EXPOSE DES MOTIFS

Pour exprimer sa volonté de préserver, sauvegarder et valoriser sa biodiversité reconnue unique au monde, Madagascar a ratifié en 1995 la Convention sur la Diversité Biologique (CDB). Cette convention constitue actuellement le principal instrument international chargé d'étudier les questions sur la diversité biologique. Elle adopte une approche globale de la conservation de la diversité biologique, l'utilisation durable des ressources naturelles et le partage juste et équitable des avantages découlant de l'exploitation des ressources génétiques. La prévention des risques biotechnologiques constitue l'un des problèmes auxquels doit faire face cette Convention. Ce concept a trait à la nécessité de protéger la santé humaine et l’environnement contre les effets potentiellement défavorables des produits liés aux biotechnologies. En même temps, la biotechnologie moderne est réputée avoir un énorme potentiel qui peut promouvoir le bien-être de l'humanité en apportant notamment des solutions aux besoins urgents en matière d'alimentation, d'agriculture et de soins pour la santé.  Devant cette double facette de la biotechnologie moderne, reconnue clairement par la Convention et afin de prévenir les risques qu’elle peut engendrer, un protocole a été adopté lors de la conférence des parties, connu sous le nom de Protocole de Cartagena dont l’objectif est de contribuer à assurer un degré adéquat de protection pour la manipulation et l’utilisation sans danger des organismes vivants modifiés découlant de la biotechnologie moderne qui peuvent avoir des effets défavorables sur la conservation et l'utilisation durable de la diversité biologique, compte tenu également des risques sur la santé humaine.  Le Protocole, ratifié par Madagascar le 23 novembre 2003, a mis plus précisément l’accent sur les mouvements transfrontières des dits organismes.  Compte tenu de ses obligations découlant de ces accords internationaux, Madagascar doit prendre les mesures juridiques nécessaires à leur mise en œuvre. Il s'agit aujourd'hui pour Madagascar de concilier les opportunités économiques offertes par la création et l'exploitation d'Organismes Génétiquement Modifiés (OGM) et la sécurité publique, dans le respect des grands principes que sont le principe de précaution, le principe pollueur-payeur, le principe de participation, le principe d'action préventive et de correction et enfin le principe de l'équité intergénérationnelle. Une telle évolution doit à la fois contribuer à l'éradication de la pauvreté, et à la protection de l'environnement et de la santé humaine. La Politique et les structures nationales de biosécurité de Madagascar ont été adoptées en Octobre 2004.  

La démarche sur laquelle repose l’élaboration du présent projet de loi était la capitalisation des acquis en matière d’OGM, notamment des accords internationaux, des règles et procédures sectorielles nationales, des études réalisées en matière d’OGM et produits dérivés. Des entretiens et échanges ont été également engagés avec les entités publiques et privées afin d’y intégrer les préoccupations relatives aux OGM et leurs dérivés en conformité avec la Politique Nationale de Biosécurité. L'objectif est de pouvoir légiférer de manière rationnelle, objective et sécurisée les questions relatives aux Organismes Génétiquement Modifiés (OGM) et produits dérivés, sur la base d'informations bien comprises et maitrisées, d'un outil juridique contraignant, de capacités techniques et scientifiques appropriées, selon un processus de prise de décision impliquant la participation du public. Il s’agit d’impliquer la plus large audience possible, publique et privée, dans la gestion des OGM et dérivés à Madagascar ; et faire participer au processus le public en général. Le présent projet de cadre juridique de base, en matière d’OGM et produits dérivés, met particulièrement l’accent sur : 

1/ Les mesures d’évaluation des risques et de gestion des urgences. 

2/ Les règles et procédures relatives à la mise au point, la production, l’expérimentation, les mouvements transfrontières, le transit, l’utilisation, la libération ou la mise sur le marché de tout organisme génétiquement modifié ou d’un produit dérivé. 

3/ Les règles et procédures en matière d’importation et d’exportation. 

4/ Le processus d’information et de participation du public. 

5/ Les structures nationales appelées à fonctionner dans le cadre juridique et institutionnel de responsabilités. 

6/ Les dommages, responsabilités et réparations. 

7/ Les indemnisations et les sanctions administratives et pénales. 

Le présent projet de loi édicte des mesures juridiques, administratives et autres, nécessaires et appropriées, en respectant l’éthique et les valeurs traditionnelles du peuple Malagasy ; et ce dans l’objectif de s’acquitter de ses obligations au titre du Protocole et de faire en sorte pour prévenir et atténuer les risques pour la diversité biologique, en insistant également sur les risques pour la santé humaine. Le présent projet de loi sur la biosécurité comporte 9 Titres, et 122 Articles. 

Tel est l’objet du présent projet de loi sur le régime de la biosécurité.  

PROJET DE LOI RELATIVE AU REGIME DE LA BIOSECURITE

TITRE PREMIER

DISPOSITIONS GENERALES

CHAPITRE PREMIER

CHAMP D’APPLICATION

Article premier :

La présente loi s’applique à la mise au point, la production, l’expérimentation, les mouvements transfrontières, l’importation, l’exportation, le transit, l’utilisation, la libération ou la mise sur le marché de tout organisme génétiquement modifié (OGM) ou d’un produit dérivé susceptible d’avoir des effets défavorables sur la santé humaine, animale et végétale, ainsi que sur la conservation et l’utilisation durable de la diversité biologique.

Article 2 :
Sont exclus du champ d’application de la présente loi, les produits pharmaceutiques issus d’OGM ou produits dérivés destinés à l’homme, à l’exception des OGM agricoles à double fonction médicale.

CHAPITRE II

DEFINITIONS

Article 3 :

Au sens de la présente loi et de ses textes d’application, on entend par :

Acide désoxyribonucléique (ADN) : molécule porteuse de l’information génétique de la plupart des organismes, et constituée de 4 bases azotées et d’un support de sucre phosphaté. 
Accident : évènement aléatoire et fortuit, qui apparaît ponctuellement dans l’espace et dans le temps, à la suite de l’utilisation, de la manipulation, et des mouvements transfrontières d’OGM, et qui entraîne des dommages à l’endroit des personnes, des animaux, des végétaux, de la conservation et de l’utilisation durable de la diversité biologique.

Accord préalable en connaissance de cause : accord donné par l’autorité compétente, sur la base des informations pertinentes communiquées avec l’entière responsabilité du demandeur par rapport à leur pertinence avant le début de toute importation, exportation ou le passage de tout OGM ou produit d’OGM.
Autorité nationale compétente : structure désignée par une partie au protocole de Cartagena et chargée d’exercer les fonctions administratives qu’appelle ledit protocole et autorisée à agir au nom de la partie. 

Biotechnologie moderne : l’application de techniques in vitro aux acides nucléiques, y compris la recombinaison de l’acide désoxyribonucléique et l’introduction directe d’acides nucléiques dans des cellules ou organismes, et de fusion des cellules au-delà de la famille taxonomique qui surmontent les barrières physiologiques naturelles de reproduction et de combinaison, et qui ne sont pas des techniques utilisées dans la multiplication et le choix traditionnels.

Commercialisation : la vente et l’achat de produits contenant des organismes génétiquement modifiés ou de produit dérivé.

Demandeur : toute personne qui soumet une demande pour obtenir l’autorisation de mettre au point, d’importer, d’exporter, d’utiliser en milieu confiné, de libérer ou de commercialiser des OGM ou les produits dérivés. 

Dissémination : diffusion dans l’environnement ou dans le marché des organismes génétiquement modifiés ; elle peut être : 

· contrôlée : diffusion d’un OGM dans l’environnement, là où des mesures de prévention et de gestion des risques ont été appliquées ; 

· volontaire : diffusion intentionnelle d’OGM dans un milieu autre que confiné ; 

· accidentelle : diffusion involontaire résultant des accidents et entraînant la dispersion par voie atmosphérique, terrestre, aquatique ou toute autre voie d’OGM.

