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Introduction

Le Programme de mesures nationales de mise en ceuvre

Le Le Programme de mesures nationales de mise en ceuvre (NIM) de VERTIC établi en 2008 dispense des
conseils sur mesure aux Etats intéressés sur le respect et la mise en ceuvre des instruments internationaux,
y compris ceux portant sur les armes chimiques, biologiques, nucléaires et radiologiques et la sécurité des
éléments connexes. Le Programme NIM soutient gratuitement les Etats intéressés a travers la sensibilisa-
tion, I'analyse juridique et l'assistance a la rédaction Iégislative.

Depuis plus de 10 ans, le Programme NIM intervient auprés des Etats dans l'analyse systématique et la
rédaction de la Iégislation mettant en ceuvre la Convention sur les armes biologiques (CAB) de 1972. Par
notre engagement auprés de plus de 145 Etats du monde entier et notre participation aux processus diplo-
matiques et techniques liés a la CAB, nous avons développé une compréhension unique des approches
adoptées par les Etats pour la mise en ceuvre de cette Convention et des pratiques efficaces.

L'une des activités principales du Programme NIM est I'assistance a la rédaction de la [égislation trans-
posant la CAB et les dispositions afférentes aux armes biologiques dans les instruments connexes. Ce
processus fait généralement suite a I'analyse Iégislative des instruments existants visant a identifier les
lacunes, en s'appuyant sur le modéle d'étude de la |égislation relative a la CAB (disponible en francais sur le
site de VERTIC : https://www.vertic.org/wp-content/uploads/2021/12/BWC-Legislation-Survey-FR-WEB.pdf).

Nos activités de rédaction incluent la révision de la législation ainsi que la collaboration avec les Etats
lors de la rédaction Iégislative préliminaire. Dans ce cadre I'équipe du Programme NIM utilise différents
outils, a savoir : des exemples de |égislation d'autres pays (enregistrés dans notre base de données Iégis-
latives de la CAB), et des lignes directrices pertinentes élaborées par d’autres organisations. Notre base
de données législative est consultable a I'adresse : https://www.vertic.org/programmes/nim/biological-
weapons-and-materials/bwc-legislation-database/.

Il existe plusieurs ressources utiles a consulter parallelement a ce document pour en savoir plus selon le
contexte, découvrir des exemples et connaitre les lignes directrices |égislatives et réglementaires. Par exemple,
le Guide de mise en ceuvre de la Convention sur les armes biologiques publié par le Bureau des Affaires de
désarmement des Nations Unies (UNODA), auquel VERTIC a contribué et consultable sur le site de 'UNODA
(en anglais uniquement, https://www.un.org/disarmament/guide-to-implementing-the-biological-weapons-
convention/); ou encore notre Guide de reglementation en vue de la mise en ceuvre de la Convention sur
les armes biologiques ou a toxines de 1972 et des dispositions de la résolution 1540 du Conseil de sécurité
de I'ONU concernant les armes biologiques. Pour en savoir plus, rendez-vous sur le site de VERTIC a la page
https:/www.vertic.org/programmes/nim/biological-weapons-and-materials/legislation-drafting-tools/.

Le modeéle de loi

Ce modéle de loi vient assister les pays dans la rédaction de leur Iégislation transposant la Convention sur
les armes biologiques ou a toxines de 1972 et les dispositions pertinentes de la résolution 1540 du Conseil
de sécurité de I'Organisation des Nations Unies.
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Il permet d’identifier toutes les mesures pertinentes a inclure dans la Iégislation nationale pour transposer
la CAB et les dispositions connexes de I'UNSCR 1540. Il est également utile pendant le processus rédac-
tionnel. En I'absence d’'une approche universelle de rédaction législative pour la transposition nationale,
il revient a chaque Etat de déterminer le type de mesures appropriées selon son processus constitutionnel,
sa tradition juridique, son cadre législatif et juridique en vigueur, ses activités bioscientifiques, et autres
éléments nationaux. Le modéle de loi se présente donc comme une base utile de rédaction Iégislative
pour transposer la CAB, mais aussi pour rédiger la nouvelle Iégislation ou amender des lois ou réglemen-
tations existantes.

Les dispositions du modéle de loi ont été rédigées a titre indicatif pour le développement de la Iégisla-
tion primaire. Si certains Etats apprécieront également son utilité pour rédiger ou amender la législation
subsidiaire ou d'autres instruments réglementaires (reglements, décrets, résolutions ou ordonnances,
selon le systeme juridique national), le modele de loi ne comporte pas toutes les dispositions techniques
détaillées généralement incluses dans ces instruments subsidiaires. Pour faciliter la lecture, le modéle

de loi désigne ces instruments subsidiaires sous le nom de « reglementations ».

Structure et contenu du modeéle de loi

La Iégislation visant a prévenir et interdire les activités liées aux armes biologiques et a toxines est le point
de départ. Elle doit donc prévoir les infractions et les sanctions relatives a I'utilisation a des fins inter-
dites des toxines et agents biologiques par des acteurs non étatiques tout en reglementant de maniére
efficace les activités légitimes. Ces deux éléments forment un solide dispositif face au risque d'utilisation a
des fins interdites des toxines et agents biologiques. Ce modele de loi s'aligne sur cette approche.

Le chapitre 1 présente des dispositions générales sur I'intitulé, I'objet et le périmetre de la loi, et définit
les termes portant un sens particulier dans la législation. Le chapitre 2 se penche sur les infractions et les
sanctions relatives aux armes biologiques et a toxines ainsi qu’aux activités interdites impliquant des
toxines et agents biologiques. Il reprend également les procédures d’enquéte pénale et les mesures visant
a faciliter la coopération internationale en la matiere.

Le chapitre 3 permet de définir les autorités nationales chargées de la coordination globale de la politique
et de l'application de la Iégislation et des réglementations a I'échelle de I'Etat en question. Le chapitre 4
établit un systéme de controle des activités pacifiques réalisées avec des toxines et agents biologiques.
Il présente les éléments de prévention (liste des toxines et agents biologiques, équipements et techno-
logies) qu’un Etat souhaiterait contréler au moyen d’un systéme de surveillance. Ce chapitre aborde
également l'octroi de licence a des activités en lien avec les toxines et agents biologiques, notamment
les transferts internationaux de toxines et agents biologiques, équipements et technologies répertoriés,
ainsi que les obligations connexes des titulaires de licences, dont les mesures relatives a l'inspection et
I'application de la [égislation.

Le chapitre 5 définit les mesures fondamentales en matiere de biostreté et de biosécurité pour l'utilisa-
tion pacifique des sciences du vivant. Quant au chapitre 6, il porte principalement sur la coordination de
la santé publique et de la préparation a l'application de la législation et a I'intervention en cas d'incident
biologique. Enfin, le chapitre 7 traite des dispositions finales, a savoir les formalités telles que I'entrée en
vigueur, les amendements législatifs et les mesures de transition.

Il convient d’adapter les dispositions du modéle de loi 3 la situation de chaque Etat et & 'approche choisie
pour la mise en ceuvre de la CAB. Par exemple, si un Etat souhaite élaborer une Iégislation exhaustive trans-
posant la CAB, il y trouvera des informations utiles dans toutes les dispositions du modele de loi, mais
certains chapitres s'avéreront particuliérement utiles & un Etat qui souhaite développer ou modifier certains
éléments législatifs seulement relatifs a la transposition de la CAB (criminalisation d'activités interdites ou
encadrement législatif de la biosUreté et de la biosécurité).
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Le modele de loi

CHAPITRE 1
DISPOSITIONS GENERALES

Article' 1 : Intitulé

Cette [loi] peut s'intituler « [loi] de [année] relative a la Convention sur les armes biologiques ou a toxines ».
ou

« [loi] relative a I'interdiction des armes biologiques et a toxines et a l'utilisation pacifique des toxines et
agents biologiques de [année]” ».

Encadré 1 - Intitulé de la loi
Larticle 1 s'aligne sur la pratique législative en vigueur dans de nombreux Etats pour inclure une référence
a l'intitulé ou a I'intitulé abrégé de la loi dans le texte de la Iégislation.

