM dans la nature sdon son mode de reproduction. Ces risques de dissémination sont
notamment :

- échange de pollen avec les plantes cultivées de la méme espéce ;
- échange de pollen avec des plantes sauvages de laméme famille que I'OGM.

La production de semences (graines, organes de reproduction végdtdtive, plants de
pépiniére) destinées a l'expérimentation en champ peut ére rédiste sur les parceles et
pépinieres des dructures de recherche s toutefois le milieu confiné est limité pour cette
opération.

Pour des OGM déa éprouvés et attestant de la sécurité de leur utilisation, I’ Agence
Nationde de biosécurité peut autoriser leur expérimentation directe en champ aorés examen
desinformations fournies par la Partie Exportatrice.

Pour tenir compte des risques biotechnologiques qu entrainent I'introduction, la
manipulation et I'utilisation des plantes transgéniques nayant aucune histoire dtetant de la
securité de leur utilisation, des travaux en milieu confiné sont menés (a la charge de la Partie
exportatrice) par les structures nationdes de recherches du Burkina sur recommandation du
Comité Nationd avant l'expérimentation en champ &fin de caractériser 'OGM et évduer les
risques de son utilisation sur la biodiversité, la santé humaine et animae.

Des mesures appropriées doivent étre prises apres expé&imentation en champ afin

déviter une diffuson prématurée de I'OGM : récupération ou destruction des semences,
récupération ou destruction des plants (plantes a reproduction végétative ou plantes pérennes).
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4.1 Spécifications particulieres concernant certains travaux de manipulation génétique

4.1. 1 Travaux sur desplantes entieres

Compte tenu de la facilité avec laguelle nombre de plantes se propagent, se dispersent

et se croisent, les travaux portant sur des essais de plantes transgéniques sur le terrain, outre la
propostion de projet dandard, requierent des informations complémentaires. Ces
informations doivent contenir des détails sur les epéces cultivées e sauvages apparentées et
les adventices, aind que le dipogtif expérimenta sur la culture des especes transgéniques.

L es criteres complémentaires suivants doivent étre gppliqués :

Maintenir tout autour des plantes transgéniques, au moins la disance disolement
minimale conseillée pour la production de la semence de base ;

Au-dda de la digance disolement, faire pousser quelques rangées de plantes non
transgéniques appartenant a la méme culture, qui serviront de piége a pollen pour des
cultures a pollinisation anémophile ;

Maintenir un confinement tota pour les plantes a pollinisation mixte (insectes et vent)
ou entomophile (insectes) ;

Andyser les graines condtituant la descendance de la plante utilisée comme piége pour
déterminer les taux d'dlofécondation et vérifier I'efficacité de la distance diisolement ;

Obtenir les marqueurs d ADN permettant la tragabilité du ou des transgénes;

Identifier les conditions nécessaires a une croissance Vvégétative, la perssance et la
sabilité sur lesterrains et lieux d'essas et d'expérimentation de petites dimensions ;

Assurer un gardiennage pour éviter lesvols et les préévements.

4.1.2 Traitement post-récolte des plantes transgéniques

Des précattions particuliéres doivent ére prises dans le tratement des plantes

transgéniques apres des essais en milieu confing. Il faut :

Brller toutes les parties vegétatives et graines restantes non nécessaires pour de
futures expé&imentations ;

Lasser, 9§ ce n'est pour des objectifs de recherche, le terrain en friche, sdon les
especes e dans tous les cas, au moins une année et déruire les plantes qui
pousseraient a partir des graines mises en terre I'année précédente ;

Tester les échantillons de sol faisant 'objet d'expériences en confinement controlées
afin den déterminer |'absence de cdllules viables avant leur rget dans la nature.
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Le formulaire de projet de demande d'autorisation pour conduire des essais de plantes

transgéniques en champ figure en annexe V.

4.2 " Questions fondamentales" relatives a la proposition de dissémination générale

4.2.1

4.2.2

4.2.3

Espéces utilisées

* Espéce dorganisme sera utiliste / disséminée ? Le cas échéant, fournir des
informations sur la souche, le cultivar etc.

* L'organisme parent ou I'OGM est-il capable de provoquer une maadie ou tout autre
trouble sur la santé des éres humains, des plantes ou des animaux ? S tel et le cas,
quels sont les effets possbles ?

) Queleest I'originede’ ADN inséré ?

i) L’ADN insé provient-il dun organisme qui provoque des
maadies ou tout autre trouble sur la santé des étres humains, des
plantes ou des animaux ? S tel ext le cas, quels sont les effets

possibles ?
Obj ectif
i) Qudle est I'usage prévu del’OGM ?
iv) Quelle est la nature générde de la dissémination ?
V) Quele ex la nature des fragments actifs présentant le potentiel
d entrainer une dissémination non prévue ?
L ocalisation

Locdisttion des fragments actifs présentant le potentid d entrainer une dissémination
non prévue. Par exemple, pour des graines génétiquement manipulées a importer pour
traitement, le type du conteneur, la locadisation du port d entrée au Burking, la voie de
trangport et lalocaisation de I'ingdlation réservée au traitement.

Caractéridiques pertinents de I’environnement physique dans la zone des activités,
notamment celles susceptibles de minimiser ou d’ exacerber |es effetsindésirables.

Proximité du Ste des activités par rapport aux centres des populations, aux
champs de I'activité agricole, ou a I'habitat de I'organisme vivant (biota) susceptible
d affecter, ou d' ére affecté par la dissémination proposée ?

4.2.4 Habitat et écologie

A. Qud est I habitat naturel de I’ organisme parent ainsi que son éendue ?



1)) Ou I’ organisme parent at-il &ééisolé ?

i) Qudle et ladigtribution de I’ organisme parent dans |la sous-région ouest
africaine ?

iv) L’ organisme parent et-il dga présent dans ou a proximité du site de I’ activité ?
S tel est le cas, fournir les données disponibles sur les populations concernées.

L’ organisme parent est-il &ranger alasous- région ouest africaine ?

B. Exige-il des prédateurs ou des parasites connus de cet organisme sur la sous- région ouest
africane? S tel est le cas, fournir une description.

C. La disémination de I'OGM pourrait-elle porter pr§udice a toute fonction bénéfique de
I organisme parent dans cet environnement ?

4.2.5 Généiquedel’OGM

A. Qudle modification génétique a é&é effectuée? (fournir une description détallée des
€étapes entreprises pour sa construction).

L’OGM présente-t-il un génotype potentidlement ingable ?

Dans quele mesure la modification génétique est-€elle caractérisée ?

Qud type de vecteur a été utilisé pour le transfert ? Une description du vecteur montrant
la position de I’ADN inséré et de tous les autres marqueurs ou séquences de contrble
dans |e vecteur, seront utiles aux examinateurs.

OOw

Le vecteur peut-il se trandférer a d'autres hotes? S td est le cas, fournir des informations
concernant sagamme d’ hotes.

Le vecteur recombinant est-il présent dans la condruction finde? S tel n'est pas le
cas, qud éait le mode de sont retrait ?

E. S aucun vecteur 0’ &ait utilise:
Comment I’ADN a-t-il &éintroduit ?
Nombre de copies du gene qui ont &éinsérées ?

F. De quelle maniére la modification change-t-elle le phénotype de I'organisme a utiliser ?
Présenter les données pour démontrer I'effet de la modification, comprenant le niveau
d expression et de régulation du caractére génétique inséré,

Quelles sont les effets génétiques secondaires susceptibles d' étre anticipés ?
G. Qudles caactéridtiques intrinseques de I'OGM régulent sa survie dans un
environnement ouvert ? Quelle est la stabilité de ces caractéristiques ?

Quele modifications génétiques éventudles ont &é incluses dans I’OGM pour limiter
ou diminer sa capacité a se reproduire ou a transférer son géne a un autre organisme ?
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426 Stabilité survieet transfert

A. Sur labase des expériences sur le confinement, fournir des données sur :

- Lesduréesde survie del’OGM dans des habitats pertinents pour I’ activité ;

- le taux de croissance (ou la durée de la génération) de I’ organisme parent et de I'OGM
dans les ganmes des conditions environnementales caractéritiques du lieu et de la
date de |’ activité ;

- lafréquence de réversion ou de perte de la modification génétique ;

B. L'OGM est-il susceptible de pouvoir s éablir dans I'environnement ouvert a I’extérieur
des sSites utilisés pour les activités proposées ?

C. Qudle et I'gptitude de 'OGM a s diffuser dans I'environnement ? Quels sont les
mécanismes de dispersion ?

D. Exige-t-il la moindre preuve que le @ractére génétique inséré peut étre transféré a d’ autres
organismes vivants dans les région et dans I’ environnement proche ? 9 tel est lecas:

- A quds organismes & a queles fréquences ? Répertorier les especes qui ont subi des essais
et expliquer les judtifications de ce chois.

- Queés mécanismes de transfert sont impliqués ?

- Qudles techniques ont éé utilisées pour démontrer le transfert ?

- Quéds effets nocifs du transfert sont possbles ?

E. Le caractére modifié confere-t-il un avantage ectif a I’OGM sous certaines conditions ?
S td ext le cas, quelles sont ces conditions ? Présenter les données sur les taux de croissance
avec ou sans la pression de séection.

F. Envisagez-vous la posshilité que 'OGM montre des avantages de compétition sur son
parent non modifié chez les populations mixtes sous les conditions prévadant dans la région
utilisée pour les activités proposées ? S tel est le cas, quel's sont ces avantages ?

4.2.7 Procéduresd’ expéimentation, surveillance et confinement

A. Protocole généd dé&aillé des activités susceptibles d'entrainer une dissémination non
prévue. Inclure les procédures relatives au trangport de 'OGM et a I'inventare des
organismes transportés, |e cas échéant.

Nombre d' organismes utilisés dans le cadre de ces activités ?

Quedle sera la fréquence de ces activités (en termes d années sur Site = nombre de stes
X, nombre d’ années pour les essas) ?

Les activités se dérouleront-dlles en continu ou pendant une période limitée ?

B. Déails sur les structures ou les procédures qui seront mises en oaivre pour réduire la
probabilité de |’ é&ablissement de I’ OGM dans cet environnement.

C. S la dissmingion de I'OGM dans |'environnement et rédisée, qudles sont les
consaquences

Le canevas dévauation par IANB du projet rdatif aux essais en champ est indiqué en
annexe 6.
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4.3 Ingtructions pour I’ évaluation relative a une proposition d’ entreprendre des
essais en champ

L’ANB éablit un formulare dévduaion relaive a une propostion d entreprendre
des essas en champ d OGM. Cdui-ci tient lieu de référence pour I'CSNB/CSIB (Comité
Scientifigue Nationd de bioscurité/Comité  Scientifique Interne  de  biosécurité)  pour
I’examen et I'évdudion de la propostion d éude. Ces formulaires visent a procurer un cadre
généra au CSNB, pour évduer les paramétres d expé&imentation des travaux proposés, et
aboutir a la décison de valider ou non la proposition ou, de proposer des amendements et des
conditions a respecter en fonction de la nécessté.  Les membres du CSNB doivent étre
édlarés dans leur évduation de chague composant du systéme d expérimentation identifie
dans le formulare dévduation. En outre, le comité scientifigue doit ére atentif et
consciencieux dans la rédaction des divers amendements e conditionndités afin de garantir
une norme de bioséeuritébioséeurité acceptable pour les essais en champ considérés. Une
atention particuliére doit ére portée sur des questions specifiques qui requierent la vaidation
directe de I’ANB. Les évauations complétes du CSNB doivent ére soumises a I’ANB,
accompagnées de propostion sur I'éude afin de permettre a celle-ci d'examiner S les travaux
proposés sont en conformité avec les différentes ingtructions.

Le CSNB attribuera un numéro a 10 chiffres a toutes les propostions ; les quatre
premiers chiffres représentent le numéo de I'inditution de recherche, les deux chiffres
suivants précisent le numéro de série de la proposition regue par ladite ingtitution du CSNB, et
les quatre derniers chiffres indiquent le mois et I’ année de réception de la proposition.

Le CSNB doit soumettre a I’ANB un formulaire d évauation complété et said, annexé
a la proposition d’éude correspondante, et retenir une copie pour le dossier de référence. Pour
étre recevables par I’ANB, les formulaires d évaduation doivent ére signés e daés par le
Président du CSNB.