Dommage : s’entend d’un effet défavorable sur la conservation et l’utilisation durable de la diversité biologique, incluant les aspects socio-économiques qui en découlent et en tenant compte des risques pour la santé humaine, qui est : 

I. mesurable ou autrement observable en tenant compte, lorsque cette information existe, des conditions initiales établies scientifiquement et reconnues par l’autorité compétente compte tenue de toute autre variation d’origine naturelle et anthropique ; 

II. significatif, au sens où l’effet défavorable est déterminé sur la base de facteurs tels que : 

a. la modification à long terme ou permanente, c’est-à-dire ne pouvant se corriger de manière naturelle dans un délai raisonnable ; 

b. l’ampleur des modifications qualitatives ou quantitatives qui nuisent aux éléments constitutifs de la diversité biologique ; 

c. la réduction de la capacité des éléments constitutifs de la diversité biologique à fournir des biens et des services ; 

d. l’ampleur de tout effet défavorable sur la santé humaine.
Effet défavorable sur la conservation de la diversité biologique : tout changement mesurable dans la quantité ou la qualité des organismes au sein d’espèces, des espèces en tant que telles ou des écosystèmes qui, notamment : 

- résulte d’activités humaines associant des organismes génétiquement modifiés ; 

- est un effet non intentionnel de la modification génétique d’organismes génétiquement modifiés ; 

- tient compte des conditions de référence établies scientifiquement par une autorité nationale compétente en tenant compte de la variation d’origine naturelle et anthropique ou autrement observable. 

Effet défavorable sur l’utilisation durable de la diversité biologique : toute réduction quantitative ou qualitative d’éléments constitutifs de la diversité biologique qui nuit à l’utilisation continue de ces éléments de manière durable et qui entraine par conséquent : 

- des pertes économiques ; 
- la perte, la détérioration ou la dégradation de l’usage de biens ; 

- la perte de revenus. 

Evaluation des risques : l’identification et l’évaluation directe ou indirecte des potentiels impacts des OGM ou des produits d’OGM sur la biodiversité, la santé humaine et animale, les conditions socioéconomiques et les valeurs éthiques du pays, pouvant être causés par la mise au point, l’importation, le transit, l’utilisation en milieu confiné, la libération ou la mise sur le marché d’un OGM ou d’un produit d’OGM. Il s’agit notamment de l’évaluation des effets secondaires et à long terme.

Exportateur : toute personne physique ou morale relevant de la juridiction d’un autre Etat qui prend des dispositions pour qu’un organisme génétiquement modifié ou ses produits dérivés soit exporté.
Gestion des risques : un mécanisme de mesures et stratégies appropriés pour réglementer, gérer et maîtriser les risques biotechnologiques relatifs à l’utilisation, à la manipulation, et aux mouvements transfrontières d’OGM.
Impact socioéconomique : les effets directs ou indirects d’un OGM ou d’un produit d’OGM sur l’économie, les conditions socioculturelles, le mode de vie, le savoir, les innovations, les pratiques et techniques des communautés locales, y compris sur l’économie nationale.

Importateur : toute personne physique ou morale relevant de la juridiction d’un autre Etat qui prend des dispositions pour qu’un organisme génétiquement modifié ou ses produits dérivés soit importé.

Libération : toute introduction intentionnelle dans l’environnement d’un OGM ou d’un produit d’OGM ; il s’agit notamment de la libération pour des raisons commerciales, l’aide alimentaire, les traitements curatifs, la recherche dans des expériences sur le terrain, l’utilisation des OGM dans des serres, en aquaculture, dans l’élevage, l’élimination de déchets, la mise au point, l’importation, l’exportation ou le transport.

Mise au point : la recherche sur ou le développement, dans des conditions d’utilisation en milieu confiné ou de libération dans des expériences sur le terrain, d’un OGM ou d’un produit d’OGM.

Mouvements transfrontières : tout mouvement d’un organisme vivant modifié ou ses produits dérivés  en provenance d’un autre Etat  et à destination d’un autre Etat conformément aux dispositions du Protocole de Cartagena.

Manipulation : toute  recherche, mise au point ou opération  des Organismes Génétiquement Modifiés ou produits dérivés qui  sont effectuées dans des laboratoires ou des serres (milieu confiné) dans lesquels des barrières physiques, ou une combinaison de barrières physiques, chimiques et /ou biologiques sont utilisées en vue de limiter le contact de ces OGM avec l’environnement.

Mise en quarantaine : Manipulation et/ou culture des végétaux dans des conditions particulières d’isolement, immédiatement à leur arrivée, sous surveillance officielle et spéciale, de manière à assurer l’interception de tout organisme nuisible susceptible d’être introduit par ces végétaux.

Mise sur le marché : la mise à disposition à des tiers d’un OGM ou d’un produit d’OGM, suivi ou non d’une transaction financière

Notification : la communication des informations et, le cas échéant, la fourniture des échantillons aux autorités compétentes, tout en prenant la responsabilité de l’exactitude et de l’intégralité de ces informations.

Notifiant : Toute personne physique ou morale se livrant à l’importation d’OGM ou de produits dérivés.

Principe de précaution :  l’absence de certitude scientifique due à l’insuffisance des informations et connaissances scientifiques pertinentes concernant l’étendue des effets défavorables potentiels d’un organisme vivant modifié sur la conservation et l’utilisation durable de la diversité biologique dans la Partie importatrice, compte tenu également des risques pour la santé humaine, n’empêche pas cette Partie de prendre comme il convient une décision concernant l’importation de l’organisme vivant modifié , pour éviter ou réduire au minimum ces effets défavorables potentiels ;

Organisme génétiquement modifié (OGM) : tout organisme vivant qui, à l’exception des êtres humains, possède une expression ou combinaison nouvelle de matériel génétique obtenue par l’utilisation de la biotechnologie moderne ;

Transit International : le passage d’une marchandise sur le territoire d’un Etat sans être dédouanée.

Transit national : le passage d’une marchandise sur le territoire d’un Etat en attente de dédouanement. 

Utilisation: toute opération ou ensemble d’opérations faisant intervenir des OGM et des produits dérivés;

Utilisation en milieu confiné : toute opération faisant intervenir des organismes génétiquement modifiés ou des produits dérivés contrôlés par des barrières physiques ou une combinaison de barrières physiques et/ou chimiques et/ou biologiques et qui limitent le contact entre lesdits organismes et l’environnement récepteur potentiel, y compris les êtres humains.

CHAPITRE III

DES MESURES DE SECURITE
Article 4 :
Est soumise à l’évaluation des impacts sur l’environnement, la santé humaine et animale, ainsi que sur la conservation et l’utilisation durable de la diversité biologique, conformément à la législation en vigueur, toute introduction de nouvelles espèces animales ou végétales et toute installation industrielle liée aux OGM ou produits dérivés sur le territoire national. 
Des outils appropriés à ladite évaluation sont élaborés afin de répondre aux préoccupations de la gestion des OGM.
Article 5 :

Tout produit destiné à la consommation nationale contenant de l’OGM doit être déclaré au Ministère chargé de l’Environnement qui déclenche les procédures pour la prise de décision.

Toute activité relative aux OGM ou aux produits dérivés doit avoir l’autorisation de l’Autorité Nationale Compétente définie par la présente loi, en conformité avec les autorisations sectorielles en matière de la santé humaine, animale et végétale ainsi que de la conservation et l’utilisation durable de la diversité biologique.
Toute personne physique ou morale qui importe des semences génétiquement modifiées et leurs produits dérivés doit suivre les procédures en vigueur relatifs à l’OGM, ainsi qu’un permis d’importation accompagné d’un avis conforme du Conseil National des Semences (CONASEM) ;
Tout importateur d’OGM ou de produits dérivés d’origine végétale doit respecter les exigences à l’importation notamment l’évaluation des risques phytosanitaires. 