Selon l'objet, le périmétre et le contenu de la égislation, certains Etats privilégieront une autre approche
de l'intitulé, en modulant le lien a I'aspect des armes.

Par exemple : « Loi sur les toxines et agents biologiques » ou « Loi sur la biostreté et la biosécurité ».

Pour consulter d’autres exemples de lois relatives aux armes biologiques dans les Etats parties a la CAB,
rendez-vous sur la base de données législatives de la CAB de VERTIC.

Article 2 : Objet

Cette [loi] transpose la Convention sur les armes biologiques ou a toxines de 1972 et les dispositions
pertinentes de la résolution 1540 du Conseil de sécurité de I'Organisation des Nations Unies ; elle vise a
interdire les armes biologiques ou a toxines et l'utilisation abusive de toxines et agents biologiques, et
aréglementer la manipulation sire et sécurisée des toxines et agents biologiques a des fins pacifiques.

Encadré 2 - Objet de la loi

Selon l'objet, le périmétre et le contenu de la Iégislation, comme indiqué dans I'intitulé que I'Etat choisit
(voir Encadré 1), il faudra formuler un objet approprié.

Par exemple, I'objet d'une loi intitulée « Loi sur les pathogenes et les toxines » pourrait étre de « fournir
des mesures de biostreté et de biosécurité encadrant les pathogénes et les toxines ».

1 Ilincombe aux Etats de choisir les termes appropriés (article ou autre, loi ou autre) selon leurs traditions juridiques.

2 Dans certains Etats, I'intitulé de la loi comprend l'intitulé abrégé du traité transposé (p. ex., aux Pays-Bas, la Loi transposant
la Convention sur les armes biologiques), et dans d’autres Etats, I'intitulé de la loi désigne seulement son objet (p. ex., au
Botswana, la Loi [interdiction] de 2018 sur les armes biologiques et a toxines).
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Article 3 : Champ d’application

(1)

)

Article 4 : Définitions

Cette [loi] s'applique a toutes les activités menées en [Etat] et impliquant des toxines ou agents bio-
logiques répertoriés, des équipements et des technologies.

Cette [loi] ne s'applique pas aux activités reglementées par la [intitulé de la loil.

Encadré 3 - Champ d’application de la loi

Larticle 3 s'aligne sur la pratique Iégislative en vigueur dans de nombreux Etats pour inclure une disposi-
tion relative au champ d’application particulierement pertinente lorsqu’il s'agit d'établir un régime de
controéle reglementé. Cela permet en effet de déterminer le champ d’application du dispositif de controle
du traitement des toxines et agents biologiques a des fins pacifiques (voir chapitres 4 et 5). Les Etats
souhaitant exclure certaines activités régies par d’autres régimes réglementaires du champ d'application
de la loi en auront la possibilité dans cette disposition.

Dans cette [loi],

()

« Activités impliquant des toxines et agents biologiques répertoriés » désigne le développement,
la production, I'acquisition, le stockage, la détention, le transport, le transfert, I'utilisation, I'élimination,
I'importation, I'exportation, la réexportation, le transit ou le transbordement d'une toxine ou d’'un
agent biologique répertorié(e) ;

« Activités impliquant des équipements, technologies et logiciels » désigne I'importation,
I'exportation, la réexportation, le transit ou le transbordement d'un équipement, d'une technologie
ou d'un logiciel répertoriés ;

« Agent biologique » désigne toute entité microbiologique, cellulaire ou non, naturelle ou fabriquée,
capable de répliquer ou de transférer du matériel génétique susceptible de provoquer une infec-
tion, une allergie, une toxicité ou d'autres effets indésirables chez les étres humains ou les animaux
ou sur les plantes ;2

« Arme ou toxine biologique »* signifie ensemble ou séparément :
() agents microbiologiques ou autres agents biologiques, ou toxines quels qu’en soient l'origine

ou le mode de production, de types et en de quantités qui ne sont pas destinés a des fins pro-
phylactiques de protection ou a d'autres fins pacifiques ;

(i) armes, équipement ou vecteurs destinés a I'emploi de tels agents ou toxines a des fins hostiles
ou dans des conflits armés ;

« Biosécurité » désigne les principes, technologies et pratiques de confinement qui sont mis en ceuvre
pour prévenir I'exposition involontaire a des agents biologiques ou leur rejet accidentel ;3

Cette définition est tirée de la norme ISO 35001:2019(E) Systéme de management des biorisques pour les laboratoires et autres
organismes associés international, section 3.13. Autre définition figurant dans le glossaire du Manuel de sécurité biologique en
laboratoire de 'OMS, 4¢ édition, 2020 [en anglais] : « Un microorganisme, un virus, une particule, une toxine biologique ou
autre matériel infectieux, généré naturellement ou génétiquement modifié, qui aurait le potentiel de causer une infection,
allergie ou toxicité ou d’engendrer autrement un danger pour les humains, les animaux ou les plantes ».

Voir article 1de la CAB. Laformule « ensemble ou séparément » est issue de la Convention sur les armes chimiques de 1993 qui
exprime explicitement que les alinéas (a) et (b) peuvent constituer une arme biologique indépendamment et conjointement.
Cette définition est adaptée du Manuel de sécurité biologique en laboratoire de I'OMS, 4e édition, 2020, page x [en anglais]. Il
existe une autre définition dans la norme I1SO 35001:2019(E) Systéme de management des biorisques pour les laboratoires et
autres organismes associés international, page 4 : « pratiques et contrdles réduisant le risque d’exposition ou de rejet involon-
taire de matériels biologiques ».
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« Biosireté » désigne les principes, technologies et pratiques mis en ceuvre pour la protection, le
contréle et la responsabilité des toxines et agents biologiques ou les équipements, compétences et
données, relatifs a leur manipulation, en prévention de tout acceés non autorisé, perte, vol, mauvaise
utilisation, détournement ou rejet intentionnel ;¢

« CAB » ou « Convention sur les armes biologiques » désigne la Convention sur l'interdiction du
développement, de la production et du stockage d'armes bactériologiques (biologiques) et a toxines
ainsi que sur leur destruction, appliquée par [Etat] au moyen de [intitulé et référence de I'instrument]
du [date] ;

« Courtier » désigne la négociation ou l'organisation de transactions pour I'achat, la vente ou la four-
niture de biens ou matériels répertoriés depuis un Etat vers un autre Etat, ou la vente ou I'achat de
biens ou matériels répertoriés situés dans un Etat en vue de leur transfert vers un autre Etat ;7

« Biens a double usage » désigne les biens, y compris les équipements, technologies et logiciels,
susceptibles d'avoir une utilisation tant civile que militaire ; ils incluent les biens susceptibles d'étre
utilisés aux fins de la conception, de la mise au point, de la fabrication ou de I'utilisation d’armes bio-
logiques ou de leurs vecteurs ;®

«Recherche a double usage » désigne la recherche biologique menée a des fins pacifiques chargée
d’un potentiel de génération de connaissances, d’'informations, de méthodes, de produits ou de tech-
nologies qui risquent également d'étre intentionnellement mal utilisés a des fins dangereuses ;°

« Exporter » signifie sortir des biens publics de la juridiction géographique ou du territoire douanier
de [Etat] ;©

« Importer » signifie faire entrer des biens publics dans la juridiction géographique ou le territoire
douanier de [Etat] ;"

« Transfert international » désigne I'importation, I'exportation, la réexportation, le transit ou le trans-
bordement de toxines et agents biologiques, d'équipements, de technologies ou logiciels répertoriés;

« Toxines et agents biologiques répertoriés » signifie les toxines et agents biologiques répertoriés
au sens de l'article 13;

« Equipements biologiques, technologies et logiciels répertoriés » signifie les équipements et
technologies et logiciels connexes répertoriés au sens de l'article 14 ;

« Autorité nationale » désigne l'institution nationale chargée de coordonner la transposition natio-
nale de la CAB et cette [loi] conformément a l'article 11;

Cette définition est adaptée du Manuel de sécurité biologique en laboratoire de 'OMS, 4e édition, 2020, page xi [en anglais]. Il
existe une autre définition dans la norme I1SO 35001:2019(E) Systéme de management des biorisques pour les laboratoires et
autres organismes associés international, page 4 : « pratiques et controles réduisant le risque de perte, vol, mauvaise utilisation,
détournement ou de rejet involontaire non autorisé de matériels biologiques ».