La podtion du CSNB sur chague paraméire de I'expé&imentation identifié dans le
formulaire d'évaudion doit se judifier par la précison e la concison requises. L’ANB se
base sur ces ééments pour judtifier sa décison d approuver ou non les divers composants du
disgpostif expé&imenta propost. En cas dacceptation, le CSNB doit spécifier les
informations qui font défaut. Le cas échéant, les digpostions de I'’ANB faisant référence aux
sections pertinentes des (Regles) et les recommandations relatives a la biosécuritébiosecurité
concernant la dissémination en champ doivent étre précisées.

Les détails sur le personnd doivent égadement étre verifiés par le CSNB.

4.3.1 Dispositions specifiques

Des la vdidation des propostions d'éude, les CSIB, agissant au nom du CSNB,
peuvent autoriser le démarrage immédiat des travaux de recherche. Les mesures relaives au
contrGle minutieux et au confinement des essais en champ doivent ére conformes aux normes
basés sur les procedures et dispogtifs de confinement en vigueur ou passés, gpplicables au cas
par cas sdon I’ organisme particulier soumisal’ évauation.



Les réaultats des évauations du CSNB doivent ére annexés a la propostion d éude
correspondante et retournés a I’ANB et a I'ONBS aussitét que possble. L’ANB une fois
informée des réaultats, assume I'entiére responsabilité de la vaidation de la propostion en
guestion, et de la rédaction des termes de I'agrément, en prenant en compte égdement les
recommandations formulées par le CSNB. Les mesures relatives au contrle minutieux et au
confinement des essais en champ doivent ére conformes aux ingructions, a I'avis de I’ANB
et du CSNB and quaux critéres pertinents présentés dans les Chapitres précédents reatifs
aux recommeandations sur la Securité biologique.



CHAPITRE V : DIFFUSION - VULGARISATION

La diffuson-vulgarisation définit les conditions de culture a grande échdle dun OGM
dans|' environnement physique du Burkina Faso.

La diffuson/vulgarisation dun OGM et précédée dune expérimentation en champ

atestant de son utilistion sans danger pour |'environnement, la biodiversté, la santé humaine
et animae.

La production des semences transgéniques et leur diffuson/vulgarisstion doivent ére
faites par des structures agrées par I’ Agence National e de biosécurité.

Les conditions et les ares de diffusonvulgarisation dun OGM sont définies sdon les
procédures d'expérimentation en champ définies dans le chapitre précédent. Le tableau 5 porte

sur les données a fournir sur I'OGM e le tableau 6 porte sur I'évduaion par I'autorité
compétente des informations fournies.



CHAPITRE VI : INTRODUCTION DES OGM POUR L’UTILISATION DIRECTE
DANS L’ALIMENTATION HUMAINE ET ANIMALE OU POUR LA
TRANSFORMATION

Ce chapitre précise les conditions de I'utilisation directe sur le territoire nationa des
OGM dans I'dimentation humaine et animae ou pour la transformation.

L'importation dun OGM et/ou de ses produits dérivés pour une utilisation directe dans
l'dimentation humaine e animde ou qui doit é&re trandformé sur le teritoire nationd doit
étre autorisée par l'autorité compétente. Cependant, I'importateur et tenu de fournir toutes les
informations que lui exigerait l'autorité compétente (Annexe Il du protocole de Cartagena). Le
formulaire Il de I’ Annexe 7 des présentes regles donne également des détalls.

Sil nest pas scientifiquement prouvé que I'OGM peut ére utilisé sans danger pour
I'dimentation humaine e animae ou pour la transformation, des éudes en la matiére doivent
étre entreprises ala charge de I'importateur.

L'OGM et/ou ses produits dérivés importés dans le cadre dune utilisation directe dans
l'dimentation humane & animale ou la trandformation ne doivent pas ére reproductibles en
champ.

Tout produit contenant des OGM doit porter en évidence une éiquette indiquant
clarement lateneur en déments génétiguement modifiés.




CHAPITRE VIl : ADMINISTRATION REGLEMENTAIRE ET SCIENTIFIQUE EN
MATIERE DE BIOSECURITE.

Au Burkina Faso, des organes sont prévus pour la coordination des opérations de
biotechnologie et de biosécurité. Ils sont, chacun, responsables des activités qui leur sont
confiées dans ce domaine sensible.

Ces aganes dont les missons sont ci-dessous énumérées, sont : I’ Agence Nationde de
Biostcurité (ANB), I'Observatoire Nationd de Bio-survellance (ONBS), le Comité
Scientifigue Nationd de Biosécurité (CSNB) e les Comités Scientifiques Internes de
Biosécurité (CSIB).

La compostion, I'organisation et le fonctionnement de ces organes seront précisés
ultérieurement par des textes réglementaires.

7.1 L’ Agence Nationale de Biosécurité
Les missons assignées a I’ Agence nationde de biosécurité sont :

0 I’'examen des demandes d' importation d OGM et des produits dérivés ;

o la ddivrance des autorisstions de mise sur le marché des produits aimentaires
contenant des OGM (document devant étre exigé lors de |’ importation des produits) ;

0 les ingpections e audits techniques des structures faisant de la recherche sur les OGM
et les produits dérives .

L’Agence Nationde de Biosecurité (ANB) doit garantir que les travaux en laboratoire et
sur le terrain rédisés sur les OGM et les produits qui en sont dériveés sont conformes aux
regles en usage au plan nationd en matiére de biosécurité. Les taches suivantes lui sont
dévolues:

- fournir consall e assgance aux Comités scientifiques internes de biosecurité (CSIB)
concernant les travaux présentant différents niveaux de risques ;

- suggérer des pratiques dternatives, 9 eles exigent, a la place des procédures de
laboratoire tres risquées ;

- prépaer et fournir aux CSIB les différents formulaires de notification e dévduation,
les régles rdatives ala biodiversité et tous les documents connexes ;

- aviser les divers indituts engagés dans les travaux de manipulation génétique des
nouveautés apparues dans le domaine de la biosécurité de maniere a éviter toute
expodtion du personnd de laboratoire, de la collectivité ou de I'environnement a des
risquesinutiles;

- coordonner les efforts de coopération entre les agences gouvernementales compétentes
et les organisations privées ain de maintenir des niveaux de sécurité convenables dans
le domaine de la biotechnologie, et les préparer a réagir a des stuations d'urgence dans
cedomaine;

-  agréer les laboratoires, serres et éables de haut niveau censés ére utilisés dans le
cadre des travaux présentant un risque devé. Sur demande de linditution, I’ ANB
ingpectera dés que possble lingdlation e ddivrera la certification requise, ou
recommandera des mesures de sécurité supplémentaires s ele juge que certains de ces
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édéments ne sont pas en mesure de supporter le type de risques/dangers associés aux
travaux nécessitant un tel confinement physique ;

- ingpecter régulierement les laboratoires et ingdlaions de confinement de haut niveau.
L’Agence s réserve le droit dinspecter les laboratoires et inddlations de niveau de
confinement de grande importance a tout moment & sans préavis, postérieurement a
leur certification ;

- ingpecter les sysemes, équipements e ingruments régulant les niveaux de biosecurité
dans les |aboratoires de manipulation génétique ;

- protéger les informations commercides qui ne sont pas encore du domaine public, et
redreindre la diffuson des informations fournies par les chercheurs dans leurs
propositions de projet, qui doivent rester secrétes. Les chercheurs porteront la mention
"Informations commercides a caractere confidentied” sur les propostions écrites quiils
ont remises.

- mettre a jour toutes les informations relatives a la violation des présentes regles et de
les communiquer au ministére en charge des questions de biosécurité, qui se réserve le
droit de porter a la connaissance du public les infractions, délibérées ou non,
COMMISES,

- assurer laparticipation du public aux prises de décision.

Les personnels techniques e scientifigues désignés pour |'accomplissement de ces
missions et taches comprennent entre autres :

0 desinspecteurs en bioséeurité (aformer apartir des chercheurs exigtants) ;
0 desexperts scientifiques multidisciplinaires.

L 'agent de biosécurité doit étre familiarisé avec les normes de biosécurité gpplicables aux
recherches en biotechnologies en généra et/ou génie génétique en particulier. Il devrajouir
suffisamment d'autonomie et d'autorité pour étre en mesure de velller a ce que la biosécurité
ne soit pas compromise. || doit ére membre du Comités Scientifiques Internes de Biosécurité.

7.2 Le Comité Scientifique National de Biosécurité

Le CSNB et chargé entre autre de :
0 I'examen des projets de recherche dans le domaine des OGM et des produits dérivés ;
o ['déaboration de procédures techniques pour les chercheurs, notamment les bonnes
pratiques de laboratoires et en champs;
0 [I'daboration de regles e recommandations en matiere d'utilisation des OGM et des
produits dérivés.

7.3 L’ Observatoire National de Biosécurité

Les missions ci-gpres sont dévolues a |’ Observatoire National de Biosécurité :
o la conditution de base de données sur les effets, incidents et accidents sgnaés et
upposés provenir del’ utilisation des OGM et des produits dérivés;
0 la mise en oanvre du syseme de survellance lige a I'utilisstion des OGM e les
produits dérivés au plan sanitaire, nutritionnel, agricole et environnementd, ;
0 I"andyse des données de surveillance et la proposition de solutions correctives ;



o0 lasenghilisation et I'information du public.

Les personneds de [I'Observatoire naiond de bioséeurité  comprennent  des
personnels scientifiques, techniques et adminigratifs.
Les personnds scientifiques et techniques se composent de

épidémiologigtes,

entomologistes,

médecins cliniciens et médecins de santé publique,
toxicologues,

genéticiens et phytogénéticiens,

nutritionnistes,

environnementalistes,

chimistes et biochimiges,

etc.

O 000000 O0O0

7.4 Les Comités scientifigues internes de biosécurité

Les indituts e organisations impliqués dans des travaux de manipulaion génétique
doivent, chacun, mettre en place un comité scientifique interne de biosécurité. Ce comité et
reponsable de la bioséeurité au sein de la dructure. Les indituts affiliés a I’Agence, mais
nayant jamais fait apped a ce jour, aux services dun Responsable de biotechnologie (RB), ont
lapossihilité de transférer al’ Agence Nationale la responsabilité de sa nomination.

Pour pouvoir ateindre les objectifs fixés par les présentes regles , les responsables de
biotechnologie doivent avoir une vaste expérience des questions de biosécurité et des contre-
mesures durgence. lls sont censés avoir suivi une solide formation sur les mesures de scurité
biologique & mettre en ocawre &in de pouvoir paticiper a la formation et a l'indruction du
personnel, réviser régulierement, de concert avec I'ANB, les procédures de service et
documents de biosecurité et teder lintégrité des inddlations de confinement e des
équipements/dispositifs de scurité.
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CHAPITRE VIII : MISE SUR LE MARCHE DES OGM ET DERIVES

8.1 Procéduresliées a |’ autorisation de mise sur le marché

Toute premiere importation dun organisme génétiquement modifié ou produit dOGM
detiné a la dissfmination dans l'environnement ou a la consommation est adreinte a
I’obtention préalable d'une autorisation spécide de mise sur le marché  ddivré par le Centre
des Guichets Uniques du Minigére en charge du commerce, sur présentation dun visa
technique de I’ Agence Nationale de biosécurité. Ce visa est donné en connaissance de cauise.

L'importation dun organisme généliquement modifié ou dun produit dOGM dont la
dissmination dans l'environnement ou la mise sur le marché pour lintroduction dans
I'environnement sont interdites dans e pays d'origine sont proscrites au Burkina Faso.

Nonobgtant la dipulation ci-avant, I'accord préalable donné en connaissance de cause
ne sgpplique pas aux organismes généiquement modifiés ou produits dOGM qui, par une
décison de la Conférence des Parties ségeant en tant que Réunion des Parties au Protocole,
sont classes comme peu susceptibles d'avoir des effets défavorables sur I'environnemert et la
santé humaine.

Par alleurs, I'importateur devrafournir les renseignements suivants :

- les informations relaives a une importation précédente de l'organisme génétiquement
modifié ou produit dOGM al'intérieur du pays ou dans tout autre pays ;

- le but pour lequd l'organisme généiquement modifié ou produit dOGM doit étre
importé (utilisation, conservation, dissémination ou commercidisation), and que les
conditions d'utilisation conformément aux dispositions des présentesregles ;

- lacopie conforme du certificat de contréle de quaité du produit;

- une déclardtion écrite sur I'honneur signée par l'importateur atestant I'exactitude des
informations fournies.