Toute importation d’OGM d’origine animale doit respecter les dispositions prévues par les articles 33 et 34 de la loi modifiée n°91 008 du 25 Juillet 1991relative à la vie des animaux. 
Article 6 :

En cas d’installation industrielle ayant un rapport avec les OGM ou produits dérivés, les projets doivent suivre les procédures d’EIE. 
L’Autorité Nationale Compétente (ANC) prend des mesures concernant la sensibilisation de la population relative à la manipulation, à l’utilisation, aux installations industrielles ou au mouvement des OGM ou des produits dérivés. Pour ce faire, les modalités d’application de la présente disposition sont fixées par arrêté conjoint des Ministres concernés, notamment le Ministre en charge de la Santé publique, le Ministre en charge de l’environnement, le Ministre en charge de la population, le Ministre en charge du commerce, le Ministre en charge des collectivités territoriales, le Ministre en charge de l’agriculture, le Ministre en charge de l’industrie.
Article 7 : 

Avant toute utilisation d’un local quel qu’il soit pour des travaux de biotechnologie, les mesures générales de sécurité, notamment les bonnes pratiques de laboratoire, les bonnes pratiques de fabrication, les bonnes pratiques de production et les bonnes pratiques de distribution, sont rigoureusement respectées par l’utilisateur.  
CHAPITRE IV
DE LA CONFIDENTIALITE DES INFORMATIONS

Article 8 :

Le public doit être informé de toutes les étapes du parcours de l’OGM ou des produits dérivés: de la recherche à  l’introduction de produits de consommation ou des activités industrielles. De telles informations sont fournies au public sur demande et sous réserve des dispositions ci-après :

· L’autorité Nationale Compétente à laquelle la demande est adressée n’est pas en possession des informations demandées ;

· La demande est manifestement abusive ou formulée en termes trop généraux ;

· La demande porte sur des documents concernant l’OGM ou des produits dérivés qui sont en cours d’élaboration.

Article 9 :
L'Autorité Nationale Compétente rend publics :

· les informations relatives à tout OGM ou produit dérivé pour lequel l'importation, l'utilisation confinée, l’utilisation en milieu ouvert ou la mise sur le marché ont été autorisées ou refusées ;
· tout rapport d'évaluation des risques concernant l'OGM ou le produit dérivé.

Toutefois, l'Autorité Nationale Compétente ne peut divulguer à des tiers aucune information à caractère confidentiel si le notifiant a demandé la confidentialité par requête écrite. L'ANC peut cependant rendre publiques certaines informations quel que soit leur caractère confidentiel pour le commerce, pour des raisons d’intérêt général.

Article 10 :

L’importateur doit indiquer dans sa demande d’importation d’OGM ou de produits dérivés les renseignements qui sont traités comme une information commerciale confidentielle conformément aux dispositions légales et réglementaires en vigueur.

Article 11 :
Les modalités d’application du présent titre sont fixées par voie réglementaire par les Ministres concernés
TITRE II

DE L’UTILISATION DES OGM

CHAPITRE PREMIER
DE L’UTILISATION EN MILIEU CONFINE
Article 12:
Toute recherche, toute manipulation et utilisation en milieu confiné d’OGM ou de produits dérivés doit se faire conformément aux mesures prescrites aux articles 13 et 14 ci-dessous.

Article 13:
 Afin d’assurer le maximum de prévention en matière d’utilisation d’OGM ou produits dérivés, le confinement doit être garanti par l’usage de barrières appropriées proposées par l’utilisateur et approuvées par l’ANC sur avis conforme du Conseil Scientifique et Technique (CST) prévu dans le cadre de la présente loi.

Article 14:

Les mesures de confinement sont périodiquement révisées tous les deux (2) ans par l’utilisateur afin de permettre la prise en compte des nouvelles connaissances scientifiques et techniques en matière de biosécurité. Ces mesures révisées sont approuvées par l’ANC sur avis conforme du Conseil Scientifique et Technique (CST).

CHAPITRE II

DE L’UTILISATION EN MILIEU OUVERT

Article 15:

Toute utilisation en milieu ouvert doit faire l’objet d’une demande qui est soumise à une consultation publique dont les modalités sont définies par arrêté conjoint des Ministère en charge de l’Environnement et des Ministères sectoriels concernés.
Elle doit être effectuée de manière à assurer la sécurité de la santé humaine, animale et végétale, de la diversité biologique et de l’environnement.

Article 16 :

L’ANC peut réaliser une évaluation des risques de tout développement et projet de recherche d’OGM en milieu ouvert indépendamment de celle accomplie par l’utilisateur ou le promoteur.

Article 17:

En collaboration avec les collectivités territoriales décentralisées et les services techniques déconcentrés concernés, l’ANC veille à une sensibilisation adéquate du public à la recherche, l’utilisation, la dissémination et la commercialisation d’OGM ou de produits dérivés.

Article 18 :

L’ANC, avec l’appui du CST, tient un registre national de biosécurité où sont inscrites les informations pertinentes relatives à l’utilisation, la dissémination et la commercialisation de toutes nouvelles substances issues de la biotechnologie.

Le registre national constitue un des outils nécessaires au traitement des informations pour la gestion des OGM.
Article 19 :

Les modalités d’essai, d’application et de plantations seront fixées par voie règlementaire par les Ministres concernés.
CHAPITRE III
DE L’EVALUATION DES RISQUES

Article 20 : 
L’évaluation des risques pour toute activité relative aux OGMs ou aux produits dérivés vise à :
- identifier les risques potentiels et les effets défavorables issus des OGMs ou produits dérivés sur la biodiversité, la santé humaine et animale, les conditions socioéconomiques et les valeurs éthiques du pays,

- évaluer les risques en s’appuyant sur des preuves scientifiques disponibles,

- définir les modes de gestion des risques associés à l’utilisation, à la manipulation et aux mouvements transfrontières d’organismes vivants modifiés et de déterminer des alternatives,

- analyser les coûts liés aux risques à gérer.

Article 21 : 
Toute activité d’importation, d’utilisation confinée, de dissémination ou de mise sur le marché d’un OGM ou d’un produit dérivé doit faire l’objet au préalable d’une évaluation des risques. Elle doit tenir compte du principe de précaution et être menée selon qu’il convient, afin de garantir la sécurité humaine, animale et végétale, ainsi que la protection de la diversité biologique et de l’environnement.
Article 22 :
Selon le cas, tous OGMs ou produits dérivés peuvent faire l’objet de mise en quarantaine.
Article 23 :

 Tout OGM ou produit dérivé qui présente des risques pour la santé humaine, la santé des animaux et des végétaux, pour la diversité biologique et l’environnement, est détruit dans les conditions fixées par voie réglementaire.

Article 24 :
Toute évaluation des risques est menée conformément aux directives, démarches et paramètres élaborés par le CST et approuvés par l’ANC. Le CST peut recourir à l’assistance technique d’une institution internationale.

Toute évaluation des risques doit s’appuyer sur toutes les informations disponibles sur l’OGM ou les produits dérivés en question, s’effectuer selon des méthodes scientifiques éprouvées, dans la transparence et tenir compte des risques posés par les organismes récepteurs ou parents non modifiés dans le milieu récepteur potentiel probable.

Article 25 :
Les résultats de l’évaluation des risques doivent être fournies à l’ANC par le notifiant.
Article 26 :
Tout mouvement transfrontière d’OGM ou de produits dérivés susceptible d’avoir ou ayant la capacité de provoquer une dégradation de l’environnement ou un changement irréversible dans l’équilibre écologique de la diversité biologique, ou dont le caractère dangereux pour la santé humaine, animale et végétale est scientifiquement prouvé, est interdit.
Article 27 :
L’absence de connaissance scientifique implique nécessairement une surveillance continue de l’OGM ou produits dérivés concernés

Article 28 :

Tous les frais et dépens occasionnés par cette évaluation sont supportés par le notifiant.
CHAPITRE IV
DE LA GESTION DES RISQUES
Article 29 :     
Le demandeur est tenu de proposer des mesures de gestion des risques proportionnels aux risques réels ou virtuels inhérents à toute utilisation ou dissémination d'OGM ou de produits dérivés. Ces mesures doivent être prises en considération dans l’Etude d’Impact Environnemental. 