Cette définition est adaptée de I'article 2, alinéa 7 du réglement (UE) 2021/821.

Cette définition est adaptée de l'article 2, alinéa 1 du réglement (UE) 2021/821. || existe une autre définition dans le Manuel de
sécurité biologique en laboratoire de 'OMS, 2006, page iv [en anglais] : « Désignant initialement les aspects de certains matériels,
informations et technologiques utiles dans les sphéres tant militaires que civiles. Lexpression est désormais plus fréquente pour
désigner non seulement les fins militaires et civiles, mais aussi la mauvaise utilisation dangereuse et les activités pacifiques ».

Cette définition est adaptée du Guide pour un usage responsable des sciences de la vie : atténuation des biorisques et gouvernance
de la recherche a double usage, 2022, de I'OMS, page xx [en anglais] : « Recherche menée a des fins pacifiques et bénéfiques
‘un potentiel de génération de connaissances, d'informations, de méthodes, de produits ou de technologies qui risquent
également d'étre intentionnellement mal utilisés pour mettre en danger la santé des humains, des animaux, des plantes
ainsi que l'agriculture et I'environnement. Dans le contexte de ce cadre de référence, elle désigne les travaux des sciences
de la vie, mais les principes s'appliquent également a d’autres domaines scientifiques. »

Cette définition est adaptée de I'article 269 du Code des douanes de I'Union (UCC) [en anglais].

Cette définition est adaptée des définitions figurant dans les lois et reglementations relatives au controle des exportations
de plusieurs Etats.
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« Personne » signifie toute personne physique ou morale ;*

« Réexportation » désigne des biens non publics qui sont sortis de la juridiction géographique ou
du territoire douanier de [Etat] ;

« Logiciel » signifie un ou plusieurs programmes enregistrés sur un support médial tangible ;**

« Technologie » désigne les informations spécifiques nécessaires au développement, a la fabrication
ou a l'utilisation des agents biologiques et toxines, des équipements biologiques et des logiciels ;*
«Territoire » signifie toute zone a l'intérieur d'un [Etat] ou relevant de sa compétence ou de son contrdle;
« Toxine » signifie une substance, produite par des plantes, des animaux, des protistes, des champi-

gnons, des bactéries ou des virus qui, en quantités modestes ou modérées produit un effet indésirable
chez les humains, les animaux ou sur les plantes ;*

« Transbordement » signifie le déchargement de biens d'un navire et son chargement sur un autre
navire pour entreprendre un voyage vers une autre destination ;”

« Transfert » désigne l'importation, 'exportation, la réexportation, le transit, le transbordement, le
déplacement au sein de [Etat] ou le changement de propriété ;

« Transit » signifie le transport de biens non publics entrant [Etat] et passant les contrdles douaniers
de [Etat], a destination d'une zone hors du territoire douanier de cet Etat.®

Dans ce modele de loi, une personne physique désigne un individu et une personne morale désigne une société ou entité
similaire. Cette définition de « personne » pourrait inclure les entités réalisant des activités avec les toxines et agents bio-
logiques ou les équipements biologiques, logiciels ou technologies exigeant un permis. La responsabilité pénale des
personnes morales (sociétés, associations, etc.) en plus des personnes physiques (individus) dépend du cadre juridique de
I'Etat en question.

Cette définition est adaptée de I'article 270 du Code des douanes de I'Union (UCC) [en anglais].
Cette définition est adaptée du réglement (UE) 2021/821, annexe 1, Définition des termes utilisés dans cette annexe.

Cette définition est adaptée du réglement (UE) 2021/821, annexe 1, Définition des termes utilisés dans cette annexe. La définition
complete inclut « les informations [qui] prennent la forme de « données techniques » ou d’'une « assistance technique ».

Cette définition est adaptée de la norme ISO 35001:2019(E) Systéme de management des biorisques pour les laboratoires et
autres organismes associés internationaux, section 3.15

Cette définition est adaptée du Glossaire des statistiques de transport 2019 de 'OCDE, 5¢ édition, 2019, co-publié par I'Union
européenne, les Nations Unies et le Forum international des transports a I'OCDE, page 99.

Cette définition est adaptée de l'article 2, alinéa 11 du reglement (UE) 2021/82.

Modeéle de loi pour la mise en oeuvre de la CAB
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CHAPITRE 2
DISPOSITIONS PENALES

Article 5 : Infractions liées aux armes biologiques

()

Une personne qui commet l'un des actes suivants sera punie par condamnation a [sanctions sous la
forme d'un emprisonnement ou d'amendes] :

(@) Développe, fabrique ou acquiert autrement, stocke, posséde ou transporte une arme biologique
ou a toxine;

b) Transfere, directement ou indirectement, une arme biologique ou a toxine ;
c) utilise une arme biologique ou a toxine ;
d) s'engage dans des préparatifs militaires pour utiliser une arme biologique ou a toxine ; ou

e) Fabrique, acquiert ou conserve une installation de production d'armes biologiques ou a toxines.

Encadré 4 - Infractions liées aux armes biologiques : instruments internationaux

Ce modéle de loi est axé sur la transposition de la CAB et des dispositions relatives aux armes biologiques

de I'RCSNU 1540. D'autres instruments internationaux comportent toutefois des obligations en lien avec

les armes biologiques qu’un Etat pourra inclure dans les infractions prévues dans sa législation nationale.

A savoir:

- la Convention sur la répression des actes illicites dirigés contre l'aviation civile internationale
(Convention de Beijing), 2010 ;

+ la Convention pour la répression d'actes illicites contre la sécurité de la navigation maritime, 2005
(modifiée par le protocole de 2005) ;

«  le Protocole pour la répression d'actes illicites contre la sécurité des plates-formes fixes situées sur le
plateau continental, 2005 (modifié par le protocole de 2005 du Protocole) ;

« la Convention internationale pour la répression des attentats terroristes a l'explosif, 1997 ; le Statut
de Rome de la Cour pénale internationale, 1998 ; et

«  laRésolution 1540 du Conseil de sécurité de I'Organisation des Nations Unies, 2004

Un Etat pourra choisir de satisfaire ses obligations découlant de ces instruments dans le cadre de son code
pénal ou de sa législation antiterroriste. Dans ce cas, il pourra soit modifier ses instruments nationaux pour
inclure les infractions relevant du terrorisme spécifiquement liées aux armes biologiques, soit envisager
d’inclure ces infractions dans sa loi transposant la CAB.

Larticle 5(1) s'étend a la conduite hors du territoire de [Etat] :

(@) d'une personne ressortissante de [Etat] ;

(b) d'une personne apatride ou résidente dont la résidence habituelle est dans le territoire de [Etat];

(c) alencontre d’'une personne ressortissante de [Etat] ; ou

(d) dans lintention de porter atteinte a [Etat] ou a ses ressortissants ou de contraindre a accomplir
ou a s'abstenir d'accomplir un acte.

Article 6. Infractions liées aux toxines et agents biologiques répertoriés

Une personne qui commet I'un des actes suivants sera punie par condamnation a [sanctions sous la forme

d'un emprisonnement ou d'amendes] :

()

()

développe, produit, acquiert, entrepose, posséde, transporte, transfeére, utilise ou élimine une toxine
ou un agent biologique répertorié(e) sans permis ou en violation des conditions d’'un permis ; ou

importe, exporte, réexporte, transite ou transborde des toxines et agents biologiques sans permis ou
en violation des conditions d'un permis ; ou
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(3) agit comme courtier dans I'importation, 'exportation, la réexportation, le transit ou le transborde-
ment de toxines et agents biologiques sans permis ou en violation des conditions d'un permis; ou

(4) ne se conforme pas a l'une quelconque des dispositions de cette [loi] ou de toutes reglementations
subsidiaires ; ou

(5) construit, acquiert ou conserve une installation concue ou destinée a la conduite d'activités impli-
quant une toxine ou un agent biologique, sauf en conformité avec cette [loi] et toutes reglementations
subsidiaires ou avec toute autre [loi] ; ou

(6) détourne, prend le contréle de ou altére une installation, un véhicule ou un colis contenant des
toxines ou agents biologiques.