L'Agence nationde de biostcurité ne pourra ddivrer une autorisation que s dle
consdére & déermine que l'importation, I'utilisstion confinée, la disséminaion ou la mise sur
le marche de |'organisme génétiquement modifié ou produit dOGM:

- profite au pays sans causer de risques importants pour la santé humane ou pour
I'environnement ;

- participe au développement durable ;

- nenuit pas al'environnement socio-économique ;

- répond aux vaeurs éhiques et aux préoccupations des communautés et ne menace pas
les connaissances et technol ogies traditionnelles pertinentes ;

- lelieu & le but pour leque I'organisme génétiquement modifié ou produit dOGM doit
ére utilist, conservé disseminé ou commercidist, and que les procédures
déiquetage et dembalage conformément aux dispostions prévues par le protocole de
Cartagena sur laprévention des risques biotechnologiques ;

- le plan durgence pour la protection de I'environnement et de la santé humaine en cas
d'accident ou de dissémination involontaire.



8.2 Procéduresliées al’importation

Toute importation d OGM et dérivés au Burkina Faso doit fare I'objet d'un visa de
I’Agence Nationde de Biosecurité. L'importation au Burkina Faso de tout OGM et dérivés
dOGM est soumise a l'obtention d'une autorisation spécide dimportation (ASl) ddivrée par
le Centre des Guichets Uniques du Ministere en charge du commerce, sur présentation d'un
visatechnique de I’ Agence nationae de biosécurité.

Pour |'obtention d'un visa, limportateur dun organisme génétiquement modifié ou
produit dOGM devra fournir les renseignements suivants avant le premier mouvement
dimportation:

- I'autorisation de mise sur le marché du produit ;
- les informations relatives aux autorisations dga accordées ou refusées dans tout autre

pays;
- Uneattestation ou un certificat prouvant la qudité du produit.

Nul ne pourra se livrer & l'importation, l'utilisation confinée, la dissfminaion ou la mise
aur le marché dun organisme génétiquement modifié ou produit dOGM sans l'autorisation
écrite de I'Agence Nationa e de Biosecurité.

8.3 Procéduresliées al’ exportation

Nul ne pourra se livrer a l'exportation dun organisme génétiquement modifié ou
produit dOGM sans avoir adressé a I'Agence Nationde de Biosécurité  de la partie
importatrice une notification avant le premier mouvement transfrontiere intentionnel.

Cette natification devrainclure les rensaignements suivants fournis par |'exportateur:

- les informations rdatives a un transfet précédent e actud de l'organisme
genétiquement modifié ou produit dOGM a lintérieur du Burkina Faso ou dans tout
autre pays;

- les informations relatives aux autorisations déja accordées ou refusées dans tout autre
pays;

- une déclaration écrite sur I'honneur signée par I'exportateur attestant I'exactitude des
informations fournies.

Leformulaire du projet de demande d'autorisation pour la commerciadisation de plantes ou
semences tranggéniques et produits dérivés figure en annexe VII.
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8.4  Justification du développement de |’ organisme/du produit

Organisme ou produit issu dudit organisme

Organisme non modifié (par ex. : cotor/riz cultive)
Taxinomie de I’ organisme

Génétique de I’ organisme

Mode de reproduction

Caractérigtiques de I’ organisme/du produit non modifié

S I’organisme et une plante cultivée, veillez passer aux points (f) et (g).

f) Modes de diffuson des génes dans |’ environnemert
0 Enherbement (I’ organisme est une plante cultivee)

8.4.1 Description dela modification/transfor mation

Genes donneurs et sequences de régulation
Gened'intérét
Géne marqueur

8.4.2 Analyse génétique des performances sur leterrain

a) Technique Southern Gel

b Expresson du gene inséré

) Caractérigiques de lamodification/de I’ amdioration

d) Caractéristiques du caractére particulier introduit en tant que modification
€) Hérédité menddienne

f) Mycotoxines (dans |e cas des plantes)

8.4.3 Conséquences dela modification sur I’ environnement

a) Avantages specifiques

b) Utilisation courante de I'organisme/du produit non modifié, pratigues normaes et
désavantages

c) Utilisation proposée de I'organisme/du produit modifié avec ses avantages sociaux et
économiques

d) Effets secondaires possibles

€) Effets sur les organismes apparentés

f) Trandert vertica des nouveaux genes

g Trandert horizontal des nouveaux genes

Consaquences négatives de la modification
Références
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CHAPITRE IX : DROIT DE PROPRIETE INTELLECTUELLE

9.1 Exploitation commerciale et industrielle desOGM et produits dérives

Le probleme de la proprieté intellectudle en matiere de biotechnologie et de
I’'exploitation commercide e indudrielle reste une maiere ddicate qui évolue en fonction
des acquis et de |'expérience en matiére de génie génétique.

L’exploitation commercide et indudridle des produits OGM et dérivés doit tenir
compte des intéréts du Burkina Faso et des protocoles, accords et conventions ratifiés relatifs
aux droits de propriété intellectuele.

9.2 Protection des ressour ces biologiques locales utilisées dans les manipulations
génétiques

L'accés aux ressources biologiques et particulierement aux ressources génétiques est
favoris® suivant les conditions édictées par la Convention sur la diversté biologique.
Cependant, I'exploitation et I'utilisation de ces ressources a des fins commercides e
indudgtridles sont soumises a des mesures réglementaires accordant des bénéfices financiers,
techniques et/ou matérids au Burkina Faso et aux populations propriétaires du savoir et du
savoir-faire, et/ou desterroirs d’ ou sont originaires Ces ressources.

9.3 Publication desrésultats de recher ches menées au plan local

Les chercheurs nationaux sont les premiers responsables des publications des résultats
de recherches, sur les OGM et les produits de manipulations génétiques, qu'ils ménent au
Burkina Faso.

Ils en sont coresponsables lorsque ces recherches sont menées avec leur contribution.
En tout éat de cause, il n'est autorisé aucune publication de résultats de recherches sur les
OGM et les produits dérivés menées au Burkina Faso sans la participation des chercheurs
netionaux.



| CHAPITRE X : ENGAGEMENT ETHIQUE DU CHERCHEUR ET DU PROMOTEUR |

La recherche sur les OGM doit ére rédisée par des chercheurs compétents,
pafatement au courant des bonnes pratiques de laboratoire, qui Sinterdiraient toute
dissémination dans I'environnement g toutes les conditions de sécurité n'éaient pas réunies.

Les progres rédisss dans la manipulation de I'ADN montrent les dangers qu'dle
comporte. Le chercheur ne doit pas ére incité par les avantages économiques ou scientifiques
au dériment de l'intéré des populations vivant sur les teritoires ol sont menées les
recherches.

Les promoteurs des pays déveoppés ne doivent pas profiter du niveau
socioéconomique e scientifique des pays pauvres comme le Burkina pour les rendre
dépendants dans la commercidisation e [I'utilisation des produits OGM au risque
d abandonner les produits agricoles dont ils maitrisent la production.

Les chercheurs et les promoteurs doivent tenir compte des croyances et habitudes
culturelles des populations dans |e cadre des travaux sur les OGM et leur commercidisation.

Les chercheurs et les promoteurs ne doivent pas ertreprendre des recherches au
Burkina Faso s ces recherches ont montré des risques avérés dans d' autres pays.

Les chercheurs et les promoteurs ne doivent pas entreprendre des recherches sur les
OGM touchant a I’environnement écologique d'une communauté sans son consentement libre
et éclare.

Les chercheurs et promoteurs, avant d entreprendre toute recherche sur les OGM
touchant a I’environnement écologique d'une communauté, doivent I'en informer, notamment
des risques liés a cette recherche et des mesures de gestion de ceux-ci.

Les promoteurs dOGM et /ou de produits qui en sont dérivés doivent étre conscients
des effets pogtifs et négatifs possbles et se préparer a leur gestion. 1ls Sengagent en outre a
contribuer au renforcement des capacités locades en matiere de  bioséeurité conformément au
Protocole de Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques. Rentrent dans ce
cadre: la formation des scientifiques, I'équipement des laboratoires danalyse, la mise en place
dinfrastructures de confinement, la mise a niveau du pesonnd impliqué dans les
manipulations généiques, tout autre besoin dont la satisfaction et nécessaire pour supprimer
les risques dans la manipulaion des OGM.



CHAPITRE XI: PROTECTION DES PERSONNELS ET DE L’ENVIRONNEMENT
EN CONTACT AVEC LES OGM ET PRODUITS DERIVES

11.1 Procédure de protection de |’ environnement

Nul ne pourra procéder a la disstmination d'un OGM et de produits dérivés sans une
autorisation prédable de I'’Agence Nationde de Bioséeurité. Du reste, une éude scientifique
devra ére menée pour décder I'impact de I'OGM et des produits dérives sur I’ environnement
afin de le préserver d'un envahissement ou d'un déséquilibre quelconque. En cas de snidtre,
I’ANB, d autorité, prendra les mesures d’ urgence appropriées.

En tout éa de cause, en cas de dissamindion involontaire ou daccident dun
organisme géndtiqguement modifié ou produit dOGM a lintérieur de la juridiction nationae
du Burkina Faso, l'importateur devra en informer I'Agence Nationade sur la Biosécurité dans
les plus brefs ddais et fournir les renseignements suivants :

- lescirconstances de la dissémination involontaire ou de I'accident ;
- l'entité et laquantité de I'organisme genétiquement modifié ou produit dOGM libéré;
- lesmesures durgences prises ou a prendre .

11.2 Procédure de sécurisation des personnels

Toutes les précautions devront étre prises pour que les personnels et autres utilisateurs
en contact de I'OGM e des dérivés soient préservées d une contamination ou de toute autre
ateinte. Il et vivement conseillé aux indituts engagés dans la recherche en génie génétique et
micro-biologique de collecter a intervales réguliers et de stocker des échantillons de s&rum de
base du personnd travaillant dans des conditions tres risquées, de maniere a pouvoir |'utiliser
en cas dimprévus, lorsgue les personnes sont ouvertement ou indOment exposées au matériel
soumis a réglementation e sont affectées de troubles inhabituels ou inexpliqués. Les indituts
doivent mettre en place un proganme correspondant supervisé par le Comité Scientifique
Interne de Biosecurité (CSIB), notamment lorsque les travaux impliquent des agents
pathogenes ou infectieux toxiques. Les dispostions relatives au controle sérologique, a la
aurveillance de I'éat de santé généra et au traitement médical des affections doivent recevoir
I'attention qui leur est due.

11.3 Réparation en cas de préjudice

L’ANB vellera a ce que toute personne physique ou morae, ayant subi un prégudice
consecutif & un OGM ou dérivés introduit ou produit au Burkina Faso, recoive réparation de
la pat du responsable. Ledit responsable devra supporter les frais liés a la réparation du
pr§udice.




CHAPITRE Xl : RESPONSABILITE JURIDIQUE

La responsabilité en matiere de biotechnologie incombe non seulement au pays qui
accueille les OGM, mais égdement au pays exportateur de ces organismes.

Aind, les dructures locales créées pour la coordination des opérations, de méme que
cdles qui sont impliquées dans lintervention ou la manipulation des OGM doivent assumer
pleinement les actes qudles posent. Ausd, le respect de certains principes fondamentaux
permettrat-il d'apprécier I'éendue de cette responsabilité.

12.1 Obligation juridique desimportateurs et exportateurs

La gructure importatrice ou exportatrice dOGM et /ou de produits qui en sont dérivés
est garante de leur innocuité, et en tout état de cause sera tenue pour responsable quant a leurs
effets négatifs.

Elle sengage égdement a.:

0 accepter le partage des bénéfices résultant de la réussite dans I'exportation des OGM
avec leBurkinaFaso ;

0 assumer e garantir la réparation des conséguences d'éventuels échecs ou catastrophes
pouvant intervenir pendant les travaux de manipulation sur lesOGM

0 promouvoir I’ expérimentation au Burkina Faso.

12.2 Responsabilité des institutions de recher che et des chercheurs
12.2.1 Responsabilité desingtitutions de recherche

Les indituts et organisations, publics ou privés engagés ou ayat lintention de
sengager dans I'achat, la congtruction, la propagation ou la libre circulation des OGM ou de
leurs dérivés doivent faire en sorte de créer un Comité Scientifique Interne de Biosecurité
(CSIB) chargé des quegtions relatives a la biosécurité et de I'application des présentes regles.
Pour que le CSIB puise exercer pleinement ses pouvoirs, notamment remplir toutes les
fonctions e assumer toutes les responsabilités qui lui incombent, les indituts e organisations
concernés doivent nommer des personnes qudifiées e compétentes pour y Séger, et ére
prétes a répondre aux demandes dudit comité. Outre le CSIB, les indituts et organisations,
notamment ceux engagés dans des travaux indusgtriels ou a grande échelle, doivent recruter un
Responsable de la Bioséeurité (RB), qui travaillera de concert avec les différents comités
aférents.

