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ARRETE N°07-2595/M S-SG DU 26 SEPTEM BRE 2007
PORTANT OCTROI DE LA LICENCE D’EXPLOITA-
TIOND'UNE OFFICINEPHARMACIE.

LEMINISTREDELA SANTE,
VulaConstitution ;

Vu la Loi N°85-41/AN-RM du 22 juin 1985 portant
autorisation del’ exercice privé des professions sanitaires ;

Vu la Loi N°86-36/AN-RM du 12 avril 1986 portant
institution del’ Ordre National desMédecinsetle Codede
déontologie médicaley annexé ;

VulaLoi N°92-002AN-RM du 27a0(t 1992 portant Codede
Commerce en Républiquedu Mali ;

Vu le Décret N°91-106/P-RM du 15 mars 1991 portant
organisation del’ exercice privé des professions sanitaires,
modifiépar le Décret N°92-050/P-RM du 10 ao(t 1992 ;

Vu le Décret N°04-141/P-RM du 02 mars 2004, modifié,
portant nomination des membres du Gouvernement ;

Vul’ ArrétéN°91-4318/M SP-AS-PF/CAB du 03 octobre1991
fixant les modalités d organisation d’ exercer privé des
professions sanitaires dans le secteur pharmaceutique et
d’ opticien lunetier ;

Vul’ Arrété N°98-0908/M SPAS-SG du 12 juin 1998 fixant le
nombre d” habitants requis pour I’ ouverture d’ une officine
de pharmacie ou d' un dépbt de produits pharmaceutiques ;

VulaDécisonN°06-0411/MS-SG du 18 avril 2006 autorisant
M onsieur Abdoulayedit Dialla Diawar a, inscrital’ Ordre
National des Pharmaciens sousleN° 06-03-02, sectionA, &
exercer atitre privé la profession de pharmacien dans la
section Officine de pharmacie ;

Vu la demande de I’intéressé et les piéces versées au
dossier ;

Vu I'avis favorable du Conseil National de I’ Ordre des
Médecinstransmispar |e bordereau d’ envoi N°0305CNOP
du 23juillet 2007 ;

ARRETE

ARTICLE 1* : Sont et demeurent abrogées|esdispositions
del’ ArrétéN°06-3072/M S-SG du 13 décembre 2006 portant
octroi delicenced’ exploitation d’ une officine de pharmacie
dénommée « Officine GABOU » sise a Ouenzimbougou,
rue non codifiée, prés del’ école fondamentale, Cercle de
Kati, Région deKoulikoro, au profit de M onsieur Abdoulaye
dit DiallaDIAWARA.

ARTICLE 2: |l est accordé alaM onsieur Abdoulayedit
Dialla DIAWARA, docteur en pharmacie, la licence
d’exploitation d’ une Officine de Pharmacie dénommée
« Officine Gabou DIAWARA » sise aKaabancoro Plateau,
rue 627 porte 1 202, présdelafrontiere Baco Djikoroni ACI
et Kalabancoro, CercledeKati, Région Koulikoro.

ARTICLE 3: L’intéressé est tenue de se conformer aux
dispositions législatives et réglementaires en vigueur en
matiére d’ exercice privé des professions sanitaires.

ARTICLE 4 : Cettelicence est accordée exclusivement au
titre de lalégalisation sur la Pharmacie et ne dispense pas
I"exploitant de se conformer a toute autre réglementation
pouvant lui étre applicable, notamment en ce qui concerne
leslégislationsfiscales, dutravail et du commerce.

ARTICLE5: Lecontroledudit établissement est effectué
par I’ Inspection dela Santé et laDirection delaPharmacie
et du Médicament.

ARTICLE 6: Leprésent arrété qui prend effet acompter de
sadatedesignature seraenregistré, et communiqué partout
ou besoin sera.

Bamako, le 26 septembr e 2007

LeMinistredela Santé,
MadameMAIGA Zeinab Mint YOUBA

ARRETE INTERMINISTERIEL N°07-2650/M SMEP-MA-
MIC-MEF-SG DU 26 SEPTEM BRE 2007 DETERMINANT
LESMODALITESD'APPLICATION DU DECRET N° 06-
259/P-RM DU 23 JUIN 2006 INSTITUANT
L’AUTORISATIONDEMISE SURLEMARCHE (AMM)
DESDENREESALIMENTAIRES DESALIMENTSPOUR
LESANIMAUXET DESADDITIFSALIMENTAIRES