Article 7 : Infractions liées aux équipements et technologies biologiques répertoriés

Une personne qui commet l'un des actes suivants sera punie par condamnation a [sanctions sous la forme
d'un emprisonnement ou d'amendes] :

(1) importe, exporte, réexporte, transite ou transborde des équipements ou technologies biologiques
sans permis ou en violation des conditions d'un permis ; ou

(2) agitcomme courtier dans I'importation, I'exportation, la réexportation, le transit ou le transbordement
d'équipements ou technologies biologiques sans permis ou en violation des conditions d'un permis.

Encadré 5 - Infractions pénales : Approches nationales

Il est possible d'intégrer les infractions de plusieurs facons a la Iégislation nationale. Outre I'inclusion
d'infractions comme celles citées au chapitre 2 dans la loi spécifique aux armes biologiques, les Etats pour-
ront envisager d'inclure des infractions comme celles de l'article 5 dans leur code pénal, et comme celles
des articles 6 et 7 dans les lois spécifiques a la biostreté et a la biosécurité.

Article 8 : Infractions participatives

Une personne qui commet I'un des actes suivants sera punie par condamnation a [sanctions sous la forme
d'un emprisonnement ou d'amendes] -

(1) tente;

(2) assiste, encourage ou incite ;
(3) organise, ordonne ou dirige ;
(4) se porte complice;

(5) menace;ou

(6) finance;

[de] 'une des activités interdites aux articles 5, 6 et 7.

Encadré 6 - Infractions participatives

Il est possible que le code pénal de certains Etats prévoit déja les infractions participatives citées a
I'article 8. Les Etats devront toutefois s'assurer que toutes ces infractions sont couvertes, soit de maniére
générale dans le code pénal, soit de maniére spécifique dans la législation sur les armes biologiques.
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Article 9 : Enquétes pénales

Encadré 7- Législation sur la procédure pénale

La législation existante prévoit peut-étre déja des mesures facilitant les enquétes pénales et la coopéra-
tion internationale sur les questions connexes, par exemple dans un code de procédure pénale national
et les lois sur I'assistance judiciaire mutuelle et I'extradition.

Un Etat devra donc évaluer ses lois en vigueur pour s‘assurer qu’elles couvrent effectivement les en-
quétes pénales sur les incidents biologiques suspectés et la coopération internationale sur les questions
connexes. Dans le cas contraire, les Etats pourront envisager la modification de la loi en question pour
garantir que le périmetre de cette loi couvre les infractions impliquant des toxines et agents biologiques.

Enquétes

(1) En cas de suspicion d'infraction commise au titre de cette [loi], [I'organisme chargé de l'application de
la [égislation] est autorisé a enquéter sur I'infraction suspectée en coordination avec les autres auto-
rités nationales compétentes.

Saisie, confiscation et destruction

(2) [lautorité compétente ou l'organisme chargé de l'application de la |égislation] est en droit de demander
un mandat autorisant —

(@) la saisie d'une toxine ou d'un agent biologique ou équipement ou technologie associés a une
activité proscrite par cette [loi] ; ou

(b) le gel ou la saisie des fonds associés a une activité proscrite par cette [loi].
(3) Dans des circonstances exceptionnelles, [I'autorité compétente] est en droit d’autoriser la saisie d'une

toxine ou d'un agent biologique ou équipement ou technologie associés a une activité proscrite par
cette [loi], sans mandat.

(4) Un bien saisi en vertu des alinéas (1) et (2) est confisqué par I'Etat aprés notification aux demandeurs
potentiels et proposition de les entendre.

(5) [Lautorité compétente ou l'organisme chargé de l'application de la Iégislation] est en droit d’organiser
la destruction ou I'élimination d'une toxine ou d'un agent biologique ou équipement ou technologie
saisis et confisqués en vertu de cette section.

Injonctions

(6) [Lautorité compétente] est en droit d’obtenir une injonction auprés des autorités judiciaires compé-
tentes contre la conduite interdite en vertu de ce chapitre.

Article 10 : Coopération judiciaire internationale

Infractions passibles d’extradition

(1) Les infractions définies a l'article 5 de cette [loi] sont réputées passibles d’extradition dans tout traité
d’extradition signé entre [Etat] et les autres Etats.

Collaboration et coordination

(2) Nonobstant I'alinéa (1), les autorités compétentes de [Etat] pour la prévention des infractions pénales,
les procédures pénales et I'application de cette [loi] collaboreront avec les autorités compétentes
étrangeéres et organisations internationales ; elles coordonneront leurs actions dans la mesure requise
par l'application de cette [loi] ou de lois étrangéres équivalentes, étant entendu que les autorités
compétentes étrangéres et organisations internationales sont tenues au secret officiel.
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Partage d’informations et de données entre les Etats

(3) Les autorités compétentes de [Etat] sont en droit d'exiger que les autorités étrangéres et organisa-
tions internationales, en vertu de l'alinéa (2), fournissent des données ou informations pertinentes. Les
autorités compétentes de [Etat] sont autorisées a recevoir des données ou informations concernant,
entre autres —

(@) des activités impliquant des toxines et agents biologiques, répertoriés ou non ;
(b) des technologies et équipements biologiques a double usage, répertoriés ou non; ou

(c) des personnesimpliquées dans des éléments cités aux alinéas (a) et (b).

Garanties relatives au partage d’informations et de données

(4) Siun Etat a conclu un accord réciproque pertinent avec [Ftat], les autorités compétentes de [Etat]
pourront fournir a I'Etat en question, a leur initiative ou sur demande, les données ou informations
décrites a lI'alinéa (3) a condition que l'autorité compétente étrangére garantisse que ces données ou
informations seront exclusivement utilisées —

(@) ades fins cohérentes avec cette [loi] et

(b) dansdes procédures pénales dés lors qu’elles sont obtenues en conformité avec les dispositions
régissant la coopération internationale.

Partage d’informations et de données entre les Etats et les organisations internationales

(5) Les autorités compétentes de [Etat] sont habilitées a fournir les données ou informations décrites a
I'alinéa (3) aux organisations internationales si les conditions de l'alinéa (4) sont remplies. Dans ce cas,
I'exigence d’un accord réciproque est levée.

Absence d’exception relative aux infractions politiques

(6) Aucune des infractions prévues a l'article 5 de cette [loi] ne s'entend, aux fins de I'extradition ou de la
coopération et de |'assistance judiciaire en vertu de cet alinéa, comme une infraction politique ou une
infraction en lien avec une infraction politique ou une infraction fondée sur des motifs politiques.
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CHAPITRE 3
AUTORITE NATIONALE POUR LA CAB

Article 11 : Etablissement/désignation de l'autorité nationale

()

Article 12: Fonctions de [autorité nationale pour la CAB ou autorités compétentes]

[Lautorité nationale pour la CAB ou les autorités compétentes] accomplissent les fonctions suivantes en

[Lautorité compétente] est [désignée/établie] comme l'autorité nationale pour la CAB.