Les petits indituts de recherche, qui peuvent avoir des difficultés a condituer un
CSIB, ont égdement la posshilité de demander a dautres CSIB d'assumer la responsabilité
du contréle et de la supervison des aspects de leur travail rdevant de la biosécurité. Des
accords de cette nature doivent faire l'objet de contrats écrits passes entre les parties
concernées, et I’Agence Nationde de Biosécurité (ANB) doit en étre avisée. Le représentant
dun inditt de plus peite envergure, qui souhaite obtenir l'assstance dun Comité
Scientifiqgue Interne sur la Biosécurité, doit maintenir des contacts éroits avec cdui-ci ou,
mieux encore, faire office de membre actif, voire membre honoraire de ce comité.



Les indituts e organisations engageant du personnel pour des travaux en génie
génétique & en biotechnologie doivent Sassurer, par le bias du CSIB, que cdui-ci a éé
ingruit des codes de conduite applicables e quil est conscient des risques et dangers
impligués par ce type de travaux. Il devra recevoir une formation et des ingructions
complémentaires sur les procédures gpplicables en laboratoire et/ou sur le terrain, les mesures
de sécurité et le fonctionnement des équipements quil utilisera régulierement dans le cadre de
son traval. Le CSIB, le RB ou le responsable du projet peuvent tester a tout moment les
connaissances du personnel. Personne ne peut étre autorisée a travailler dans des conditions
trés dangereuses ou risquées, a moins davoir prouvé sa mditrise des bonnes pratiques micro-
biologiques et sa connai ssance gpprofondie des routines de service.

12.2.2 Responsabilité des per sonnels

Les personnes ayant des questions a poser ou nourrissant des inquiétudes concernant
certains produits de la biosécurité ou routines de service peuvent prendre contact avec les
différents indituts de recherche notamment le RB ou le responsable de I'Observatoire
Nationa de Bio-Survelllance (ONBS).Les responsables des projets ou de recherche doivent
éire des cientifigues compéents ayant une compréhension approfondie des codes,
réglementations e lois gpplicables au génie génétique et a la hiotechnologie. |l doit ére
égdement en mesure d'gpprécier les problemes a l'origine de la biosécurité et ayant nécessité
lamise aupoint des présentes regles.

En tant que responssble de recherche, il assume notamment la responsabilité de la
phase initide du projet (élaboration des propositions et obtention de l'autorisation de I’ ANB.).

En ce qui concerne les travaux de manipulation génétique en laboratoire, le
responsable de projet doit évaluer la nature de la recherche et déterminer S les travaux
proposés rentrent dans le champ dgpplication des présentes régles. Les incertitudes et les
doutes doivent égdement sSexprimer dans une propostion déaillée des conditions
expérimentdes soumises a I’ANB en vue de son gpprobation ou de sa claification avant le
commencement des travaux. S les travaux concernés sont  effectivement soumis a
réglementation conformément aux présentes regles, le responsable de projet de recherche
devra remettre un formulare de propostion de projet complet (incluant les demandes
dexemption) a I’ ANB chargée de superviser le projet afin qu'ele en prenne connaissances et
fasse des recommandations a son sujet a I'Observatoire nationd de biosécurité. 1l devra
égdement informer I’ANB de toute intention ou projet dimportation de matérid soumis a
réglementation). Les travaux de laboratoire ne pourront débuter qu'aprés obtention de
l'autorisation de I’ ANB.

Comme l'exigent I'ANB et I'ONBS, le responsable du projet de recherche pourra ére
amené de temps a autre, a fournir des détails supplémentaires sur la recherche pour les
diverses activités dévauation et de controle del’ ANB.

Le Comité Scientifique Interne de Biosécurité assume des fonctions directes de consell
aupres du directeur de lingitut concernant les questions relatives aux risques e a la
bioséeurité, a la santé du personnd, aux déas inhérents aux travaux rédisés et aux infractions
aux regles nationdes. Le RB doit prendre le temps de répondre aux quetions e aux
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préoccupations des chercheurs aind que du personnd travallant en laboratoire et sur le
terrain.

12.2.3 Conditions essentielles pour |'effectivité des travaux

Les travaux ne pewent commencer quigpres évaluation et gpprobation de la
proposition correspondante par I’ ANB.
[Is seront menés conformément aux recommandations d ANB.

L'investigateur principal garantit le respect des recommandetions de 'ANB et de
I’ONBS ans que des exigences et procédures de confinement physique pendant la rédisation
des travaux.



CHAPITRE Xl : SANCTIONS

Les scientifiques, les indituts, les dructures de développement et toutes autres
personnes physiques ou mordes concernées qui n'appliquent pas les digpositions ou ne
respectent pas l'eprit des présentes régles seront sanctionnés par les ministéres concernés,
sous forme de suspenson immédiate de leurs travaux ou activitess e refus des
subventions/fonds correspondants.

Par alleurs, les organismes privés qui ne se conforment pas aux présentes regles, aors
méme qudles ont recu des aides spécifiques (par exemple fonds du gouvernement), se
verront retirer lexdits privileges.

De plus, les organes de coordination peuvent recommander I'gpplication des mesures
pécuniaires goécifiques a ces organisdions par le bias du minigere en chage de la
biodiversité et de la biosécurité.

D'autres types de sanctions sont possbles et seront fonction de la nature de la
responsabilité engagee.

Les stientifiques e indituts peuvent avoir a répondre de toutes les conséguences
évidentes (accidents, maadies, troubles causes a la collectivité ou a I'environnement) du fait
du non-respect des termes et principes des regles nationales sur |a biosécurité.

Nonobstant ces dispositions, des procédures judiciaires peuvent étre engagées a
I encontre des contrevenants aLix présentes regles.
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CHAPITRE XIV : DISPOSITIONS PARTICULIERES

14.1 Dispositions propres a |' obtention d'une dispense

Pour des cas d urgence nationde devant fare intervenir des OGM ou leurs dérivés non
encore testés au plan national, une dérogation spéciae pourra étre accordée par I’ ANB.

L’Agence Nationde de Biosécurité peut autoriser au départ, pour un projet donné, un
nombre limité dessais qui seront éventuelement suffisants pour collecter des données
permettant de déerminer l'impact environnemental du projet. S ces éudes dimpact
environnementa ne suffisent pas, I'Agence peut autoriser des essais a plus grande échelle.

14.2 Autres dispositions spécifiques

Les CSIB peuvent autoriser ou dééguer les travaux de recherche immédiatement, des
la vdidation des propostions déude. Les mesures relaives au contrdle minutieux et au
confinement des essais en champ doivent ére conformes aux normes rudimentaires stipulées

dans les procédures en vigueur ou passees, gpplicables sdon le cas a l'organisme particulier
en cours dinvestigation.

Les évauations du CSIB doivent ére annexées au premier feuillet des exemplaires de
la proposition d'étude correspondante et soumises a I’Agence aussitdt que possible. L’ANB
assume l'entiére responsabilité de la vadidation de ces propostions, e de la rédaction de
termes de I'agrément, en complément aux recommandations formulées parle CSIB.

Les mesures relatives au contrOle minutieux et au confinement des essais en champ
doivent ére conformes aux ingructionsa l'avis du CSIB et de 'ANB ans quaux criteres
pertinents indiqués.



CHAPITRE XV : DISPOSITIONS TRANSITOIRES

En attendant la mise en place des structures de coordination liées aux OGM et dérivés,
le Comité Nationad de Pilotage pour la Biosécurité (CNPB) et chargé de I'application des
présentes régles.

Par alleurs, ce comité a la charge d élaborer les textes portant création, composition,
organisation et fonctionnement des différents organes de coordination (ANB, ONBS).
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ANNEXES

ANNEXE | : PROJET DE DEMANDE EN VUE DE L’OBTENTION D’UNE
AUTORISATION D’ENTREPRENDRE DES TRAVAUX DE
MANIPULATION GENETIQUE

1. Nom e adresse professonnellel Nom(s) des autres principaux chercheurs
compléte du Directeur de recherche|responsables du projet. Inscrire leurs
soumettant la proposition adresses professonndles s dles different
de celle du Directeur de recherche
td.:
te.: Fax:
Fax: E-mall :
E-mal :

2. Titre du projet

3. Date de démarrage prévue

4. Date d'achévement

| 5. Catégorie du travail de recherche : Catégorie 1; Catégorie 2 ; Catégorie 3

6. Principaux objectifs

7. Objectifs chiffrés nécessitant une approche

)
i)
i)
\Y)
v)

8. Signature du Directeur de recherche soumettant la proposition
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Section A - Introduction
9. Titre de |’ &ude
Judtifications des recherches

10.  Objectifsdel’ &ude
Objectif générd
Objectifs spécifiques

i)
i)
i)

Objectifs de la 1% année

Echéancier O 12 24 36

(Mois)
Objectif - 1
Objectif - 2
Objectif —3

11. Date prévue de demarrage desrecherches: ...
Date escomptée delafindesrecherches: ...,

12.  Classfication prévue
[ ] Catégoriel [ ] Catégorie2 [ ] Catégorie3

13. Précautions/consignes de Scurité spécifiques a observer
Section B - Matériels et méthodes

14. Détails sur le systéme biologique

>

Origine de I'ADN donneur. Didribution géographique, habitat naturel, prédateurs
naturels, etc.

Caractérigtiques de I'ADN donneur

Description des organismes ou des tissus hotes

Description des vecteurs ou des méthodes de transfert de I'ADN donneur a I'héte.
Degré de parenté entre I'héte et le donneur

Caractérigtiques du ou des systeme(s) vecteur(s) /héte(s), e cas échéant

Stahilité théorique des caractéres génétiques introduits

Caractéristiques ou marqueurs didentification

Auto-écologie de chague systeme vecteur/hote

- Viahilité dans une environnement ouvert

- Possibilités de croisement avec des espéces apparentées ou d'autres especes

'm OO0w

m

15.  Higtorique destravaux préaables sur des composants du systeme biologique

16.  Laboratoires et ingtdlations ou seront conduits les travaux (pour chague investigateur)



- Adresse compléte du laboratoire dans lequel |es travaux seront conduits
- Niveau de Scurité biologigue du confinement physique

[JC1L [ C2[]C3 []C1A []C2A []PH1[]PH2[ ]PH3

[ ] Autre (a spécifier)

Autorisation dutilisation desingdlations, S |e chercheur est extérieur au laboratoire

17.  Informations complémentaires qui peuvent ére utiles pour I'évdudion des risques liés
al'éude.

Section C - Personnel concerné par lestravaux de recherche proposés

18. Déailssur le personnd
Nom, qudification et expérience
Responsahilités et téches
Antécédents meédicaux

Informations supplémentaires uniquement pour les travaux sur les plantes entieres.

19. Déalssur le syseme biologique
A. Les plantes d'expérimentation sont-elles des mauvaises herbes nuisibles ?
[ ]Oui [ ]Non

S oui, décrire en déail leur contenu écologique :

* Cycle de reproduction et potentiel d'évolution

* Digpersion, prolifération et perdstance dans des environnements ouverts
* Facteurs susceptibles de limiter la croissance, la reproduction et lasurvie
* Possibilités de croisement naturel avec des populations sauvages

* Caractéristiques de nocivité

B. Les plantes dexpé&imentation sont-elles éroitement apparentées aux mauvaises herbes
nuisbles?
[ ] Oui [ ] Non

S oui, indiquer les especes/souchesvariantes naturelles, décrire en déail leur contexte
€cologique:

* Cycle de reproduction et potentiel d'évolution

* Digpergon, prolifération et persistance dans des habitats naturels.

* Facteurs susceptibles de limiter la croissance, lareproduction et lasurvie.

* Posghilités de croisement naturel (notamment avec des plantes expérimentales).

* Caractérigtiques de nocivité.

C. L’éude y induse t-dle des microorganismes. Les microorganismes concernés, sont-ils
dangereux pour I"'Homme, les animaux et les plantes ?
[ 1]Ou [ ] Non

S oui, décrire en déal l'agent nocif (par exemple, déerminant pathogene ou
infectieux ; substance toxique) et les modes connus ou probables de transmission.
Indiquer toute possibilité d'épidémie.