Article 30 :                     
Afin de s’assurer de la stabilité dans l’environnement des génomes et des traits, le SOCM, en collaboration avec le CST et les spécialistes de l’évaluation des risques, est notamment chargé de veiller à ce que tout OGM ou produit dérivé, importé ou de production locale, soit soumis à une période d’observation proportionnelle déterminée par ces structures, selon le cas, à son cycle de vie ou à sa période de reproduction, avant son passage à l’utilisation envisagée.

En collaboration avec l’ANC, le CST et les spécialistes de l’évaluation des risques, le SOCM peut :

· exiger du demandeur l’arrêt de toute activité entreprise en violation de la présente loi et de ses textes d’application ou de toute activité impliquant un OGM ou un produit dérivé dont les risques sur l’environnement, la biodiversité ou la santé humaine, les conditions socioéconomiques ou les normes culturelles sont connus ; 

· exiger de la personne responsable de toute activité prévue par la présente loi qu’elle prenne toutes les mesures nécessaires  pour prévenir ou réduire les menaces pour l’environnement, la biodiversité ou la santé humaine, ou les conditions socioéconomiques, ou de rétablir autant que possible l’environnement dans son ancien état, ou les prendre à sa place en cas où cette personne ne prend pas les mesures prescrites.

Article 31 :

La gestion des déchets, émissions de gaz et autres émissions toxiques résultant de la recherche, la manipulation, l’industrialisation et la commercialisation des OGM ou produits dérivés doivent obéir aux dispositions prévues par la législation en vigueur.

Les déchets et effluents contaminés contenant des OGM viables doivent être inactivés par des moyens déterminés par la législation nationale et admis par les conventions internationales avant leur destruction.

Tous les frais et dépens occasionnés par les mesures prescrites par le présent chapitre sont supportés en totalité par le demandeur. 

Article 32 :
Les modalités d’application du présent titre sont définies par voie règlementaire par les Ministres concernés
TITRE III

DU CADRE INSTITUTIONNEL DE GESTION DES OGM

CHAPITRE PREMIER

DES ORGANES DE GESTION DES OGM
Article 33 : 

La gestion des OGM ou des produits dérivés est assurée par les organes principaux suivants :

· L’Autorité Nationale Compétente (ANC), 

· Le Comité Scientifique et Technique (CST), 

· Le Comité National de Biosécurité (CNB),

· Le Service Officiel de Contrôle Mixte (SOCM),

· L’ONE et le Comité Technique d’Evaluation 

- Le Centre d’Echange pour la Prévention des Risques Biotechnologiques (CEPRB).
Les qualifications et compétences des membres de chacune des structures sus mentionnées font l’objet de définition par acte réglementaire des Ministres concernés.
L’instauration d’autres structures opérationnelles de proximité est autorisée par la présente loi afin d’assurer auprès de la population l’efficacité et la fluidité du mécanisme de gestion des OGM ou des produits dérivés. 
 Article 34 : 

L’ANC, dont l’organisation et le fonctionnement sont fixés par décret pris en Conseil des Ministres, est présidée par le Ministre chargé de l’Environnement. 

Article 35 :

L’ANC est l’organe de décision tenant compte des avis techniques des secteurs et du CST en matière de biosécurité à Madagascar. Elle est à la fois l’organe principal de gestion et le correspondant national dans le cadre du Protocole de Cartagena en liaison avec le Secrétariat de la Convention sur la Diversité Biologique.
Article 36 : 

Le CST est un organe scientifique et technique qui comprend des chercheurs et experts scientifiques et techniques, des juristes et socio-économistes.
Il est consulté pour toutes activités relatives aux OGM et produits dérivés. Il est notamment chargé d’évaluer les risques, d’émettre des avis scientifiques et techniques avant toute prise de décision et de fournir des informations à intégrer dans le Centre d’Echange pour la Prévention des Risques Biotechnologiques (CEPRB) mentionné ci-dessous.
Article 37 :

Le Comité National de Biosécurité (CNB) comprend des représentants des secteurs publics ou privés multisectoriels, un représentant de l’ANC, un représentant du CST, un représentant du Bureau de Participation du Public (BPP) et des représentants de la société civile.
Il est chargé notamment de :

· Veiller à la mise en œuvre de la politique nationale de la Biosécurité ;
· Piloter l’élaboration des textes juridiques relatifs à la Biosécurité et leur mise en vigueur ;
· Piloter la mise en compatibilité des textes sectoriels avec la loi nationale relative à la Biosécurité ;
· Établir les priorités nationales et sectorielles en matière de développement de la Biotechnologie ;
· Établir et piloter la mise en œuvre d’un programme national de formation en matière de biotechnologie moderne et de biosécurité ;
· Saisir le Comité scientifique et technique sur les demandes transmises par l’ANC ;
· Collaborer avec les médias pour toute nécessité de communiquer au public ;
· Coordonner les activités des différentes unités de l’ANC ;
· Transmettre à l’ANC tous les éléments obtenus sur la base des investigations du Comité Scientifique et Technique et des avis recueillis par le Bureau de participation du public ;
· Établir et mandater une cellule de coordination mixte qui assurera le suivi de la libération d’OGM.

L'organisation et la représentativité des différentes entités au sein du Comité national de Biosécurité sont fixés par voie réglementaire

Article 38:

Le Service Officiel de Contrôle Mixte (SOCM), organe d’inspection et de contrôle, chargé de superviser la gestion des risques, comprend des agents de la Police Phytosanitaire, des inspecteurs des services techniques du Ministère en charge de l’Agriculture, de l’Elevage et de la Pêche, du Ministère en charge de la Santé, du Ministère en charge des Transports, des agents du Ministère en charge de l’industrie, des inspecteurs des Douanes, des commissaires du Commerce, des agents du Ministère en charge de l’Environnement et ceux du Ministère en charge des Eaux et Forêts.

Article 39 :
Conformément au Décret MECIE, le CTE évalue les dossiers d’EIE et L’ONE délivre le permis environnemental ;  

Article 40
Le Centre d’Echange pour la Prévention des Risques Biotechnologiques (CEPRB), outil à la disposition des structures nationales de gestion, est chargé de gérer toutes informations scientifiques, techniques, écologiques et juridiques, ainsi que des données d’expérience relatives aux OGM et produits dérivés.

Pour le respect de la confidentialité, les modalités relatives à l’information du public sur les moyens d’accès au CEPRB sont fixées par voie règlementaire. 

Article 41 : 

L’organisation et le fonctionnement des structures énumérées aux articles précédents sont fixés par voie réglementaire par les Ministres concernés.

CHAPITRE II

DE L’INSPECTION ET DU CONTROLE

Article 42 :
L’inspection et le contrôle des activités relatives aux OGM ou produits dérivés sont assurés par le SOCM.

Les fonctionnaires désignés au SOCM prêtent serment devant le Tribunal de Première Instance du lieu de leur service respectif avant leur entrée en fonction.
Article 43 :
Le SOCM exerce ses fonctions sous le contrôle et la responsabilité de l ‘ANC. Il rend compte à cette dernière par l’établissement d’un rapport sur chaque cas constaté. Il a droit à une part des amendes prévues aux articles 106,107, 108 ci-dessous. 
Article 44 :
Les modalités d’application du présent titre sont fixées par voie règlementaire par les Ministres concernés

TITRE IV
DE L'EDUCATION, DE LA SENSIBILISATION ET DE LA PARTICIPATION DU PUBLIC

Article 45 :
En collaboration avec les collectivités territoriales décentralisées et les services techniques déconcentrés concernés, l’ANC doit promouvoir et faciliter la sensibilisation, l'éducation et la participation du public en ce qui concerne la sécurité dans l’utilisation des OGM ou produits dérivés en relation avec la conservation et la gestion durable de la diversité biologique, tout en prenant en considération les risques sur la santé humaine, animale et végétale, sur la biodiversité et l’environnement. La transparence des informations est de règle. 
Les démarches relatives à l’éducation, la sensibilisation et la participation du public prescrit par le présent article doivent faire l’objet de concertation et d’arrêté conjoint des Ministres concernés. 