Encadré 8 - Autorité nationale pour la CAB

Un Etat peut décider de désigner une entité existante comme autorité nationale pour superviser la
transposition de la CAB, ou créer une nouvelle entité dédiée a cette fonction. Une autorité nationale pour
la CAB pourrait étre établie ou désignée au sein d'un ministére ou d'un département gouvernemental,
comme une entité interministérielle ou une autorité gouvernementale indépendante.®

Qu'un département unique existant ou nouveau soit désigné comme l'autorité nationale ou que plusieurs
départements et entités soient établis comme tels, il estimportant d'inclure plusieurs types de départe-
ments, ministeres et autres organismes. En effet, leurs fonctions et compétences sont tout a fait pertinentes
pour la transposition de la CAB. Un Etat pourra envisager de représenter les départements, ministéres ou
organismes suivants dans le cadre des activités d'une autorité nationale pour la CAB :

«  bureau du Premier ministre ou du chef du gouvernement ;

. bureau du procureur ;

- ministéres de I'Agriculture, de I'Environnement, des Affaires étrangeres, de la Santé, de I'Industrie,
de I'Intérieur, de la Justice et des Transports ;

« académie nationale des sciences;

« laboratoire de la police scientifique ;

«  autorités chargées des controles aux frontiéres (douanes, autorités portuaires) ;

«  chambre de commerce nationale;

«  association nationale de bioslreté, association nationale de la biotechnologie ou autres organismes

scientifiques professionnels.

Larticle 12 énumére les principales fonctions associées a la transposition de la CAB. Si I'Etat choisit de
créer ou de désigner une entité plurisectorielle comme autorité nationale, les dispositions légales viseront
généralement a fonder une coordination interinstitutionnelle efficace, y compris en délimitant les respon-
sabilités, les détails y afférents étant inclus dans les reglementations.

application de cette [loi] et de toutes les réglementations subsidiaires :

()

Assurer la liaison avec les autres Etats et les organisations internationales pertinentes concernant les

questions de transposition de la CAB;

Préparer et déposer les rapports exigibles concernant la transposition de la CAB [y compris les mesures

de confiance] ;

Superviser et surveiller I'application de cette [loi] et des reglementations subsidiaires ;

Délivrer, renouveler, suspendre et révoquer des permis en vertu de cette [loi] et des reglementations

subsidiaires ;
Organiser les inspections visées a cette [loi] ;

Préparer les directives relatives a la conduite des recherches biologiques a des fins pacifiques ;

Pour en savoir plus sur I'établissement d’'une autorité nationale pour la CAB, voir la fiche technique de VERTIC relative a

I'autorité nationale pour la convention sur les armes biologiques.
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Réaliser des évaluations des menaces et risques biologiques, et les réexaminer réguliérement ;

Elaborer des procédures pour préparer, détecter, répondre et enquéter sur les urgences biologiques
et autres incidents biologiques ;

Assurer la coordination entre les entités pour toutes les questions relatives a la transposition de
cette [loi];

Promouvoir et organiser la formation a la biosUreté et a la biosécurité ;

Assurer la liaison avec les [autorités compétentes] étrangéres appropriées ;

Rendre compte [au parlement/a I'assemblée nationale] des activités des [autorités compétentes] ;

Proposer et élaborer des politiques, et conseiller [le chef de I'Etat] sur les questions connexes a cette
lloi], et fournir les informations utiles [au chef d’Etat] ou aux autorités compétentes ;

CEuvrer a la coopération scientifique et technologique avec d’autres Etats ou organisations interna-
tionales dans le cadre des utilisations pacifiques des toxines et agents biologiques, de la santé publique
internationale, de la santé des animaux et des plantes, et du controle des maladies ; et

Réaliser toutes les taches que lui assignent les autorités compétentes.

Encadré 9 - Coopération scientifique et technologique

La coopération scientifique et technologique sur les utilisations pacifiques des toxines et agents biolo-
giques pourrait inclure des activités comme le transfert et I'échange d’informations, la formation du
personnel et le transfert de matériels et d’équipements, les biosciences et I'ingénierie génétique.

La coopération a des fins de santé publique internationale, de santé des animaux et des plantes et de
controle des maladies pourrait prendre la forme d'activités telles que I'échange d'informations sur la santé
publique, des animaux et des plantes ; la surveillance épidémiologique nationale et la surveillance des
épizooties ; 'assistance bilatérale, régionale et multilatérale ; le développement de cadre de référence pour
la surveillance des maladies des humains et des animaux et des plantes ; et les programmes intervention-
nels efficaces a I'échelle nationale, bilatérale, régionale et multilatérale.
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CHAPITRE 4
REGIME DE CONTROLE DES AGENTS BIOLOGIQUES,
EQUIPEMENTS, TECHNOLOGIES ET LOGICIELS

Article 13 : Toxines et agents biologiques répertoriés

(1) [Lautorité compétente] établit une liste des toxines et agents biologiques soumis a des controles en
vertu de cette [loi] [a inclure dans les reglementations].

(2) [Lautorité compétente] révise périodiquement la liste des toxines et agents biologiques, autant que

de nécessaire.

Encadré 10 - Etablissement de listes de contréle des toxines et agents biologiques

Le paragraphe opérationnel 6 de la résolution 1540 du Conseil de sécurité de 'Organisation des Nations
Unies (2004) reconnait 'utilité de listes de controle nationales efficientes des matériels liés aux armes biolo-
giques pour mettre en ceuvre la résolution, y compris les exigences d'établissement de contréles intérieurs
sur ces matériels. Les lignes directrices de I'OMS sur la biosureté et la biosécurité reconnaissent que les
pays souhaitent parfois adopter une approche de type liste a laquelle s'appliquent les reglementations
nationales en matiere de biostreté et de biosécurité.>

Les listes de toxines et agents biologiques devraient figurer dans les réglementations plutot que dans la
Iégislation. Il sera ainsi plus facile de les modifier au gré des évolutions scientifiques et technologiques.

Les listes s'appuient généralement sur une classification des toxines et agents biologiques en groupes de
risques selon leurs caractéristiques, profil épidémiologique, probabilité de causer des dommages pour les
étres humains, les animaux et les plantes, et conséquences en cas d'infection.

Certains pays ont également adopté les listes de controle internationales ou régionales, comme les listes
de contréle communes du Groupe Australie.

Pour en savoir plus sur I'établissement d'une liste de toxines et agents biologiques, et savoir quels agents
et toxines biologiques inclure, voir le guide de reglementation de VERTIC.

Article 14. Equipements biologiques, technologies et logiciels répertoriés

(1) [Lautorité compétente] établit une liste des équipements biologiques, technologies et logiciels soumis
a des contréles en vertu de cette [loi] [a inclure dans les reglementations].

(2) [Lautorité compétente] révise périodiquement la liste des équipements biologiques, technologies et
logiciels, autant que de nécessaire.

Encadré 11 - Etablissement de listes de contréle des équipements, technologies
et logiciels

Les listes des équipements, technologies et logiciels biologiques devraient figurer dans les réeglementa-
tions plutot que dans la [égislation. Il sera ainsi plus facile de les modifier au gré des évolutions scientifiques
et technologiques.

Notons que ces listes ont pour objectif de contréler les transferts internationaux d’équipements biolo-
giques, technologies et logiciels. Le controle des transferts intérieurs de ces biens a double usage représente
un fardeau administratif onéreux ; il est donc déconseillé.

Les mesures de contréle des transferts internationaux de ces biens existent parfois dans d’autres lois
nationales, par exemple les lois contrélant les biens stratégiques ou sensibles. Un Etat devrait donc évaluer

20 Voir, par exemple, le Manuel de sécurité biologique en laboratoire de I'OMS 4e édition, p. 93.
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Article 15 : Permis

sa législation existante pour vérifier I'existence d'une telle loi et I'inclusion éventuelle des équipements
biologiques, technologies et logiciels ainsi que de toutes les activités pertinentes (ex., exportation, réexpor-
tation, transit, transbordement). Dans le cas contraire, les Etats pourront envisager la modification de la loi
en question pour garantir que le périmétre de cette loi couvre ces biens et activités.

Les Etats pourront choisir de produire leurs propres listes d’équipements biologiques, technologies et
logiciels répertoriés, ou renvoyer a des listes de contréle internationales ou régionales existantes (comme
celles élaborées par le Groupe Australie ou I'accord de Wassenaar).

Pour en savoir plus sur I'établissement d'une liste des équipements biologiques, technologies et logiciels,
voir le guide de réglementation de VERTIC.