20.  Informations détaillées sur laméhodologie

Substance utilisée pour la culture ?
[ ]SOl (terre)
[ ] Subdtitut de sol (& spécifier)

Description des procédures de stérilisation
Prévision pour la culture des plantes génétiquement manipulées

Stades de développement ciblés et intention de reproduction

Dispostions rdatives au confinement des plantes & des matérids végdaux
(spores, graines, pollen, matiéres végétatives)

Dispostions relatives a I'dimination des matériels végéaux, des déchets et sous-
produits susceptibles de contenir des matériels vegétaux viables.

21. Déailssur le matérid et lesingdlations utilisés pour la culture
Toute information supplémentaire pertinente pour I'évaluation des travaux.



ANNEXE |l : FORMULAIRE D'EVALUATION PARL'ANB DU PROJET RELATIF
AUX TRAVAUX DE MANIPULATION GENETIQUE EN LABORATOIRE

1 |Nom et adresse professonndle compléte|2 [Nom(s) des quare (4) autres

de linvedtigateur principd soumettant |al orincipaux investigateurs
proposition reponsables de I'éude. Priére
dindiquer leur adresse

professonnelle s cdle-ci differe de
cdle donnée en << |>>

T4 :

E-mal :

Téécopie:

T4 :
Téécopie:
E-mal :

3 | Titredel'éude

4 | Date prévue pour le début des recherches

SECTION A: SYSTEME D'EVALUATION DE L’ANB

5 Evauation de la proposition d'éude

5.1

52 Syséme biologique:  Approuwe [ ] Non approuvé [ ] A
inclure [ ]

5.3 Locdisation du Ste Approuvé[ ] Non approuwvé [ ] A inclure
[ ]

5.4 Mesures de séeurité et digpositions relatives au confinement :

Approuwve [ ] Non approuve [ ] A

incure [ ]

55 Echéancier et durée des travaux : Approuvé [ ] Non approuvé [ ]
Aindure [ ]

5.6 Informations dtaillées sur le personnd ©: Approuvé [ ] Non approuvé
[ ] Ainclure [ ]
. Expérience et expertise : Approuvé [ ] Non approuvé
[ 1] Ainclure [ ]
. Formation et insgtruction : Approuvé [ ] Non approuvé
[ ] Ainclure [ ]
. Etat desanté : Approuvé [ ] Nonapprouve [ ] Ainclure [ ]
Autre (a specifier) : Approuvé [ ] Non approuvé [ ] Aindure [

]

6 | Evauation desinformations complémentaires pour les travaux sur les plantes

| 7| Evauation des informations complémentaires sur les animaux




Catégorie des risques assignée par le CSNB : Catégorie 1 [ ] Catégorie 2
[ ]

[9 | Confinement du laboratoire C1[ ] C2 [ ] C3 [ ] |

[10 [ Confinement des animdleries Cla[] C2a[] |

|11 | Confinement desserres S1 [ ] 2 [] B[] |

SECTION B : RECOMMENDATION DE I'ANB

12

La propostion dé&ude a é&é examinée par I'BC conformément aux évauations
susmentionnées, et le Comité ne vdide pas [ ] les travaux tes quils sont décrits
dans la propodtion ; ne vdide pas [ ] les travaux mas éme les dauses
conditionndlles suivantes :

v)

Vi)

Fournir les information / documents complémentairesrdatifs a:

Respecter |es condition / amendements suivants dans les recherches :

13 | Larecommandation spécifique suivante doit &re adoptée

)

SECTIONC -L'ANB SOLLICITE L'AVISDU CSNB

14

L'éude proposte a €&é examinée pa I'ANB conformément aux évauations
susmentionnées, et le Comité requiert et sollicite des recommandations / actions
spécifiques, du CSNB concernart les points suivants

i)
i)
i

iv)

17

Signature du Secréaire généra del’ ANB
Date /
/
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ANNEXE Il : FORMULAIRE DE DEMANDE D'AUTORISATION DE DEPLACEMENT
DE MATERIEL SOUMISA REGLEMENTATION

1 [Nom et adresse | 2 Autorisation 3 Cette
professonndle demandée demande
complete du est
demandeur

Déplacement limité dansle pays| ] Premiére demande|[ ]
Importation limitée [] Renouvelement [ |
Supplément [ ]

T4 : 5 Autorisation requise («X ») Poste [ ] Bagage ou

Fax : portéalaman| |

E-mall : Trangporteur norma [ ] Par qui

6 | Compléter les informations suivantes (Sil y a lieu). Utilisr une feuille supplémentare
pour toute information complémentaire

a Organisme Nom scientifique Nom courant Nom commercid
Autre destination

b. Organisme receveur

c. Vecteur ou agent vecteur

d. Organisme ou produit soumis a réglementation

e. Sil sagit dun produit, liste de ses condtituants

7 | Quantitt darticdes soumis a réglementation &8 |Date (ou périodes) dimportation
introduire,  cdendrier  propose e  nombre ou de déplacement dans le pays
dintroduction

9 |Pays ou origine de 'OGM e déivé soumis a/10 |Port darivee [/ dedination,
réglementation déplacement ou endroit

pécifique

11 | Maérid biologique (par exemple milieu de culture ou matérid héte) accompagnant
l'aticle soumis a réglementation pendant son déplacement.

12 | Indiquer la raison pour laguele vous pensez que l'organisme ou le produit ne rentre pas
dans ladéfinition dOGM ou dériveé soumis a réglementation.

13 | Attedtation : j'atteste par les présentes gque les informations contenues dans la présente
demande et ses annexes sont compl étes et exactes, a ma connai ssance.

14 | Signature du demandeur 15 | Nom ¢t titre imprimés 16 | Date




ANNEXE IV : FORMULAIRE DE DEMANDE D'IMPORTATION OU DE
TRANSPORT DE PLANTES TRANSGENIQUESET DERIVES

1 | PLANTE OU PRODUITS VEGETAUX A IMPORTER

PAYS
D'ORIGINE
Noter séparément

chaque pays

QUANTITE ET NOM DE LA PLANTE OU
DES PRODUITSVEGETAUX

Les noms scienttifigues (Botaniques) ou
Anglas doivent é&re indiqués (les noms
courants ne sont pas admis). Indiquer Sil
sagit de graines, de bulbes, de boutures, de
fleurs coupées, de fruits etc. Indiquer
égdement § ces plantes ou produits
végetaux seront plantés, consommeés ou
autres.

PORT GHANEEN OU
PORTS DARRIVEE

Utiliser des supplémentaires si vous avez besoin de plus d'espace et une case << X>>

2 MODE D'IMPORTATION Courrier a&rien ou colisposta [ ]
Fret aérien [ ] Voiture [ ] Courrier normal ou colispostd [ ]
Camion, rail ou bateau [ ]

begage [ ]

Burkina

3 | Date approximative de départ pour le

Datedarivée |4

Envisagez-vous
importations dans les deux
annéesavenir ?

d'autres

|5 | Réexpédition par AR [ ] MER [ ]
| 6 | Point de sortie du Burkina | 7 | Paysdededindion finde
8 | NOM ET ADRESSE DU DEMANDEUR
9 | Signature du demandeur Téléphone Fax Adresse E-mal
PIECES JOINTES JOINTS | Sl CES
(>>X |INFORMATIONSONT

>>)

ETE
COMMUNIQUEES
PRECEDEMMENT,
INDIQUER

LA DATEET LE

N° D’ AUTORISATION

a

| Nom, adresse

g numé&o de tééphone des
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personnes ayant mis au point e/ou fourni I'aticle
sSoumis a réglementation.

Description de I'expresson anticipée ou rédle du
matérie  génétique modifié dans I'aticle soumis a
réglementation e de la maniére dont ladite
expresson différe de I'expresson qui se manifeste
dans |'organisme parent modifié (par exemple
caractériiques morphologiques ou  structurdles,
actions et processus physiologiques, nombre de
copies de matérid géndlique ins&é e éat
physque de matérid a l'intéieur de I'organisme
receveur (intégré ou chromosome supplémentaire),
produits e  secrétions, caractéristiques  de
Croissance).

Decription détaillée de la biologie moléculaire du
gystéme (par exemple vecteur donneur-receveur),
qui et ou sera utilise pour produire I'aticle
sSoumi's a réglementation.

Pays e locdité ou [I'organisme donneur,
I'organisme receveur € le vecteur ou I'agent
vecteur ont été collectés, développés et produits.

Destription détaillée du but pour leque I'aticle
soumis  a  réglementation a é&é  introduit
comprenant égaement la description déaillée du
programme d'expériences e/ou du mode de
production proposée.

Description détaillée des méthodes, procédures et
mesures de securité qui ont éé et seront mises en
canvre dans le pays dorigine e au Burkina pour
empécher toute contamingtion, libéraion
dissimination dans la production de I'organisme
donneur, de I'organisme receveur, du vecteur ou
agent vecteur, des condituants de chague article
soumis a réglementation, qui est un produit, e de
I"article soumis a réglementation.

Dexription détalllée de la dedtindtion envisagée
(induant la dedtination finde and que toutes les
éapes intermédiaires), de I'utilisation et/ou du
mode de didribution de [l'aticde soumis a
réglementation (par exemple serre, laboratoire ou
chambre de croissance, lieu dessal sur le terrain,
lieu de rédisaion du proet pilote, lieu de
production, de propagation e de fabrication, lieu
de vente et de distribution proposé).

Description détaillée des procédures, processus et
mesures de scurité qui seront mMises en oeuver
pour empécher que latide soumis a
réglementation des destinations envisagées.

Dexription détallée de la méhode déimination
définitive de I'article soumis a réglementation.




ANNEXE V : FORMULAIRE DE DEMANDE D’AUTORISATION POUR CONDUIRE
DESESSAISDE PLANTES TRANSGENIQUES EN CHAMP

1 | Références quantitatives : (nombre de propostions dga soumises a I'ANB, a partir
desquelles |a présente proposition de dissémination délibérée a éé éaborée).

2 | Titre del'étude

3 | Nom del'organisme:

4 | ANB Centrd :

5 | Responsable del'éude

Nom

| Fonction

Adresse:

Tééphone:

Télécopie:

E-mall ;

6 | Lieudedissminaion :

7 | Dansquellerégion / district auralieu la dissémination ?

8 | Quand ladissémination doit-elle avair lieu ?

9 | Quand ladissémination doit-€le prendre fin ?

10 | Echdlle de dissémination (quantité danimaux concernés, taille de la parcelle)
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11 | Quelles sont la taille, I'échelle et I'échéancier des disséminations prévues par la suite
?

12 | Principaux objectifs de la dissémination aréaliser

13 | Signature de l'investigateur principa soumettant la présente proposition :

Date / /

Section A - Introduction
14. Titre de I'é&ude

Judtifications des recherches
15.  Objectifsdel'é@ude
Objectif généra
Objectifs spécifiques
1)
i)
i) )
Objectifs dela 1€ année

Echéancier 0 12 24 36

(Mois)
Objectif - 1
Objectif - 2
Objectif - 3
16. Date prévue du début desrecherches: ..o,
Date escomptée delafindesrecherches: ...

17. Catégorie des risque proposée ; Classification prévue
[ ] Caegoriel [ ]Catégorie2 [ ] Catégorie3

18. Dissémindtion prévue par la suite et/ou usage find

Section B - Matériels et méthodes
19. Stedesessaisen champ

Lieu des essais et disposition des parcelles.
Détalls sur I'environnement physique et écologique.
Ingtdlations disponibles sur-site.

Moatifs du choix du lieux.




20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

Echelle des essais en champ
Nombre approximatif d'organismes impliqués et taille des parcelles dessal.
Méthodologie et protocole

Description des principaes procédure d'expérimentation.
Précison les phases de développement concernées, et les groupes dessais et de
controles.

Précautions et consignes (a décrire compl étement)

Mesures rdatives au confinement des pacdles dessa e aux organismes
d'expérimentation.

Digpostion rddive a I'dimination des organismes dexpérimentation, et au nettoyage
des résidus organiques, au terme des travaux.

Dispositions relatives au confinement;

Réaultats des essais du systéme biologigue conduits en laboratoire.

. Caractérisation de la modification génétique.

Stabilité du caractére génétique introduit.

Hérédité des caractéres insérés.

Niveau d'expression et régulation des transgenes.