Article 46 : 

Toute personne physique ou morale impliquée dans la biotechnologie moderne doit également sensibiliser et éduquer le public sur les risques et avantages que comportent lesdits organismes, et ce, à toutes les étapes prévues pour la mise en œuvre de son projet.

Article 47 :
Dès réception de la demande d’importation mentionnée à l'article 10 de la présente loi, l'ANC doit publier les informations pertinentes et avertir les ministères concernés. 

A cet effet, une étude d'impact environnemental (EIE) avant toute exploitation d’activité relative aux OGM ou aux produits dérivés sur le territorial national doit être effectuée conformément à la législation nationale en vigueur régissant la Mise en Compatibilité des Investissements avec l’Environnement (MECIE). 

Toutefois, la consultation publique en matière d’EIE prescrite dans le cadre de la présente loi doit faire l’objet de concertation et d’arrêté particulier conjoint des Ministres concernés conformément aux objectifs fixés pour la gestion des OGM. 
L’EIE est réalisée aux frais et sous la responsabilité du demandeur.

Le permis environnemental constitue un préalable obligatoire à toute exploitation d’activité relative aux OGM ou aux produits dérivés sur le territoire national.

Article 48 :

Il est créé un mécanisme chargé d’assurer la participation du public sur les propositions de mise au point, d’importation, de transit, d’utilisation en milieu confiné, de libération ou de mise sur le marché d’un OGM ou d’un produit d’OGM. 
Un Bureau de Participation du Public est mis en place pour opérationnaliser ce mécanisme. En collaborant avec le Centre d’Echange pour la Prévention des Risques Biotechnologiques (CEPRB) pour avoir le maximum d’informations, il sert d’interface entre le public et les administrations concernées. Il recueille les avis du public, les plaintes et requêtes ; et en assure les retours d’informations. 

L’organisation et le fonctionnement dudit mécanisme, notamment l’accès du public aux informations, sur tout le territoire de Madagascar sont fixés par voie d’arrêté conjoint des Ministres concernés.
Article 49 :
Les modalités d’application du présent titre sont fixées par voie réglementaire par les Ministres concernés

TITRE V

DES STRATEGIES D’INTERVENTION D’URGENCE

Article 50 :  
En cas d'accident, l’utilisateur d’OGM et produits dérivés doit informer par tous moyens les plus rapides l'ANC et les autorités administratives locales dans les quarante huit (48) heures au plus tard, et fournir les renseignements suivants :

· Les circonstances de l'accident ;

· L'identité et la quantité d'OGM ou de produits dérivés libérés ;
· Toute information permettant d'évaluer les impacts de l'accident sur la santé humaine, animale et végétale, sur la biodiversité et l’environnement.

-     Des mesures d'urgence prises ou devant être prises.

Le fait d’informer l’ANC ne dégage en aucun cas l’utilisateur de toutes les obligations qui lui incombent en vertu des règles de droit commun ou du devoir de saisir les personnes susceptibles d’être affectées.

Article 51 :

Dès réception des informations mentionnées à l'article précédent, l'ANC doit :
· S’assurer que toutes les mesures appropriées ont été prises pour neutraliser les risques susceptibles d’affecter la santé humaine, animale et végétale, la diversité biologique et l’environnement,

· Informer les autorités gouvernementales et collectivités décentralisées concernées, ainsi que le CEPRB.  

Article 52 :

Des stratégies d’intervention et plans d’urgence opérationnels et réalistes, sont élaborés et mis en œuvre par ceux qui sont impliqués dans la manipulation, le transfert,  l’industrialisation et la commercialisation des OGM ou des produits dérivés sous le contrôle du SOCM afin de gérer efficacement le cas d’urgence résultant de leur libération intentionnelle ou accidentelle.

Article 53 :

En cas de catastrophe ou de danger imminent résultant de la libération volontaire ou accidentelle des OGM ou produits dérivés, pouvant constituer une menace pour la sécurité humaine, animale ou végétale, la biodiversité ou l’environnement, l’ANC informe les autorités légales chargées de la gestion des catastrophes conformément à la législation en vigueur, les collectivités territoriales décentralisées, ainsi que les organismes publics ou privés concernés. Une concertation des responsables des entités concernées doit être dirigée par l’ANC dans les meilleurs délais afin d’établir une stratégie d’intervention d’urgence appropriée. 
Dans de tel cas, l’ANC doit suspendre immédiatement toute exploitation d’activité relative aux OGM ou aux produits dérivés. Sa décision définitive doit intervenir dans un délai de quatre (4) mois de la réception des résultats de l’enquête.

Article 54 :

Les personnes susceptibles d'être affectées par la libération volontaire ou accidentelle doivent être informées par l’ANC, notamment des mesures de sécurité à prendre et du comportement à adopter en pareil cas.

Article 55:

Les victimes d’accidents peuvent saisir la juridiction compétente pour demander la réparation des préjudices qu’elles ont subis par les auteurs des dommages ou par l’Etat selon le cas. 

Article 56 :
Les modalités d’application du présent titre sont fixées par voie règlementaire par les Ministres concernés.
TITRE VI

DE L'IMPORTATION, DE L'EXPORTATION, DU TRANSIT, DU TRANSPORT ET DE LA COMMERCIALISATION DES OGM

CHAPITRE I

DE LA NOTIFICATION DE L’ACCORD PREALABLE
Article 57 : 
L’autorisation d’importation des OGM ou produits dérivés doit être précédée d’une autorisation technique ou scientifique sectorielle du Ministère technique concerné.

L’information du public concernant l’importation d’OGM commence dès la réception de la notification. 
Article 58 :
L’utilisateur est tenu de notifier par écrit à l’ANC son intention de procéder à l’importation ou à l’exportation d’OGM ou de produits dérivés avant d’entreprendre toute exploitation d’activité.

La liste des informations obligatoires devant figurer dans la notification écrite est fixée par voie réglementaire. L’utilisateur est juridiquement tenu responsable de l’exactitude des informations fournies. 
Si un OGM ou un produit dérivé a fait l'objet d'une interdiction légale dans le pays d'origine, son importation ou exportation ne pourra être, en aucun cas, autorisée.

Article  59 :
L’exportateur ou l’importateur adresse par écrit à l’ANC la notification de son intention d’exporter ou d’importer des OGM ou des produits dérivés et demande un accord préalable en connaissance de cause.  L’ANC dispose d’un délai de 90 jours pour y donner suite.

Toutefois, le fait de ne pas répondre dans le délai fixé ci-dessus ne signifie pas que l’ANC consent au mouvement transfrontières.

 Article 60 :

Avant toute prise de décision, l’ANC peut demander des renseignements pertinents supplémentaires. Dans de tel cas, la décision doit être communiquée à la partie importatrice ou exportatrice dans un délai de 270 jours. 

Toutefois, le fait de ne pas communiquer sa décision dans les 270 jours ne signifie pas qu’elle consent au mouvement transfrontières.  

Article 61 : 

La présentation de l'accord préalable donné en connaissance de cause n'exonère en aucune manière l'exportateur ou l’importateur de toutes les autres obligations prévues par les règles du commerce international.

CHAPITRE II

DE LA PROCEDURE

Article 62 : 
Toute demande d’introduction d'OGM ou de produits dérivés sur le territoire national nécessite une évaluation des risques effectuée dans le pays d'origine. 

Un rapport doit être établi dans ce sens.