Encadré 12 - Permis : nouvelles approches

Un systéme national de contréle des activités impliquant des toxines et agents biologiques répertoriés,
équipements, technologies et logiciels prévoit généralement un systeme de permis.

Dans ce cadre, les personnes menant des activités impliquant des toxines et agents biologiques répertoriés,
équipements, technologies et logiciels doivent obtenir un permis de l'autorité compétente qui délivre
les permis. L'Etat établira donc : les types de permis, les critéres de délivrance des permis, la procédure
régissant les demandes, les criteres d’exemption et de déclaration, les motifs et procédures d'appel en
cas de refus ou de révocation d'un permis, les mesures d’exécution ainsi que les infractions et sanctions
liées a I'entreprise d’activités sans permis ou en violation des dispositions légales en vigueur et des condi-
tions d'un permis.

Autre option : certains Etats privilégient un systéme déclaratif dans lequel les personnes qui ménent des
activités impliquant des toxines et agents biologiques, équipements, technologies et logiciels réperto-
riés sont tenues d’en notifier I'autorité compétente. Les Etats détermineront la nécessité d'un préavis ou
le délai éventuel a respecter pour soumettre une déclaration. Les conditions de dép6t d'une déclaration,
comme |'exigence de soumission d'un plan de gestion des risques pour tout travail impliquant les maté-
riels répertoriés, peuvent étre intégrées dans les réglementations ultérieures.

Dans de nombreux Etats, les instruments réglementaires sont combinés selon les risques. Ce modéle
|éqgislatif traite particulierement du systéme de permis sans omettre la possibilité d’établir un systéme
déclaratif pour les activités faisant I'objet d'une exemption.

Exigences relatives aux permis

(1)

Une personne qui méne des activités impliquant des toxines et agents biologiques, équipements,
technologies et logiciels répertoriés doit étre titulaire d'un permis délivré par ladite [autorité compé-
tente] en vertu des dispositions de cette [loi] et des réglementations subsidiaires, avant d'entreprendre
ces activités, sauf exemption valable.

Une personne demandant un permis en vertu de cet alinéa doit justifier de fins prophylactiques de
protection ou d'autres fins pacifiques pour développer, acquérir, fabriquer, posséder, entreposer, trans-
porter, transférer, utiliser ou éliminer des toxines ou agents biologiques répertoriés.

Une personne demandant un permis en vertu de cette section doit fournir a [I'autorité compétente]
des informations sur les installations dans lesquelles elle développe, acquiert, fabrique, posséde,
entrepose, transporte, transfére, utilise ou élimine des toxines ou agents biologiques répertoriés,
ainsi que I'emplacement desdites installations.

[Lautorité compétente] ne doit absolument pas accorder un permis aux personnes frappées d'une
interdiction et figurant dans la reglementation subsidiaire a cette [loil.

Un permis délivré en vertu de cet alinéa fera état de chaque toxine ou agent biologique répertorié(e)
que le titulaire est autorisé a développer, acquérir, fabriquer, posséder, entreposer, transporter, trans-
férer, utiliser ou éliminer.
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Exemption de permis

(6) [Lautorité compétente] est habilitée a accorder des exemptions de permis pour les urgences de santé
publique ou agricoles, a des fins probantes, pour des produits homologués et régis par des lois rela-
tives aux aliments, médicaments, produits cosmétiques, insecticides ou autres lois similaires, ou pour

des catégories de toxines et agents biologiques répertoriés selon une évaluation des risques.

Déclarations

(7) Lesactivités exemptées pourront étre soumises a des exigences déclaratives conformément aux régle-
mentations découlant de cette [loi].

(8) Une personne devant déposer une déclaration en vertu de l'alinéa (7) est tenue de le faire [en avance
ou dans un délai spécifié] auprés de [l'autorité compétente] en précisant I'activité en question, 'objet
et les quantités des toxines ou agents biologiques répertoriés, conformément aux reglementations
subsidiaires a cette [loi].

Procédures relatives aux permis

(9) Les procédures et critéres caractérisant les demandes de permis pour le renouvellement, la suspension
et la révocation des permis et pour les déclarations sont établis par les réglementations subsidiaires
a cette [loi].

Transferts entre les titulaires uniquement

(10) Les toxines et agents biologiques répertoriés sont uniquement transférés entre les titulaires des permis
et en conformité avec les exigences établies en vertu de cette [loil.

Disposition générale

(1) Si[l'autorité compétente] a des raisons de croire ou de suspecter quune toxine ou un agent biologique
non répertorié(e) ou un équipement biologique, une technologie ou un logiciel non répertorié(e)
importé(e), exporté(e), réexporté(e), transbordé(e) ou transité(e) serait utilisé(e) a des fins proscrites
par cette [loi], elle est en droit de :

(@) Exiger un permis de la part de la personne qui les importe, exporte, réexporte, transborde ou
transite a travers du territoire de [I'Etat] ; ou

(b) Obtenir une injonction aupreés de [les autorités judiciaires compétentes] pour empécher leur
importation, exportation, réexportation, transbordement ou transit.

Procédures d’exportation

(2) [Lautorité compétente] adopte des procédures visant a garantir que les toxines ou agents biologiques
répertoriés ou les équipements biologiques répertoriés, technologies ou logiciels sont uniquement
exportés a destination d’individus, d'entités ou d'installations étrangers disposant d’'une réeglemen-
tation similaire pour les toxines et agents biologiques répertoriés ou les équipements ou technolo-
gies répertoriés.

Certificat d’utilisation finale

(3) Les procédures visées a l'alinéa (2) incluent I'exigence d'un certificat d'utilisation finale comportant,

au minimum -

(@) Une déclaration stipulant que les toxines ou agents biologiques répertoriés ou les équipements
biologiques répertoriés, technologies ou logiciels seront exclusivement utilisés a des fins Iégitimes ;
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(b) Une déclaration stipulant que les toxines ou agents biologiques répertoriés ou les équipements
biologiques répertoriés, technologies ou logiciels ne seront pas retransférés ;

(©) Une description des toxines ou agents biologiques répertoriés ou des équipements biologiques
répertoriés, technologies ou logiciels faisant I'objet d’un transfert;

(d) Lutilisation finale des toxines ou agents biologiques répertoriés ou des équipements biologiques
répertoriés, technologies ou logiciels faisant I'objet d'un transfert ; et

(e) Le nom et lalocalisation des utilisateurs finaux et de tous les intermédiaires.

Article 17 : Inspections

Encadré 13 : Inspections, enquétes et exécution

Un systeme de supervision comprend généralement un dispositif national d'inspections des installations
ou I'on manipule des toxines et agents biologiques. S'il ne s'agit que d'un petit nombre d’installations, un
Etat pourra demander aux autorités compétentes de s'appuyer sur les inspecteurs en exercice dans les
domaines suivants : santé et sécurité au travail, qualité des aliments et des médicaments, agriculture,
agréments des centres hospitaliers et des laboratoires, ou autres domaines de responsabilités similaires.
Les autorités compétentes devront toutefois confirmer que ces inspecteurs ont les compétences requises
pour travailler dans des environnements de confinement et de confinement de haute sécurité, ou organi-
ser la formation adéquate du petit nombre d'inspecteurs requis.

Les inspections se distinguent nettement des enquétes : I'hypothese d’'une inspection est valide quand
un titulaire de permis entreprend des activités pacifiques et |égales impliquant des toxines ou agents
biologiques. Une enquéte sera toutefois organisée s'il y a raison de suspecter qu’une entité qui manipule
des toxines ou agents biologiques répertoriés ne se conforme pas aux lois ou réglementations nationales,
ou aux conditions d’'un permis, ou en cas d'écart grave observé pendant une inspection. Les autorités
compétentes devraient étre autorisées a mener I'enquéte, a prendre des mesures de remédiation a une
non-conformité et a ouvrir une enquéte pénale si nécessaire (voir article 9).

Nomination des inspecteurs et inspectrices

(1) [Lautorité compétente] peut désigner les personnes ou catégories de personnes pour mener les
inspections en application de cette [loi] et fixer les conditions régissant la conduite de ces inspecteurs
et inspectrices.