Traces éventuelles de vecteurs recombinants dans la congtruction finde.

. Effets de lamodification génétique

Modifications du phénotype et caractéres physologiques nouveaux.

. Potentidl d'évolution

Avantage et compétition ou de séection, conféré par la modification génétique.
Potentiel de mutation et/ou adaptation aux conditions du champ.

Caractéristiques de nocivité et de danger
Nature de I'agent dangereux;
Mode de transmission connu et/ou théorique.

Contexte écologique (autoécologie)

Viahilité dans des environnements ouverts.

Prédateurs et parasites connus.

Possihilités de croisement naturel avec des espéces apparentées.
Propension au transfert des caractéres insérés.

Historique des essais en champ préalables (sur des organisme(s)

d'expérimentation ou sur des systémes biologiques apparentés.

Evauation du déroulement des travauix
Effets écologiques anticipées directs et indirects.
Effets génétiques secondaires possibles.



Section C - Personnel concerné par lestravaux de recherche proposes

28.  Déallssur le personnd
- Nom, qudification et expérience.
Responsabilités et téches.
Antécédents médicaux.



ANNEXE VI: CANEVAS D’EVALUATION DE L’ANB DU PROJET
RELATIF AUX ESSAISEN CHAMP

1 | Quantités de référence : (nombre des propostions préaablement soumises a I’ANB, a
partir desqudlles la présente proposition de dissémination déibérée a éé éaborée))

2 | Titredel’éude:

3 | Nom del organisme:

4 | IBC Nationd (central) :

5 | Directeur de recherche:
Nom: Fonction :

Adresse:

Téléphone : Télécopie: E-mail :

6 | Lieu de disséminaion

7 | Dans qud digtrict/province la dissémination est-t-elle prévue ?

8 | Quand ladisstmination doit-elle avair lieu ?

| 9 | Quand ladisséminaion doit-dle prendrefin ? |

10 | Echelle de dissémination (nombre d'especes e de champs concerng talle des
parcelles, etc.) :

11 | Qudle sont lestaille, échelle et échéancier de la dissemination anticipée par la suite ?

| 12 | Evduation ANB : (évduation de I'éude comprenant un commentaire sur ' aptitude du |




directeur de recherche a encadrer les travaux, I’adéguation du concept de I’ éude, de la
Section du site et des digpogitions relatives au confinement).

Section A — Recommandation del’ANB

13 L’é&ude a été recue par I’ ANB sur la base de I'évauation susmentionnée, et le Comité
ne vadide pas [ ] les travaux tels qu'ils sont proposés ; vdide [ ] les travaux mas
émet |es dlauses conditionnelles suivantes.

i) Fournir des informations/documents complémentaires sur :

i) Respecter les conditions'amendements suivants dans les recherches :

14 | Lesdispositions spécifiques suivantes doivent auss étre adoptées

i)
li)
li)

Iv)

Section B —I’ANB sollicite’AVISdu CSNB

15 | La proposition d'éude a é&é examinée par I'ANB sur la base de I'évduation
susmetionnée, e le Comité requiet e <ollicite des recommandations/actions
specifiques du CSNB concernant les points suivants :

16 | Signature du Président de I’ ANB

Date / /

Section C —L'ANB Sollicitel’AVISdu CSNB




17

La propodtion détude a &é examinée pa I’ANB sur la base de I'évauation
sugnentionnée, e le Comité requiet e ollicite des recommandationg/actions
spécifiques du CSNB concernant |es points suivants :

D)
i)
li)

iv)

18 | Signature Président du CSNB.

Date / /
Section D
19 | Le ANB arecu la demande/évauation de I'CSNB/CSIB pour avis sur et agrément de
I"action suivante :
i)
if)
1)}
iv)

20 | Signature du Secrétaire généra de !’ ANB.

Date / /
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ANNEXE VII: PROJET DE DEMANDE D’AUTORISATION POUR LA
COMMERCIALISATION DE PLANTES TRANSGENIQUESET
PRODUITS DERIVES

1 Nom et adresse| 2 | Nom(s) des autres investigateurs principaux
professonnelle compléte de regponsables du projet. Velillez mentionner
I'investigateur principd leur adrese professonndle s €dle differe de
soumettant la proposition " adresse indiquée au point 1.

Td. : Td. :

Fax : Fax :

Courri Courrier :

er

3 | Nom des produits

4 | Résumé des données de terrain |
ad Duréedel’essa: b) Stedel’essa sur leterran:
c) Etenduedes saurleterran::

d) Description desessaissur leterrain :

€) Réltasdesessaissur letaran:

f)  Concluson desessais:

5 | Attestation:

Le soussigné certifie que, en I'éat actud de ses connaissances et en toute bonne fai, la
présente demande comporte toutes les données, toutes les informations et tous les avis
concernant le sujet, objet de la présente demande, qu'ils soient favorables ou non a la

position du soussigné.
Sgnature du demandeur
6 | Signature de |’ investigateur principal soumettant la présente demande :
Date / /




ANNEXE VIII1 : REGLES DE BONNES PRATIQUES EN LABORATOIRE

Ne jamais pipeter directement avec la bouche des fluides infectieux ou toxiques,
utiliser une poire pour pipeter

Boucher les pipettes en verre et autres pipettes avec du coton

Ne pas souffler dans une pipette contenant des substances infectieuses pour la purger

Ne pas préparer de n#langes de substances infectieuses par barbotage dair expiré a
travers le liquide avec une pipette

Mettre un tampon humecté d'dcool autour du bouchon et de l'aiguille pour retirer une
seringue et une aiguille d'un flacon de vaccin a bouchon rodé

Utiliser uniquement des seringues hypodermiques a aiguille montée. Eviter I'emploi de
seringues

Chasser a la verticde I'exces de fluide et de bulles de la seringue en le faisant couler
dans un tampon humecté avec un désnfectant ou dans un petit flacon muni dun
tampon de coton

Avant e gorés inoculaion dune substance infectieuse dans un anima, nettoyer le
point dinjection avec un désinfectant

Stériliser les pipettes et les seringues mises au début aprés utilisation

Utiliser les flacons a centrifuger dotés de couvercles é&anches

Avant toute centrifugation, vérifier |'absence de craquelures sur les flacons

Envelopper la culture lyophiliste dun coton humecté avec un désinfectant avant de la
rompre. Toujours porter des gans et une blouse de laboratoire

Nejamais laisser sans survelllance les plateaux de substances infectieuses mis au rebut
Stériliser tout le matériel contaminé mis au rebut

Nettoyer péiodiquement les réfrigérateurs et les congdaeurs dans lesquels sont
conservees les cultures pour retirer les ampoules et les tubes cassés. Utiliser des gans
en caoutchouc et un masgue de protection respiratoire pendant le nettoyage

Manipuler les spécimen de s&rum diagnogtique porteurs de risque dhépdtite
infectieuse avec des gans de caoutchouc

Prendre I'habitude de ne pas se toucher labouche, le nez, les yeux et le visage

Eviter de fumer, de manger et de boire dans le laboratoire

Prendre toutes les précautions nécessaires pour éviter une inoculation de substances
infectieuses par inhdation ou par voie orde, intra-nasde et intra-trachéde

Employer de préférences blouses de laboratoire qui se ferment dans le dos

Eviter les risques de contamination des mains par des agents ou des manipulations.
avoir a portée de soi des pinces et des gans de caoutchouc

Le port des vétements de laboratoire dans la sdle a manger, la bibliothéque et les
espaces autres que le laboratoire est interdit

La décontamination des surfaces de travail est obligatoire

Limiter I'agitation des bouillons de culture pour éviter de mouiller les bouchons ou
couvercles

Minimisation des aérosols

En raison de leur nature ingdieuse, les agrosols présentent des risques particuliers pour
les personnes de laboratoire qui peuvent y étre exposes involontairement. Les procédures
permettant d'obtenir des agrosols sont les suivantes:

Broyage,
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Mixage,

Sonification,

remise en suspension des cellules ou des virus concentrés,

insartion d'une boucle active dans une culture,

centrifugation,

flambage d'une anse d'ensemencement en vue de sa rupture,

g ection forcée de fluide d'une pipette ou d'une seringue,

libération de vide dans un lyophilisateur,

ouverture dun tube a l'intérieur duqud la pression dar est susceptible de différer de la
presson ambiante comme cela peut se produire lors de l'ouverture dun tube a une
température différente de cdle alagudle il a &é fermé hermétiquement.
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ANNEXE VIX : NIVEAU S1 DE BIOSECURITE REQUISE DANS LES SERRES

Confinement en serre

Les classes S1, S2 et S3 de biosécurité correspondent aux différentes catégories ou
niveaux de confinement physque atribués aux serres. Bien que l'accent soit mis sur le
confinement des végétaux e du matérid végéd dexpé&imentation, leur emploi sdargit pour
répondre au besoin de confinement d'autres matériels égaement soumis a réglementation (par
exemple : ADN donneur, vecteurs biologiques, cultures de tissus). A linté&rieur du
confinement physque en laboratoire, le confinement en serre sobtient par 'adoption de
procédures opératoires adaptées, d'éguipements de confinement et par I'aménagement d'un
local dans cette optique.

Le classement S1 est le niveau le plus bas de confinement mais pour la plupart, les
conditions correspondantes conviennent au travall de manipulation génétique de caégorie 2
ar des plantes entiéres. Les sarres de niveau S1 sont susceptibles dabriter un travail de
catégorie 3 avec les plantes entieres mais nécessitent souvent la mise en place de procédures
opératoires  supplémentaires & un  aménagement pécid de la piéce (incluant des
modifications mineures de la structure des locaux) a cet effet.

Conception et équipement
1. Les sarres doivent avoir un sol en béton.

2. Les fenétres et autres ouvertures, le long des murs et des plafonds (par exemple : les
évents), sont équipés defiltres fins (norme : moustique de type 30 avec maille 30/32).

3. Les conduites d'évacuation sont aménagées de maniére a en interdire l'acces aux
rongeurs, insectes et autre paragites.

4. Chague accés conduisant directement a une autre indalation de confinement doit
comporter un sas. Les sas doivent présenter toutes les caractéristiques indispensables
pour dissuader les parasites dy pénétrer (par exemple : systeme de vaporisation /
aérosol de pedicide automatique, en complément des bandes pedticides gluantes
classques). La porte qui se trouve le plus a l'intérieur doit Souvrir vers l'intérieur et
ére a fermeture automatique. Il doit y avoir une armoire permettant de ranger les
vétements et |es équipements de protection.

5. Elle doit é&re pourvue de postes de Scurité biologique comme requis pour le niveau
C1 de confinement.
6. La sarre doit pouvoir se nettoyer facilement et ére décontaminée completement ; les

espaces et les interdtices entre les différentes surfaces des locaux, les plans de traval,
le mobilier et les équipements doivent étre accessibles au nettoyage.

7. A l'entrée de la sare, il doit ére affiché un panneau sur lequd figure le signe officid
du cdassement de bioscurité certifié (digponible auprés du comité IBC, certification
en cours) et le pictogranme "risque biologique universd”. Par alleurs, lorsque des
travaux sont en cours, un panneau détaillant les conditions et procédure d'acces doit
ére dfiché. Le nom des contacts (par exemple : adresse podde et numéro de
téléphone) des autorités responsables doit étre clairement indiqué.
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8. A lintérieur de la sarre, des panneaux bien vishbles doivent décrire les procédures
opératoires appropriées, les plans de secours e dispoditifs dintervention ains que les
ingructions d'entretien et de maintenance.

Procédures opératoires:

1. Lorsque des travaux sont en cours, toutes les portes de la serre sont fermées ; I'acces
en et redreint et soumis a l'autorisation du responsable du projet. D'une maniere générale,
I'acces est réservé aux seules personnes impliquées dans le programme ou dans les activités de
soutien. Les conditions d'acces sont soumises a réglementation e a l'autorisation préalable du
comité IBC.

2. Toutes les portes de la serre doivent étre verrouillées aprés les heures de taval &in
déviter tout accés ala serre par inadvertance.

3. Les objets personnels, les tabliers ou vétements de protection de |aboratoire doivent
étre enlevés avant de quitter |e |aboratoire.

4, Il est interdit de manger, boire, fumer et de se maquiller.

5. Il et interdit a tout moment de stocker, dans le périmetre de travail, des boissons et
diments degtinés ala consommation humaine.