Article 63 : 
Toute personne morale ou physique qui souhaite se livrer à l'importation, à l'utilisation ou à la commercialisation d'OGM ou de produits dérivés doit faire une demande écrite auprès de l’ANC comportant les renseignements suivants :

- Un certificat d’enregistrement au Registre du commerce des sociétés ou   attestation de recherche scientifique le cas échéant ;

-  La fiche technique d'informations prévue à l'article 70 ci-dessous ;
-  Le rapport d'évaluation des risques prévu aux articles 22 et 63 ci-dessus ;     
-  Les propositions de mesures de gestion des risques ;

-  Les stratégies d’urgence et les plans détaillés mentionnés à l’article 53 ci-dessus ;        
- Une déclaration sur l'honneur attestant l'exactitude des informations fournies, signée par le notifiant, y compris, selon le cas, un engagement de la part du    fournisseur de ces informations garantissant que cette information est exacte et   complète ; 
- la preuve que le notifiant dispose des moyens techniques, matériels et financiers nécessaires pour assumer ses responsabilités et s’acquitter de ses obligations, telles que prescrites par la présente loi, sous peine de voir sa demande rejetée ;
-  Un certificat d’origine ;
- Les recommandations du CST si la demande d'autorisation est destinée à la recherche ou à des fins scientifiques ;
- Une description claire et séquentielle des étapes qui seront suivies lors de la mise en œuvre du projet, et les procédures de suivi et d'évaluation qui seront effectuées à la fin de chaque étape, ainsi que le mode d'élimination des déchets ;
- Le lieu et le but pour lequel l'OGM ou le produit dérivé doit être élaboré, utilisé, conservé, disséminé ou commercialisé, ainsi que les conditions d'utilisation et une procédure d'étiquetage et d'emballage conformément aux normes internationales ;

-  la référence à l'information sur l'organisme qui se trouve au CEPRB mentionné ci-dessus ;
-  Un accord préalable en connaissance de cause.

Article 64 : 
L'Autorité nationale compétente ne peut délivrer une autorisation que si elle établit que l’importation, l’utilisation en milieu confiné, la dissémination ou la mise sur le marché de l’OGM : 
- profite au pays sans causer de risques dommageables pour la santé humaine, animale et végétale, la diversité biologique et l'environnement ; 

- participe au développement durable ; 

- ne nuit pas à l’environnement socio-économique ; 

- n’est pas contraire aux règles d’éthique. 

En matière d’importation d’OGM et produits dérivés, l’autorisation de l’ANC n’est valable que pour une seule demande d’importation. En cas de plusieurs produits faisant une seule demande d’importation, l’importateur doit respecter les règles et procédures sectorielles d’importation correspondant à chaque produit, ainsi que les conditions d’octroi de l’autorisation de l’ANC prescrites par la présente loi.
Article 65 :  
Le notifiant, au plus tard six mois avant la date d'échéance de l'autorisation de dissémination dans l’environnement, adresse à l'Autorité Nationale Compétente, une notification de renouvellement.
Le dossier de renouvellement doit satisfaire au jour du dépôt aux conditionnalités spécifiques préalablement fixées dans l’autorisation initiale.
La décision de renouvellement est prise au plus tard le jour de l’expiration de l’autorisation initiale. A défaut, le notifiant peut continuer à mettre les organismes génétiquement modifiés sur le marché dans les conditions spécifiées dans l’autorisation en cours jusqu'à ce qu'une décision finale ait été prise concernant le renouvellement de l'autorisation. 

Article 66 : 
Toute autorisation peut être révoquée ou suspendue jusqu'à l'exécution de conditions supplémentaires autres que celles déjà imposées, si l'Autorité nationale compétente obtient par la suite des éléments d'information nouveaux ou supplémentaires sur l'organisme génétiquement modifié, indiquant qu'il existe un risque pour la santé humaine, animale, la diversité biologique et l'environnement. 
Au cas où le notifiant à connaissance de nouveaux éléments pertinents, il en informe l'Autorité nationale compétente immédiatement. 

Article 67 : 

Tout notifiant qui s’estime léser par une décision prise par l'Autorité nationale compétente peut, dans un délai de soixante (60) jours, à partir de la date de réception de la notification de décision, exercer un recours contre la décision administrative conformément aux textes en vigueur. 

Article 68 :
L'importation, l'exportation et le transit d'OGM ou de produits dérivés sont soumis à un contrôle conjoint aux frontières du SOCM et du Service des Douanes.

Article 69 : 
Le transport, le transit sur le territoire national, l'importation et l'exportation, la commercialisation d'OGM ou de produits dérivés doivent faire l'objet d'une fiche technique d'informations contenant les renseignements ci-après :

- les informations attestant la sécurité des produits biotechnologiques par l'autorité compétente du pays d'origine ;
- les mesures de sécurité par l'importateur ou l'exportateur ; 

- En cas de transit, la mention d'une période de transit de dix (10) jours sur les documents accompagnant les conteneurs escortés et certifiés par l’administration des douanes ;
- les mesures de sécurité prises pour le transport dans un conteneur primaire spécial pour tout matériel transgénétique végétal ;
- les mesures de sécurité prises conformément aux normes internationales pour le transport des animaux transgénétiques.

Article 70 : 
Les OGM ou produits dérivés en transit sur le territoire national doivent être tenus et conservés dans un bon état sanitaire, emballés et transportés dans des conditions de sécurité conformément à la législation nationale et aux normes internationales.

Article 71 :
Le transport d'OGM ou de produits dérivés transitant sur le territoire national à destination des autres pays doit être communiqué quinze (15) jours à l'avance à l'ANC, et se conformer aux exigences nationales en matière de confinement et de transport.

Article 72 : 
Tout OGM ou produit dérivé destiné à la commercialisation et à la consommation sur le territoire national doit être identifié, conformément aux prescriptions règlementaires correspondantes, par l’apposition d’une étiquette indélébile et infalsifiable par le producteur ou l'expéditeur portant la mention "produit OGM sans risque pour la santé humaine".

Cette étiquette et les informations concernant le produit sont obligatoirement écrites en Malagasy, en Français et en Anglais. Les vocabulaires utilisés dans l’information sont simples et compréhensibles par tout type de public. 
L’utilisation de termes scientifiques et techniques est réservée à un public qui s’y intéresse particulièrement.

L’identification doit mentionner spécifiquement ses traits et caractéristiques propres de manière suffisante pour assurer sa traçabilité et indiquer s'il peut éventuellement entraîner des risques sanitaires ou des réactions de types allergiques.

Cet étiquetage doit également se conformer aux normes complémentaires particulières définies par l'ANC en collaboration avec les administrations concernées.

Article 73 :
Les modalités d’application du présent titre sont fixées par voie règlementaire par les Ministres concernés.
TITRE VII

DOMMAGES, RESPONSABILITE ET REPARATION

CHAPITRE I

EVALUATION DES DOMMAGES

Article 74 :
L’évaluation des dommages, en vue d’une indemnisation, prend en compte : 

- le coût des mesures raisonnables de restauration et de la remise en état des lieux, de réparation, de réhabilitation ou de nettoyage de l’environnement dégradé, quand cela est possible, déterminé par le coût des mesures effectivement prises ou à prendre, y compris l’introduction des éléments d’origine ; 

- la valeur des dommages à l’environnement, la conservation ou à la diversité biologique et l’introduction d’éléments équivalents au même emplacement pour la même utilisation, ou à un autre emplacement pour d’autres types d’utilisations quand la remise en état ou la restauration de l’état d’origine est impossible ; 

- le coût des mesures d’intervention prises ou à prendre, y compris tout dommage ou perte imputable à ces mesures ; 

- l’évaluation monétaire de la perte au moment où les dommages ou le préjudice ont été subis, dans l’attente de la remise en état de l’environnement ; 

- l’évaluation monétaire de la différence entre la valeur de l’environnement, la conservation et l’utilisation durable de la diversité biologique, ou de la diversité biologique remis en état conformément aux paragraphes ci-dessus et la valeur de l’environnement ou de la diversité biologique avant qu’il ne soit endommagé ou dégradé ; 

- les coûts des dommages liés à la qualité de l’organisme génétiquement modifié ; 

- les effets négatifs sur les modes de vie et les connaissances locales d’une ou de plusieurs communautés ; 

- la destruction totale ou partielle des systèmes de production agricole et animale. 