Déroulement des inspections

(2) Un inspecteur ou une inspectrice pourra pénétrer dans les locaux et exercer ses pouvoirs afin de
garantir que —

(@) l'application des dispositions de cette [loi] et de toutes réglementations subsidiaires ; ou

(b) lasatisfaction des conditions du permis en question délivré en vertu de l'article 15 par son titulaire.

Encadré 14 - Pouvoirs liés a I'inspection

Selon le systeme juridique national et la Iégislation pertinente, les pouvoirs des inspecteurs et inspectrices
seront plus ou moins détaillés dans la Iégislation nationale puis dans les réglementations. Ces pouvoirs
incluront éventuellement la fouille des locaux, I'interrogatoire du personnel, le recours a du matériel
photographique ou d’enregistrement vidéo, le recueil d'échantillons ou la collecte de copies de documents.

Obligations des personnes contrélant les locaux inspectés

(3) La personne quicontrole des locaux auxquels elle a eu accés en vertu de l'article 17(2) et quiconque
est sur les lieux donnent accés aux inspecteurs et inspectrices pour mener des inspections en vertu
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de cet article, et se conforment a toute autre obligation prévue par cette [loi] ou les réglementations

y afférentes.

Article 18 : Mise en ccuvre

Détermination d’une non-conformité

(1) Sile titulaire du permis est soupconné de ne pas se conformer aux dispositions de cette [loi], aux

reglementations subsidiaires ou aux conditions de son permis, [I'autorité compétente] examine les

conclusions des inspections, les explications fournies par le titulaire du permis et les autres éléments

pertinents pour déterminer s'il y a eu non-conformité.

Encadré 15 - Exécution administrative

L'exécution administrative fait référence aux mesures réparatrices et punitives éventuellement imposées
par l'autorité compétente en cas de non-conformité. Elles se distinguent des sanctions pénales éventuel-
lement imposées par un tribunal aprés condamnation, quand la non-conformité constitue une infraction
répréhensible en vertu de la |égislation nationale. Lexécution administrative pourra avoir lieu indépen-
damment des enquétes pénales et poursuites. La nature des mesures d’exécution administrative et des
procédures et appels connexes dépendra du systéme juridique national de chaque Etat. Dans certains
Etats, une liste détaillée de situations de non-conformité et de sanctions administratives applicables pro-
portionnelles a la gravité de la violation, est prévue dans la Iégislation ou les réglementations subsidiaires,
ou dans les lois administratives pertinentes.

Mesures d’exécution

(2) En cas de non-conformité du titulaire de permis déterminée selon l'alinéa (1), [I'autorité compétente]

prend les mesures d’exécution nécessaires [conformément a la Iégislation qui s‘applique], et est en

droit d’entreprendre les actions suivantes, proportionnelles a la gravité de la violation :

Délivrer un avertissement écrit et ordonner au titulaire de permis de corriger la non-conformité
dans un délai prescrit ;

Demander au titulaire de permis de suspendre l'activité jusqu’a correction de la non-conformité ;
Imposer une amende administrative au titulaire de permis ;

Modifier, suspendre ou révoquer le permis.

Obligation du titulaire de permis

(3) Chaque titulaire de permis est tenu de prendre les mesures nécessaires pour corriger la non-conformité

comme demandé par [l'autorité compétente] conformément a I'alinéa (2).

Procédures d’exécution

(4) Les procédures visant a déterminer l'existence d'une non-conformité et a prendre des mesures en

vertu des alinéas (1) et (2) sont établies dans les reglementations.

Enquétes pénales

(5) Encas de non-conformité déterminée en vertu de l'alinéa (1), [I'autorité compétente] est en droit de :

(@)

(b)

Exiger de [les organismes compétents chargés de I'application de la législation] ouvrent une
enquéte pénale en vertu de l'article 9 ;

Exiger des mandats ou injonctions au titre de l'article o.
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CHAPITRE 5
BIOSECURITE ET BIOSURETE

Article 19 : Biosécurité et biostreté

(1)

Article 20 : Mesures de biosireté et de biosécurité

(1)

Encadré 16 - Bios(reté, biosécurité et recherche a double usage

Les mesures détaillées relatives a la biosécurité et a la biostreté devraient figurer dans les reglementations
plutét que dans la Iégislation. Il sera ainsi plus facile de les harmoniser avec les évolutions scientifiques et
technologiques, et les exigences de sécurité connexes. Lors de la rédaction de ces réglementations, les
Etats consulteront éventuellement le Manuel de sécurité biologique en laboratoire de I'OMS (Quatriéme
édition), 2020 [en anglais].

Lutilisation responsable des sciences du vivant prend en outre une importance grandissante dans la ges-
tion de la biostreté et de la biosécurité. Au vu de la nécessité de rester au fait des évolutions scientifiques
et technologiques, et de faciliter autant que possible les échanges d'équipements, de matériels et d'infor-
mations scientifiques et technologiques a des fins pacifiques, les Etats pourraient envisager l'établissement
de mesures réglementaires pertinentes garantissant l'utilisation responsable des sciences du vivant.

Lors de la rédaction de ces réglementations les Etats pourront s'inspirer du Guide pour un usage responsable
des sciences de la vie : atténuation des biorisques et gouvernance de la recherche a double usage, de I'OMS,
page xx [en anglais].”’

Chaque titulaire de permis au titre de l'article 15 prend des mesures de prévention contre l'accés non
autorisé a des toxines ou agents biologiques répertoriés, conformément aux dispositions de cette [loi],
aux reglementations subsidiaires et aux conditions du permis.

Chaque titulaire de permis au titre de l'article 15 prend des mesures de prévention contre l'exposition
involontaires a des toxines et agents biologiques répertoriés ou a leur rejet accidentel, conformément
aux dispositions de cette [loi], aux réglementations subsidiaires® et aux conditions du permis.

Encadré 17 - Controle des toxines et agents biologiques non répertoriés

Les cadres de référence nationaux sur la biosGreté et la biosécurité sont généralement axés sur les activités
impliquant des toxines et agents biologiques répertoriés. Toutefois, les activités impliquant des toxines
et agents biologiques non répertoriés peuvent aussi poser des risques de bioslreté et de biosécurité, et
soulever des questions quant au double usage. Pour résoudre ce probléme les Etats pourraient choisir
d'étendre le périmetre d'application du cadre de référence et donner l'option d'exiger aussi des évalua-
tions des risques pour ces activités. Encourager I'adoption de codes de conduite en faveur de recherches
responsables dans les sciences du vivant pourrait également s'avérer utile.

Chaque titulaire de permis au titre de I'article 15 se conforme aux reglementations de biosUreté et de
biosécurité afférentes a cette [loi] décrivant éventuellement et entre autres les mesures suivantes :

(@) la conception des installations, la réception et le stockage des toxines et agents biologiques, la
décontamination et la gestion des déchets et I'’élimination des toxines et agents biologiques ;

(b) les mesures sanitaires au travail, notamment les équipements de protection individuelle et la
surveillance médicale du personnel ;

https://www.who.int/publications/i/item/9789240056107

Les Etats pourraient envisager la préparation de ces réglementations en s'alignant sur le Manuel de sécurité biologique en
laboratoire de I'OMS (Quatriéme édition), 2020 [en anglais].
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(9)

les procédures d'intervention en cas d'incident ou d'accident impliquant des toxines et agents
biologiques ;

la protection physique;

les controles d'acces du personnel, les autorisations de sécurité du personnel et la protection des
informations sensibles ;

la revue réguliére des évaluations des risques pour atténuer les risques de bios(reté et de bio-
sécurité et identifier les recherches a double usage posant probléme ;

la formation réguliére du personnel a la bios(ireté et la biosécurité.

Encadré 18 - Sécurité des informations

Si les Etats peuvent décider d'exiger, dans la |égislation, que les installations ou I'on travaille avec des
toxines et agents biologiques dangereux établissent des mesures de sécurité des informations, il est préfé-
rable d’inclure les mesures spécifiques visant a identifier, protéger et contréler I'accés aux informations
sensibles relatives aux toxines et agents biologiques dangereux® dans les réglementations.