6. Toutes les procédures sont exécutées en observant la plus grande prudence afin de
minimiser la crégtion daérosols. Les procédures qui tendent a générer des agrosols doivent
étre effectuées dans des postes de sécurité biologique.

7. Le personnd doit se laver les mains avec du savon liquide et de I'eau chaude gpres
avoir manipulé des organismes et des cultures dexpérimentation et avant de quitter la serre.

8. Les ingruments utilisés pour les travaux de culture ou avec du matérie contaminé
doivent ére désinfectés gorés utilisation, Sils ne sont pas facilement séilisés a la vapeur.
Pour les équipements en verre, une solution d'hypochlorite de sodium contenant 5.000 ppm de
chlore (diluer de I'eau de javel a usage ménager dans un rapport de 1/8 et laisser reposer 30
minutes) préparée quotidiennement, fournit un désinfectant adapté.

0. Les sols, les plans de travall et les surfaces sont décontaminés avec un désinfectant
adapté apres chaque session et en cas de chute ou de projection de matérid viable. Outre la
solution dhypochlorite de sodium, il faut égdement préparer un désinfectant et I'utiliser
conformément auix ingructions du fabricant.

10. Tous les déchets biologiques (par exemple : matérid végétd, culture de tissus), les
DIs e subgituts de sols, les conteneurs de matérids viables ou contaminés doivent ére
inactivés avant leur mise au rebut.

11. Les matérids soumis a réglementation sont embalés dans des enceintes doubles fermées
hermétiquement avant de pouvoir ére trangportés hors de la serre dans dautres ingtdlations
ou locaux. Les plantes et les tissus vidbles ne peuvent ére livrés que dans une inddlation de
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confinement certifiée. Le transfert vers dautres inditutions doit ére gpprouvé par le comité
IBC responsable.

12.  Les plantes expéimentales sont traitées comme s eles comportaient toutes les ADN
géndliguement manipulés, indépendamment de la véitable portée de la modificaion
géndtigue.

13.  Un programme de lutte anti-parasitaire et mis en oawvre, sous la surveillance dun
opérateur autorisé chargé de la lutte contre les parasites. Les signes dinfestation d'arthropodes
doivent ére surveillés atentivement et une attention particuliére doit étre accordée aux mites
qui sont trop petites pour ére édiminées de maniere efficace. Les plantes expérimentaes,
lorsque cela savére possble, doivent ére traitées avec un insecticide systémique. La serre
dle-méme doit ére soumise a un régime adapté aux risques exisants.

14. La sare doit ére inspectée e entretenue périodiquement. Les filtres et filets, les filtres
de ventilation et les systémes d'évacuation doivent ére nettoyés régulierement.

Remarque : Les sarres congues & destinées a prendre en charge un travaill de manipulation
génétique ne doivent pas étre utilisées a d'autres fins.

73



ANNEXE X : NIVEAU S2 DE BIOSECURITE REQUISE DANS LES SERRES

Le classement S2 correspond a un niveau modéré a dever de confinement des plantes,
selon les besoins et les risques de travaux effectués. Bien quil existe de conditions de base
requises, il ny a en rédité aucune combinason normaisée rédle des équipements,
d'aménagement des locaux et des procédures opératoires. Cette souplesse permet d'avoir toute
une gamme denvironnement de confinement congu pour répondre aux risques encourus et
aux media induisant ces risques. En gardant ce fait a l'eprit, les investigateurs principaux et
les membres responsables du Comité IBC doivent entreprendre une évaluation exhaudtive des
risques avant de prendre toute autre mesure pour héberger un travail de recherche sur des
plantes nécessitant des niveaux S2 de confinement.

L’ANB certifie les serres de niveau S2 au cas par cas, en éudiant la nature du travall
devant ére pris en charge par lingdlaion. De temps en temps, lors de I'examen des
propositions de projets pour un travall en serre de niveau S2, I'’ANB peut décider que les
niveaux S2 proposés sont excessifs ou exagérés et recommander I'utilisation dingtdlations de
niveau S1 avec mise en aauvre de contraintes supplémentaires qu'il impose dans ce cas.

Vous trouverez ci-gprés un index des conditions de base requises pour le niveau 2
bioscurité :

Conception et équipement
(Toutes les contraintes de la classe S1 auxqueles il faut gouter les suivantes...)

1. Les jointures entre les composants des structures doivent ére éanches : autant que
possible, le dessus des plans et des surfaces de travail doit ére dépourvu de jointures,

2. De méme, les panneaux trangparents sont congtruits en matériaux résstants aux chocs (par
exemple : méhylméhacrilate, vendu dans le commerce) ou en vere renforcé. En cas
dutilisation de vitrage ordinaire, une protection anti-gréle ou un autre type de revétement et
mis en place pour protéger les panneaux.

3. Les conduits ddimentation en ar et dévacuation sont équipés de filtres fins (norme :
moustiquaire de type 30 avec maille 30/30).

4. Un lavabo ou un évier doit se trouver dans le sas ou dans la sarre a proximité de 'entrée. S
un laboratoire et atenant et conduit directement & la serre, le lavabo doit a l'intérieur du
laboratoire, a coté du couloir menant ala sarre.

Procédur es opératoires
(Toutes cdlles du niveau S1 auxquellesil faut gouter les suivantes...)

1. Avant ou lors de l'acces a la sarre, le personnd doit se laver les mains avec du savon
liquide et de l'eau tiede dans e lavabo Stué al'intérieur du sas ou au niveau de l'entrée;

2. Dans le sas, avant de pénétrer a l'intérieur de la serre, le personnel séquipe de vétements de
protection (par exemple : tablier / combinaison du type de celle des conducteurs de chaudiére)
et séquipe d'un couvre-chef, de gants, dun masque chirurgical moulé s nécessaire.

3. Les vé&tements et équipements de protection sont enlevés lorsque le personnd quitte la zone

de traval. lls doivent ére conservés dans une armoire Stuée dans la piece. Ils doivent étre
décontamingés et lavés régulierement aprés chague session.
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4. Le matérid et les équipements devant ére introduits ou sortis de la sarre doivent ére traités
de maniére a tuer les arthropodes ou larves darthropodes et a détruire les caufs et tout autre
élgpe active ou végétative du cycle de vie de l'athropode. Le traitement du sol n'est pas
toujours possble auss son utilisation doit-elle ére évitée. Un subdtitut de sol qui peut ére
facilement décontaminé doit toujours étre traité.

5. Chague fois que posshble, utilisez un subgtitut de sol pour les cultures. Evitez dutiliser du
0l
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ANNEXE XI : NIVEAU S3 DE BIOSECURITE REQUISE DANS LES SERRES

Le classement S3 correspond au niveau le plus rigoureux de confinement en sarre.,
Afin de pouvoir maintenir des conditions auss drictes pendant toute la durée des travaux, le
respect dun certain nombre dexigences architecturdes e mécaniques et fortement garant
comme pour le niveau C3 de confinement en laboratoire. Des procédures opératoires
supplémentaires aind que des dispositions en matiére de securité doivent érre adoptées pour
venir compléter I'aménagement spécia des indtalations et des systemes de sarres,

A lingtar des regles du niveau S2 de biosecurité, il n'existe aucun critére éabli pour le
niveau S3 de biosécurité. Le choix quant & I'aménagement des locaux, des équipements de
confinement et des procédures opératoires, doit ére cohérent avec les préoccupations definies
dans I'évaduation initide des risques, mais les conditions de base suivantes doivent toujours
étre observées.

Conception et équipement
(Toutes les contraintes de la classe 2 auxqudles il faut gouter les suivantes...)

1. Tous les panneaux transparents sont congtruits en matériau résstant aux chocs ou en \erre
renforcé. Le vitrage pour fenétre normae ne doit pas étre utilise méme avec des dispostions
pour |'équiper de protection anti-gréle ou de tout autre revétement protecteur.

2. La conception de la ventilation permet a la serre de fonctionner a la pression requise de 500
Pascad en dessous de la presson atmosphérique extérieure. Des manometres sont ingtdlés afin
de survelller les différences des pressons et un débimetre a hdice e mis en place &in de
mesurer la presson négative du locd. Ces indruments 2 "manifesent” ou déclenchent une
adarme sonore, &fin de signder toute anomalie du contréle de la pression du local.

3. Les conduits ddimentation en ar e dévacuaion sont équipés de filtres HEPA (filtre
capable d'arréter tout micro-organisme).

4. L'eau d'évacuation de la serre et du sas est récupérée dans un réservoir centra. Les sarres et
les sas ont des sols et des soubassements imperméables, des portes éanches a I'eau, de sorte
que tout liquide répandu de maniére accidentelle ou les liquides de nettoyage puissent étre
évacués dans le réservoir centrd;

5. Les sas sont équipés d'un autoclave.

6. Les lavabos et les éviers permettant de se laver les mains doivent pouvoir ére mancauvrés
sans les mains (au pied, a I'épaule) ou automatiquement. Un pédiluve de désinfection se
trouve entre les portsintérieurs du sas menant ala sarre.

7. Les sares @ les sas peuwvent ére femés heméiquement afin de permettre la
décontamination ou fumigation de tout le locd dans le cadre de la lutte contre les micro-
organismes et |es arthropodes,

8. Des unités mécaniques telles que des générateurs e des pompes a eau, sont ingallées de
préférence a l'extérieur de la serre, ain que la maintenance et la réparation puisse seffectuer
sans avoir a penérer dans les zones sous survelllance, Idédement, ces équipements qui
recoivent ou traitent des matériels expérimentaux ou des déchets en provenance des sarres,
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doivent ére spécidement congus pour fare face aux fuites et aux échappées de matérid
vidble. Dans le cas contraire, ces équipements doivent ére mis en place dans des
congructions éanches a l'air, qui peuvent ére facilement décontaminées. Il faut prévoir un
acces a des fins de maintenance.

Procédur es opérationnelles
(Toutes celles de laclasse 2 auxquellesil faut gouter les suivantes...)

1. Tous les matérialx et équipements devant étre gpportés dans les serres sont désinfectés,
sauf dans les cas ou les organismes expérimentaux sont des micro-organismes. Dans de telles
circongtances, le traitement est laissé ala discrétion du responsable du projet.

2. Les conteneurs percés pour écoulement et autres conteneurs de plantes doivent étre posés
sur un réseau de plateaux éanches qui se vident directement dans le systeme d'évacuation ou
placés sur une surface absorbante et nettoyée régulierement;

3. Aprés chaque session, la fumigation des serres et des sas assure une protection contre les
micro-organismes ; mas dle doit &re immédiae au moindre sgne dinfestation pour lutter
contre les arthropodes.

4. Les eaux résduares collectées dans les réservoirs centraux sont traitées pour tuer tout
matérid vidble (par exemple : micro-organismes, arthropodes & matérid végétal) avant dére
jetées.

5. En cas de panne de courant, l'acces a la serre est nterdit tant que la Stuaion demeure
confuse e tant que l'dimentation n'est pas rétablie ou que des mesures spéciales ne sont pas
prises pour éviter lafuite éventuelle d'un organisme transgénique.



ANNEXE XI1 : QUESTIONNAIRE SUR L'EVALUATION DES RISQUES
BIOTECHNOLOGIQUES

FORMULAIRE | : QUESTIONNAIRE SUR LA MISE EN EXPERIMENTATION D'OGM

1 BREVE DESCRIPTION DE L'EXPERIMENTATION PROPOSEE
2. OBUIE T IS . e e e

2.1. Qud et le but de I'expérimentation proposée de I'OGM ?
Quels sont les avantages de cette approche, comparée a dautres méthodes possibles,
gpécidement cdles qui nincluent pas la diffusion programmeée dans I'environnement ?

22. S l'exp&imentation est un succes, edt-il prévu de proposer une diffuson générde
(vulgarisation) de'OGM ? S c'est lecas:

2.2.1. quand est-il prévu de procéder asadiffuson ? .........coeiiiiiiiii
2.2.2. ou est-il prévu de procéder asadiffusion ? .......c..oeiiiiiiiii
2.2.3. par qui et-il prévu que I'OGM soit libéré (expérimenté). ..

2.3. Est-il prévu de commercidiser I'OGM en tant que produit sur le territoire Burkinabé ?

3. CARACTERISTIQUES DE L'ORGANISME ET DU MATERIEL GENETIQUE
NOUVEAU

3.1. Quelles sont les caractérigtiques du donneur (sabiologie) ?

3.2. A quelle espéce gppartient I'OGM a expérimenter dans I'environnement ?
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3.3. Sait-on g lesformes non modifiées ont des effets nocifs sur :

3.3.1. I'nomme, lesanimaux et [ESPIanteS, ........vveieieii i,
3.3.2. laproduction agriCOlE. ... ...cceue e e e e
3.3.3. tout autre aspect de I'environnNeMENt 2 .........cooviriie i e

S cest le cas, fournissez une description détaillée de ces effets, en incluant des rapports
pertinents.