- Les coûts de dommages sanitaires liés à la prise en charge de la maladie, à la convalescence, l’indemnisation et à la réparation des invalidités temporelles ou permanentes causées par la consommation ou par des accidents et incidents survenus lors de l’utilisation ou de la manipulation d’OGM ou produits dérivés.

Article 75 : 
Le caractère important ou grave d’un effet néfaste ou nocif sur la conservation et l’utilisation durable de la diversité biologique, tel que défini à l’article 2 de la Convention sur la diversité biologique, est déterminé sur la base des facteurs suivants : 

- un changement durable ou permanent, c’est-à-dire un changement qui ne se corrigera pas de manière naturelle dans un délai raisonnable ; 

- une réduction qualitative ou quantitative des éléments constitutifs de la diversité biologique et de leur possibilité de procurer des biens et des services ;  
- un effet avéré sur la santé humaine et animale ; 

- une entrave ou limitation de l’exercice des pratiques coutumières positives. 

CHAPITRE II

RESPONSABILITE
Article 76 : 
Lorsque les mesures de prévention et de précaution, de bonnes pratiques et de sécurité prévues par le concepteur d’un gène ou le développeur d’un OGM et la présente loi ont été appliquées par l’utilisateur d’un organisme génétiquement modifié, tout dommage causé par cet OGM est de la responsabilité de son concepteur. Il en assume la compensation. 
Article 77 : 

Le concepteur du gène ou le développeur de l’OGM est responsable du dommage causé par un organisme génétiquement modifié même si ce dernier a été mis au point dans le respect des règles de l’art ou des normes existantes et qu’il a fait l’objet d’une autorisation administrative préalable. 

Article 78 : 

En cas de dommage causé par un gène incorporé dans un organisme, l’opérateur entendu au sens du concepteur ainsi que celui qui en a réalisé l’incorporation sont solidairement responsables. 

Article 79 : 
1. Nonobstant les dispositions ci-dessus, le concepteur du gène ou le développeur de l’OGM n’est pas tenu pour responsable du dommage causé s’il prouve : 

- qu’il n’a pas mis l’organisme génétiquement modifié en circulation ; 

- que l’organisme génétiquement modifié n’est pas destiné à la vente ou à toute autre forme de distribution ; 

- que l’utilisateur n’a pas appliqué toutes les mesures de prudence, de précaution, de bonnes pratiques et de sécurité prévues par la présente loi ; 

- que le dommage n’est pas lié à la modification génétique. 

2. L’opérateur, entendu au sens du concepteur, n’est pas non plus responsable lorsque le dommage est causé par la faute de l’utilisateur ou d’une personne dont l’utilisateur est responsable. 
Article 80 : 

Le titulaire d’une autorisation, l’utilisateur, le notifiant, l’exportateur, l’importateur, le transporteur, la personne ayant mis sur le marché un organisme génétiquement modifié et le fournisseur d’un organisme génétiquement modifié sont, chacun en ce qui le concerne, responsables des dommages causés par ledit organisme génétiquement modifié dont ils sont détenteurs. 

Article 81 : 

La personne physique ou morale qui a mis sur le marché l’organisme génétiquement modifié ou tout autre fournisseur professionnel est responsable des dommages causés pour défaut de sécurité du produit dans les mêmes conditions que le concepteur. 
Le fournisseur professionnel dispose d’une action récursoire. 

Article 82 : 
Lorsque plusieurs personnes sont responsables d’un dommage, elles sont solidairement responsables. 

Article 83 : 

La responsabilité de l'Autorité nationale compétente est engagée de plein droit lorsqu’elle délivre une autorisation en violation des dispositions de la présente loi et que l’organisme génétiquement modifié autorisé cause des dommages à la santé humaine ou animale ou à l’environnement. 

Article 84 : 

Lorsque le dommage subi résulte d’un cas de force majeure, de conflit armé ou de troubles sociaux graves, l’opérateur est exonéré de toute responsabilité.
Article 85 : 

Les dispositions du présent chapitre ne portent pas atteinte aux droits dont la victime d’un dommage peut se prévaloir au titre de la responsabilité contractuelle ou extracontractuelle. 

CHAPITRE III
INDEMNISATION, REPARATION ET COMPENSATION

Article 86 : 
Toute personne physique ou morale, groupe de personnes, ou organisation privée ou publique peut porter plainte et demander réparation en cas de manquement aux obligations de la présente loi.

Article 87 : 

Au cas où deux ou plusieurs opérateurs sont responsables conformément à la présente loi, le demandeur peut intenter son action en réparation contre un seul opérateur, à charge pour ce dernier d’exercer une action récursoire contre les co-auteurs des dommages causés par l’organisme génétiquement modifié. 

Article 88 : 

En cas de dommages causés à la diversité biologique ou à un centre de diversité biologique par un organisme génétiquement modifié, la réparation des dommages comprend les coûts des mesures de restauration, de remise en état, de réhabilitation ou de nettoyage et, le cas échéant, le coût des mesures de prévention. 

Article 89 : 

Toute compensation monétaire obtenue pour la restauration de l’environnement est affectée à cette fin pour rétablir les conditions de référence de l’environnement. 

Lorsqu’il est impossible de rétablir les conditions de référence, des compensations monétaires supplémentaires qui tiennent compte, notamment, de la valeur du marché ou la valeur des services de remplacement, peuvent être accordées. 

Article 90:
En cas de dommage à la santé humaine ou de décès, l’indemnisation comprend : 

- le montant total des frais encourus pour obtenir le traitement médical requis ; 

- le montant des indemnités d’invalidité ; 

- les dommages et intérêts liés au préjudice moral et économique ; et le cas échéant, le montant du capital décès et l’ensemble des frais encourus pour les obsèques du défunt. 

Article 91 : 

En cas de dommage aux productions agricoles ou à la santé animale, l’indemnisation comprend :
- le montant total des frais encourus pour obtenir le traitement requis ; 

- la valeur économique de la ressource. 

Article 92 :
Le délai de prescription d’une action en justice pour la réparation des dommages causés par un organisme génétiquement modifié est de quatre (4) ans à partir de la connaissance du dommage par la personne physique ou morale ou la communauté affectée. 

Article 93 : 

L'Autorité nationale compétente assiste toute victime d’organismes génétiquement modifiés (OGM) ou produits dérivés en cas de dommages subis.
CHAPITRE IV

ASPECTS FINANCIERS

Article 95 :
Les recettes provenant des taxes, des frais de demande d’autorisation, frais de saisie d’OGM ou produits dérivés saisis sont affectés et répartis suivant les modalités fixées par voie réglementaire.

Article 95 : 

Les opérateurs doivent prendre et maintenir des garanties financières couvrant leur responsabilité, conformément aux dispositions des articles 10 à 12 du Protocole additionnel de Nagoya-Kuala Lumpur sur la responsabilité et la réparation, relatif au Protocole de Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques. 

Article 96 : 

Il est institué un Fonds destiné à l’utilisation sécurisée des organismes génétiquement modifiés. 

Les ressources du Fonds sont constituées par les subventions de l’Etat, une partie du montant des transactions instituées dans le cadre de la présente loi, les contributions volontaires des opérateurs et les dons et legs. 

Article 97 : 

L’organisation, le fonctionnement et les conditions d’utilisation des ressources du Fonds sont fixés par voie règlementaire.
Article 98 :
Les modalités d’application du présent titre sont fixées par voie règlementaire par les Ministres concernés

TITRE VIII

DISPOSITIONS PENALES

CHAPITRE PREMIER

DE LA RECHERCHE ET DE LA CONSTATATION DES INFRACTIONS

Article 99 :

Sans préjudice des prérogatives reconnues aux Officiers de Police judiciaire prévus par l’article 126 du Code de procédure pénale, les inspecteurs et contrôleurs assermentés de l’administration chargée de la biosécurité ou des autres administrations concernées, sont chargés de constater les infractions à la présente loi, d’en rassembler les preuves et d’en rechercher les auteurs.