Les Etats pourraient par exemple inclure les mesures suivantes dans les réglementations :

Article 21 : Registres et informations

Conservation d’informations par le titulaire de permis

Politiques et procédures relatives a la gestion de I'identification, la manipulation, la transmission et
la destruction des informations sensibles et du contréle des accés a ces derniéres ;

Processus de vérification et d'approbation visant a prévenir la divulgation non autorisée ou involon-
taire d'informations sensibles ;>

Controles en prévention d’'un code malveillant (p. ex., virus ou spyware) risquant de compromettre les
systémes d’information concernés ;

Mesures de sécurité des sauvegardes si les systémes d’'information deviennent inutilisables (p. ex.,
dispositifs de controle des accés et outils de surveillance).

(1) Chaque titulaire de permis au titre de l'article 15 -

@

Conserve et tient a jour les données, informations et documents relatifs aux activités impliquant
des toxines et agents biologiques répertoriés, équipements et technologiques, comme stipulé
aux reglementations afférentes a cette [loi] ;

Prépare des rapports issus de ces données, informations et document, selon les exigences des
reglementations ; et

Communique ces rapports a [I'autorité compétente] ou a toute autre autorité stipulée dans les
réglementations, dans les délais et formes indiqués.

Tenue de registres par [I'autorité compétente]

(2) [Lautorité compétente] tient un registre exact et actualisé de tous les permis visés a cet article, y

compris les noms et lieux ou se trouvent les titulaires de permis, les informations sur les toxines ou

agents biologiques répertoriés que chaque titulaire de permis est autorisé a développer, acquérir,

fabriquer, posséder, entreposer, transporter, transférer a I'échelle nationale ou internationale ou utiliser.

23 Cette disposition est adaptée de la norme ISO 35001:2019(E) Systéme de management des biorisques pour les laboratoires et

autres organismes associés internationaux, section 7.5.4.

24 Ces dispositions sont adaptées de la norme ISO 35001:2019(E) Systéme de management des biorisques pour les laboratoires et

autres organismes associés internationaux, section 7.5.4.
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(1)

)

Les reglementations adoptées par [I'autorité compétente] en vertu de cette [loi] définissent les exi-
gences relatives a la sécurité et la sGreté du transport de toxines et agents biologiques répertoriés.

Les reglementations visées a I'alinéa (1) tiennent compte du Reglement type de 'ONU sur le transport
des marchandises dangereuses, comme reflété dans [la |égislation nationale pertinente sur les trans-
ports], y compris les mesures visant a suivre les toxines et agents biologiques répertoriés et a accuser
réception de leur transfert, de sorte que la transparence soit maintenue a tout moment.

Encadré 19 - Législation relative au transport

Les mesures détaillant les exigences de slreté et de sécurité dans le transport des toxines et agents bio-
logiques existent peut-étre déja dans une autre Iégislation nationale, comme les lois contrélant le transport
des produits dangereux.

Pourtant, les Etats pourraient envisager de faire référence a cette loi dans leur législation transposant la
CAB et exiger explicitement que le transport des toxines et agents biologiques répertoriés s'effectue en
conformité stricte avec la Iégislation pertinente.
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CHAPITRE 6
URGENCES ET INCIDENTS BIOLOGIQUES

Encadré 20 - Définition des urgences biologiques et autres incidents biologiques

Ce modéle de loi mentionne le terme générique « urgences biologiques et autres incidents biologiques »
pour faire référence, dans ce chapitre, a la préparation et I'intervention face a des situations soudaines ou
imprévues impliquant des toxines et agents biologiques. Ici, les incidents biologiques peuvent s'entendre
comme toute « occurrence résultant ou risquant de résulter en I'exposition du personnel du laboratoire
a des agents biologiques ou en leur rejet dans I'environnement, avec ou sans risque de préjudice réel »*.
Les urgences biologiques (nationales) quant a elles peuvent s'entendre comme des incidents biologiques
majeurs, comme les épidémies, les urgences de santé publique ou les incidents graves de sécurité impli-
quant des toxines et agents biologiques. La désignation de ces situations et leur distinction dans la I1égis-
lation dépendra des lois de chaque Etat.

Article 23 : Obligations des titulaires de permis

(1) Chaque titulaire de permis, y compris les transporteurs, en vertu de l'article 15, informe sans délai
[I'autorité compétente] et [les organismes compétents chargés de I'application de la Iégislation] du vol,
de la perte ou du rejet de toxines ou agents biologiques répertoriés.

(2) Chaque titulaire de permis établit des procédures régissant la notification du vol de la perte ou du
rejet de toxines ou agents biologiques répertoriés, ainsi qu'un plan de préparation et d'intervention
d'urgence de l'installation.

Article 24 : Préparation nationale et intervention face aux urgences et
incidents biologiques

(1) [Les autorités compétentes] établissent des procédures visant a coordonner la préparation, I'inter-
vention et I'enquéte sur des urgences biologiques et autres incidents biologiques par [les services
d'urgences et de santé et autres organismes chargés de I'application de la Iégislation].

(2) Les procédures mentionnées a l'alinéa (1) prévoient le développement d'un plan de préparation et
d’intervention face aux urgences biologiques et autres incidents biologiques qui s'appuie sur I'éva-
luation nationale des menaces et risques biologiques.

Encadré 20 - Législation relative a la gestion des urgences

La gestion des situations d'urgences ou des catastrophes, le contréle des maladies, la politique de qua-
rantaine ou d'autres |égislations prévoient peut-étre déja des mesures décrivant I'intervention d'urgence
face aux incidents biologiques ainsi que leur surveillance et leur détection.

Un Etat devra donc évaluer sa législation en vigueur pour vérifier qu’elle couvre les urgences et incidents
biologiques et qu'elle facilite la coopération entre les organismes gérant la santé publique, des animaux
et des plantes, et ceux chargés de I'application de la législation.

Les Etats envisageront en outre d’harmoniser leur législation nationale sur la gestion des catastrophes
avec les reglements sanitaires internationaux adoptés par I'Organisation mondiale de la santé. Les poli-
tiques nationales devraient prévoir I'allocation des ressources nécessaires a I'établissement et au maintien
des capacités garantissant une surveillance, détection et intervention efficaces face aux urgences biolo-
giques et autres incidents biologiques.

25 Voir le Manuel de sécurité biologique en laboratoire de I'OMS, (Quatrieme édition), page Xiii [en anglais].
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En cas d'urgence biologique ou d'incident biologique autre ayant un impact sur la santé humaine, animale
ou des plantes, [I'autorité compétente] est autorisée a transmettre les données et informations perti-
nentes obtenues en vertu de cette [loi] & dautres Etats et & des organisations internationales.
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CHAPITRE 7
DISPOSITIONS FINALES

[Le ministre ou une autre autorité compétente] est en droit de produire de telles réglementations autant
que de nécessaire atteindre les objectifs et exécuter les dispositions de cette [loi].

Encadré 22 - Dispositions finales

Les dispositions finales varieront selon la tradition juridique de chaque Etat. Elles incluront éventuellement
des dispositions stipulant I'entrée en vigueur de la [loi], des amendements |égislatifs et des mesures
de transition.

La promulgation d'une loi transposant la Convention sur les armes biologiques exigera parfois I'abrogation
ou I'amendement de lois nationales dans des domaines variés (Iégislation pénale, commerciale, sanitaire
ou environnementale). Selon le systéme juridique national, ces abrogations ou amendements seront inté-
grés dans la nouvelle loi ou feront I'objet d’'une mesure Iégislative distincte dans un délai spécifique.

Le cas échéant, les mesures de transition incluront des dispositions assorties de délais ou de procédures
permettant aux personnes qui réalisent des activités reglementées de se conformer aux nouvelles exi-
gences prescrites par la loi, en demandant un permis, par exemple. En outre, elles prévoiront parfois des
délais pour I'élaboration des réglementations nécessaires par l'autorité compétente.
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