34. Fournisez la description des modifications génétiques de I'OGM et des modifications
phénotypiques résultantes. || convient dinclure 'origine de I'ADN ins&é, la procédure utilisée
pour introduire la modification génétique et la mesure dans laquelle dlle a é&é caractérisée.

3.5. Qudle et la fréquence des réversions, cest-a-dire des pertes de la modification génétique
?

3.6. Comment vérifiez-vous que vous étes en présence de I'OGM recherché ?
3.7. Quelles sont les méthodes utilisées pour véifier I'uniformité entre lots ?

3.8. A partir des expériences rédisées en confinement (veuillez les décrire), indiquez :
3.8.1. les taux de survie de I'OGM dans I'éventall des conditions qui sont susceptibles d'exister

dans la ou les zones de libération (d'expérimentation) proposées et dans le ou les
environnements voisns ;

382 la capacité de dissémination de I'OGM hors de la zone dexpé&imentation et les
mécanismes de dissémination ;
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3.8.3. toute autre information pertinente

(Lorsque des rapports ou des publications sont disponibles au sujet de I'une des informations
ci-desaus, veuillez en fournir un exemplaire ou une référence).

3.9. Comment la structure compétente pourra-t-il vérifier a nimporte quel stade que I'OGM
est toujours le méme que celui specifiéici, S ceci est nécessaire al'avenir ?

3.10. Fournissez le protocole e les matériaux permettant la détection du ou des genes
érangers dans laflore avoisinante

4. EXPERIMENTATION : GENERALITES

4.1. Des informations détaillées completes sont exigées sur la maniere dont I'expérimentation
del'OGM doit étre entreprise. 11 convient d'aborder au minimum |es aspects suivants:

4.1.1. Emplacement du Site de I'expérimentation proposée
4.1.2. Description du Site expérimental

4.1.3. Description de I'environnement a proximité immédiate
du Ste de I'expérimentation

4.1.4. Barriéres prévues pour séparer les parcelles ou sera
rédisée I'expé&imentation de |'environnement qui les
avoisne

4.1.5. Supervison et suivi de I'expérimentation

4.1.6. Plans dintervention pour faire face aux stuations
exceptionnelles au cours de |'expéimentation

4.1.7. Dispositions prévues pour diminer I'OGM du ste
expérimentd ou de tout autre endroit ou il pourrait
setrouver gpres I'achévement de I'expérimentation et

pour remettre le Site expé&rimental dans son état

intial

4.1.8. Dispoditions pour la production de I'OGM en quantité
4.1.9. Dispositions prises pour le transport de 'OGM
jusgu'au Site d'expérimentation

4.1.10 Quantité dOGM devant faire I'objet de
I'expérimentation



4.2. Quels effats dangereux ou dééeres réaultant de I'exp&imentation de I'OGM dans
I'environnement peut-on présupposer ?

4.2.1. Parmi ces effets, quels sont ceux qui doivent ére suivis et évauer au cours de
I'expérimentation ?

422. Comment ces effets doivent-ils é&re suivis e évaués au cours de
I'expérimentation ?

4.2.3. S certains effets ne doivent pas étre suivis, pourquoi ?

4.3. Des OGM semblables ont-ils dga fait I'objet dune expérimentation au Burkina Faso ? S
Cestlecas:

4.3.1. Qudles en ont été les conséquences bénéfiques ?

4.3.2. Quelles en ont été les consequences néfastes ?

4.3.3. Quels sont les facteurs pouvant suggérer I'existence d'un risque de conséquences
néfastes plus grand ou moins grand pour I'expérimentation proposée maintenant ?
(Fournissez les références ou les rgpports qui viennent al'appui de vos déclarations)

4.4. Des demandes smilaires ont-elles été faites auparavant pour cet OGM particulier ?

81



44.1. oulademande a-t-dle &éfate ?
4.4.2. quel en aéeélerésultat ?

45. Exige-t-il des indices concernant la possibilité de trandfert du caractére génétique inséré a
dautres organismes (dautres plantes) présents sur le dte dexpérimentation e dans
['environnement avoisinant ? S ce caractere peut- étre transféré

4.5.1. Vers ques organismes (plantes)?,

Et
4.5.2. A quelles fréguences est-il transférable ?

4.6. quelles sont les cbnnées disponibles suggérant que le caractere génétique introduit n'a pas
deffet ddétére a long terme sur l'espéce dans lagudle il a éé introduit, sur les especes
apparentées de I'environnement général ?

4.7. le pollen est-il nocif pour les pollinisateurs naturels ?

4.8. L'OGM est-il degtiné a modifier les caractéristiques ou |'abondance d'autres especes ? S
Ccest le cas, quels sont :

4.8.1. Les especes cibles?
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4.8.2. Les consequences recherchées ?

4.9. Quels sont les réaultats expérimentaux ou les informations qui précisent les conséquences

probables (podtives ou négdives) de la diffuson dans I'environnement dun tel organismes
modifié,

y comprisles effets sur :

4.9.1. Lasanté humaine, animale ou végétde
4.9.2. Laproduction agricole
4.9.3. Les organismes cibles et non cibles dansla zone

4.94. L'écologie genérde, la qudité de I'environnement et la pollution dans la zone

et
495, Les ressources génétiques (senghilité des espéces économiquement importantes

aux herbicides, aux pesticides, etc.) ?
410, Existe-t-il des effets peu probables mais possibles de I'expérimentation 2 Si Cest le cas:

4.10.1. Certains d'entre eux seraient-ilsimportants sils se produisaient effectivement ?

4.10.2. Le protocole de vulgarisation permet-il de suivre I'apparition éventuelle de ces
risques a faible probabilité ?



4.10.3. Comment ces risques seront-ils suivis ?

4.11. Une expérimentation dans l'environnement a-t-ele éé effectuée dans le pays dorigine
del'OGM ?

4.11.1. Si c'est le cas, quel en aééleréalltat ?

4.11.2. S non, indiquez les raisons pour lesquelles cette expéimentation n'a pas éé
effectuée.



ANNEXE XI1I : QUESTIONNAIRE SUR LA DIFFUSION/VULGARISATION D’OGM

FORMULAIRE Il : CAS DES PLANTES TRANSGENIQUES (CULTIVEES OU DE
PATURE)

1. Breve description de la plante transgénique (inclure le nom scientifique et le nom commun
de la plante, son pays d'origine et la description du caractére génétiquement modifié,

Laplante avulgariser pourra-t-€lle produire des graines ? S ce n'est paslecas:

2.1. Que sera son systeme de reproduction ?

3. Une propagation végétative est-dlle prévue ?

4. quels sont les effets désirables attendus de I'utilisation de la plante modifiée ?

5. quels sont les effets indésirables qui pourraient résulter de sa diffusion/vulgarisation ?

6. certains des gains probables sont-ils directement liés a des pertes dautres caractéristiques
de |'espece ?

7. Exige-t-il des mauvai ses herbes appartenant au genre de I'espece modifiée ?

8. Le caractére génétique peut-il ére transmis par des moyens autres que la reproduction
normae ?

9. La caractérigtique impartie peut-€elle se traduire par I'apport ou la soustraction de substances
du sol (azote par exemple) ?




10. A-t-il &é démontré que la plante modifiée n'est pas toxique envers I'homme & les
animaux 'y compris les pollinisateurs naturels?

11. Des produits toxiques peuvent-ils se concentrer dans des chaines dimentaires ?

12. Indiquez 9§ la plante tranggénique ou ses produits doivent entrer dans les chaines
dimentaires humaines et/ou animales.

13. Décrivez en détail les réaultats des expériences entreprises pour déterminer la toxicité des
produits des genes étrangers (y compris les genes marqueurs) envers I'homme et les animaux.

14. S les produits des génes érangers sont toxiques ou dlergisants dans n'importe quelle
mesure, décrivez en déal la maniere dont la diffuson sera gérée pour éviter les contacts qui
peuvent causer une géne ou une toxicité a des personnes ou des animaux.

15. S l'on tient compte des caractéritiques de pollinisation de I'espéce, des populations
sauvages de l'espéce ou des populations d'espéces apparentées avec lesqueles ele peut se
croiser exigent-dles a proximité des parcelles de production ? Si c'est lecas:

15.1. Des expériences ont-elles éé réaistes pour tester I'expresson phénotypique du gene
nouveau dans les formes sauvages ou |es especes apparentées ?

15. 2. Fournissez des données sur les pollinisateurs spécifiques de la plante et sur les mesures
aprendre pour éviter la dissémination du pollen vers des plantes non modifiées.

16. S l'on tient compte des caactérigtiques de pollinisation de I'espece, quele et la
vraisemblance de |'entrée du nouveau géne dans e pool de genes préexistants ?



17. S la caactérigique communiquée éait transmise a une population sauwvage, srait-dle
capable d'affecter larépartition et 1'abondance de cette population ?

18. Y aurait-il des consaquences négatives de la diffuson/vulgarisation sur :
18,1 LIBONICUITUIE. .. . et e et e e e e e e et e e e e e e e e

RS2 I < 0V (0 0101< 011 o T
18.3. Lalutte contre leSmMaladieS 2 ... e e e

19. Sil exige une posshilité quelconque de rédisation des sSituaions décrites en page 17 des
regles, a-t-il &é tenté de laréduire au minimum ?

20. Décrivez en détall les ingructions spécifiques de manipulation de la plante ou des produits
végétaux viables,

21. Quand ladiffusonva- t- ele CommMENCEr 2 ......oovii i,
22. Ouladiffudonaura-t-dlelieu? ...

23. Décrivez en détal le type denvironnement et la zone géographique qui conviennent a la
plante

24. Qui serachargé deladiffusion ?
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ANNEXE X1V : QUESTIONNAIRE SURL'IMPORTATION D’OGM A DESFINSDE
CONSOMMATION HUMAINE OU ANIMALE OU DE  TRANSFORMATION

FORMULAIRE Il : QUESTIONNAIRE SUR L'TMPORTATION D'OGM A DES FINS DE
CONSOMMATION HUMAINE/ ANIMALE ET DE TRANSFORMATION

1. Breve decription de la plante transggénique (Inclure le nom sdientifique et le nom commun
de la plante, son pays d'origine et la description du caractére génétiquement modifie,

2. Décrivez en détail les indructions spécifiques de stockage et de manipulaion des produits
végétaux viables,

3. Quand et ou I'importation aura - t-dlelieu ?

4. Décrivez en déal le type denvironnement et la zone géographique ou ce type
dimportation adgaeu lieu.

5. Qui serachargé de I'importation ?
6. Edimez la quantité e le montant annuels de 'OGM importé au Burkina Faso et dans le

monde.

7. Indiquez la patie de la plante importée, le secteur de marché dans leque le produit sera
consommeé, transformé ou commerciaisé et le nom du produit.

8. Spécifiez les conditions exactes d'utilisation du produit




9. Précisez I'éliquetage prévu pour la commercidisation du produit avec la date de
péremption.

10. Indiquez § les avantages 2 attendre du produit sont disponibles avec toute autre forme de
produit n'utilisant pas les techniques de modification génétique. S cest le cas, expliquez

pourquoi l'utilisation directe dans l'adimentation doit ére approuvée dors que dautres
produits, non modifiés, sont disponibles.

11. Décrivez en déal les indructions spécifiques de stockage et de manipulation du produit
qui éviteront des utilisations abusives dans un environnement auque il N'éait pas destiné.

12. Donnez les informations sur le pays, I'année et les autorités qui ont accordé |'autorisation
dimporter e produit.

13. Fournissez des données complétes sur les utilisations directes, antérieures.

14. S les produits importés sont des graines ou contiennent des graines ou sont des parties a
reproduction végéative, ou du pollen, décrivez les méhodes qui seront utilises pour limiter
leur dissémination dans I'environnement a partir de ces organes.

15. Fournissez un rgpport sur I'évauation des risques conforme al'annexe 111 du protocole.
16. Fournissez les méthodes permettant |a détection des genes étrangers dans le produit.

17. Indiquez les arriéres effets éventues liés a la consommation du produit sur I'nomme et/ou
['Animdl.
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