Les inspecteurs et contrôleurs du SOCM prêtent serment en audience solennelle du Tribunal de Première Instance conformément aux dispositions de l’article 132 du Code de procédure pénale à la requête de l’Autorité Nationale Compétente.

Le serment n’a pas à être renouvelé au cas de changement de lieu d’affectation de ces agents.

Article 100 :

Dans l’exercice de leurs fonctions, notamment avant tout interrogatoire ou audition de témoin(s), ou toute visite de lieux ou perquisition, les agents assermentés sont tenus de faire connaître leur qualité et, s’ils en sont requis, d’exhiber leur insigne ou carte d’identité professionnelle.

Article 101 :

Toute infraction constatée doit faire l’objet d’un procès-verbal régulier selon le modèle fixé par arrêté du Ministre chargé de l’Environnement. Par dérogation aux règles du droit commun, les procès-verbaux régulièrement établis par deux agents font foi jusqu’à inscription de faux.

Article 102 :
Pendant l’enquête et dans l’établissement des procès-verbaux, les agents commis sont tenus d’observer, à peine de nullité de l’acte, les prescriptions de l’article 53 du Code de procédure pénale, notamment en matière de respect des droits de la défense.

Article 103 :
L’Autorité Nationale Compétente notifie immédiatement la copie des procès-verbaux au contrevenant qui dispose d’un délai de vingt (20) jours pour pouvoir transiger.

A défaut de transaction, l’Autorité Nationale Compétente transmet l’original des procès-verbaux au Procureur de la République du ressort du lieu de la commission de l’infraction ou de l’arrestation des auteurs pour engager les poursuites conformément aux dispositions des règles du droit commun.

CHAPITRE II

SANCTIONS ADMINISTRATIVES ET PENALES

Article 104 : 
Toute personne physique ou morale reconnue coupable de violation des dispositions de la présente loi et de ses textes d’application est responsable de tout dommage causé et est passible des sanctions administratives suivantes : 

- la suspension de l’autorisation ; 

- le retrait de l’autorisation ; 

- la saisie et la destruction des organismes génétiquement modifiés mis en cause aux frais du contrevenant ; 

- la fermeture de la structure auteur de l’infraction. 

Les sanctions précitées sont prononcées par l’Autorité nationale compétente. 

Article 105 :

Est punie d’un emprisonnement de six mois à deux ans et d’une amende d’au moins 1.000.000 Ar ou l’une de ces deux peines seulement, toute personne reconnue coupable de la violation des mesures de sécurité prévues aux articles 4 alinéa 1, et 12, 13, 14, 15 de la présente loi.
Article 106 :
Est punie d’un emprisonnement de deux à cinq ans et d’une amende d’au moins 5.000.000Ar ou de l’une de ces deux peines seulement, toute personne qui contrevient aux mesures d’approbation, d’autorisation, de notification et d’intervention d’urgence prévue aux articles 4 alinéas 2, 3, 4, 5, 6 et 51, 60 ci-dessus. 

Article 107 :
Est punie d’un emprisonnement de cinq à dix ans et d’une amende d’au moins 10.000.000Ar ou de l’une de ces deux peines seulement, toute personne coupable d’utilisation d’OGM ou de produits dérivés dangereux ou dans l’intention de nuire. 
Article 108 :

 En cas de récidive, le coupable encourt le double du maximum des peines prévues, et la peine d’emprisonnement est toujours prononcée.

Article 109 : 
Celui qui aura occasionné à autrui une maladie ou incapacité de travail personnel par l’effet des OGM ou produits dérivés importés, commercialisés en violation des dispositions de la présente loi et que les relations de cause à effet sont dûment établies, est puni d’un emprisonnement de cinq à dix ans et d’une amende d’au moins 20.000.000Ar.

Si ces OGM ou produits dérivés occasionnent la mort d’une ou de plusieurs personnes et si les relations de cause à effet sont dûment établies, le coupable est puni de la peine d’empoisonnement prévue par l’article 302 du Code pénal.

Article 110 : 

Outre les sanctions pénales ci-dessus, le juge peut ordonner les sanctions prévues aux points 3 et 4 de l’article 105 ci-dessus à titre de peines complémentaires.

CHAPITRE III

DE LA TRANSACTION

Article 111 :

Toutes les infractions à la présente loi ainsi qu’à ses textes d’application peuvent faire l’objet de transaction avant toute procédure judiciaire, sauf le cas des articles 108 et 109 ci-dessus. 

La transaction a pour effet de suspendre la poursuite des infractions.

Article 112 :

L’Autorité Nationale Compétente a plein pouvoir pour transiger. Elle doit, pour ce faire, être dûment saisie par requête de l’auteur de l’infraction.

Le contrevenant dispose d’un délai de 20 jours à compter de la notification de la copie des procès-verbaux. Passé ce délai ou à défaut de paiement du montant de la transaction dans un délai fixé par le décret d’application, il est passé outre à la transaction et l’original des procès-verbaux est transmis au Procureur de la République compétent conformément aux dispositions du Code de procédure pénale.

Le montant de la transaction est fixé par l’Autorité Nationale Compétente. Toutefois, il ne peut être inférieur au minimum du montant de l’amende pénale.

Article 113 :

Le produit global des transactions consenties, ou des condamnations pécuniaires définitives prononcées par le tribunal, est, après déduction des frais et taxes éventuels de toute nature, réparti suivant les conditions prévues par voie règlementaire.
CHAPITRE IV

DES PERQUISITIONS ET SAISIES

Article 114 :

Les agents habilités à la constatation des infractions prévues par la présente loi et ses textes d’application peuvent exiger à première réquisition, pour contrôle, tous les documents exigibles. 

Ils peuvent, en se conformant aux dispositions de l’article 100 ci-dessus et de celles des articles 135, 210, 211 et 212 du Code de procédure pénale, au cours de leurs tournées de contrôle, pénétrer librement dans les magasins de vente et de stockage, dans les milieux confinés, dans tout lieu d’utilisation et d’installation industrielle, procéder à la  perquisition et saisie des OGM ou produits dérivés importés, exportés, manipulés, disséminés ou commercialisés en violation de l’une des dispositions de la présente loi.

Article 115 : 
Tout organisme génétiquement modifié est saisi ou confisqué dans le cadre de la répression des infractions commises en violation des dispositions de la présente loi, sans préjudice des sanctions pénales applicables.

En cas de saisie, de confiscation ou de destruction d’organisme génétiquement modifié, le procès-verbal de constatation des infractions porte mention desdites saisie, confiscation ou destruction. 

Tout organisme génétiquement modifié présent sur le territoire national et n’ayant pas fait l’objet d’une autorisation préalable est présumé dangereux. Dans ces conditions, il est saisi et détruit aux frais de l’opérateur.

Article 116 :

Les modalités d’application du présent titre sont fixées par voie règlementaire par les Ministres concernés

TITRE IX

DISPOSITIONS DIVERSES ET FINALES

Article 117 : 
Les autorisations ou permis de recherche scientifique, mouvement ou commercialisation des OGM ou produits dérivés qui sont valables et en cours d’utilisation, ainsi qu’en règle par rapport à la protection de la santé humaine et animale, la conservation de la biodiversité et la protection environnementale, restent en vigueur jusqu’à leur expiration. 

Sous peine de se voir appliquer les dispositions de l’article 100 ci-dessus, leurs promoteurs sont toutefois tenus de déclarer leur existence auprès de l’Autorité Nationale Compétente et de se conformer aux prescriptions de la présente loi dans un délai de 3 mois à compter de la date de son entrée en vigueur.

Article 118 :

Le renouvellement des autorisations s’effectue conformément aux dispositions de la présente loi et de ses textes d’application.

Article 119 :

Toutes dispositions antérieures contraires à la présente loi sont et demeurent abrogées. 

Article 120 :

La présente loi sera publiée au Journal Officiel de la République de Madagascar. Elle sera exécutée comme loi de l'Etat.
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