LEMINISTREDELA SANTE,
LEMINISTREDEL'ELEVAGEET DELAPECHE,
LEMINISTREDEL’AGRICULTURE,
LEMINISTREDEL'INDUSTRIEET DUCOMMERCE,
LEMINISTREDEL'ECONOMIEET DESFINANCES,

VulaConstitution ;

VulaLoi N°03-043 du 30 décembre 2003portant création de
I’ Agence Nationale dela Sécurité Sanitaire desAliments ;

Vu le Décret N°04-065/P-RM du 04 mars 2004 fixant
I’ organisation et les modalités de fonctionnement de
I’ Agence Nationale dela Sécurité Sanitaire desAliments ;

Vu le Décret N°04-066/P-RM du 04 mars 2004 portant
création du Conseil Nationale dela Sécurité Sanitaire des
Aliments;
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Vu le Décret N°06-259/P-RM du 23 juin 2006 instituant
I’ Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) des denrées
alimentaires, des aliments pour animaux et des additifs
alimentaires;;

Vu le Décret N°04-141/P-RM du 02 mars 2004, modifié,
portant nomination des membres du Gouvernement ;

ARRETENT
CHAPITREI : DISPOS TIONS GENERALE

ARTICLE 1% : Le présent arrété fixe les modalités
d’ application du décret n° 06-259/P-RM du 23 juin 2006
instituant une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)
desdenrées alimentaires, des aliments pour les animaix et
desadditifsalimentaire.

ARTICLE 2: L' Autorisation deMisesur leMarché (AMM)
est délivrée par le ministre chargé de la Santé aux
producteurs, transformateurs et aux importateurs des
denrées alimentaires, des aliments pour animaux ou des
additifs alimentaires apres examen par la commission
nationale desAMM, d'un dossier complet introduit par le
demandeur.

ARTICLE 3: les différents types de demande d’ AMM
sont :

e |ademande pour les aliments et ingrédients
alimentaires contenant |es organismes
génétiquement modifiés;;

e |ademande pour les aliments et ingrédients
alimentaires produits a partir les organismes
génétiquement modifiés;;

e |ademande pour les aliments et ingrédients
alimentaires présentant une structure
moléculaire primaire délibérément modifiée ;

e |ademande pour les aliments et ingrédients
alimentaires composeés de végétaux ou dérivés
de ceux-ci et lesingrédients alimentaires
obtenusapartir d' animaux, al’ exception des
aliments et des ingrédients alimentaires obtenu
par des pratiques de multiplication ou de
reproduction traditionnelles ;

e |ademande pour les aliments et ingrédients
alimentaireslocaux comprisleseaux et les
boissons auxquels a été appliqué un procédé de
production qui n’est pas couramment utilise,
lorsque ce procédé entraine dans la composition
ou dans la structure des aliments ou des
ingrédients alimentaires des modifications
significativesdeleur valeur nutritive, deleur
métabolisme ou de leur teneur en substances
indésirables ;
lademande pour lesadditifsalimentaires ;
la demande pour les aliments produits par les
unitésindustriellesimplantées au Mali ;

e lesnouveaux alimentsimportés ;

e lademanded AMM pour lesAliments pour les
Animaux ;

e |lademandedemodificationd’ AMM ;

¢ |ademandederenouvellementd AMM ;

e |ademande de cession d AMM.

ARTICLE4: L' AutorisationdeMisesur leMarche (AMM),
des denrée alimentaires, des aliments pour animaux et des
additifsalimentairesest personnelleet incessible. Ellen’ est
valable que pour celui qui I'a demandée, c'est a dire le
détenteur. Tout intermédiaire agit souslaresponsabilité du
détenteur qui enfait déclaration alaCommission Nationale
et garantit le respect de laréglementation en vigueur.

CHAPITREII : DELADEMANDE D' AUTORISATION DE
MISESURLEMARCHE (AMM)

ARTICLE5: Ledossier dedemandedel’ Autorisation de
Mise sur le Marché AMM des denrées alimentaires, des
aliments pour animaux ou des additifs alimentaires
comprend :

A. Pour lesdenréesalimentair es- alimentspour animaux
—additifsalimentairesimportés:

1°) Une demande manuscrite timbrée a deux cents Francs
CFA comportant les noms, prénoms et |’ adresse compl éte
du demandeur, le siége et la raison sociale pour les
personnes morales.

2°) Un dossier technique complet libellé en francais en
deux exemplairescomprend :

e Ladescription du produit ( dénomination,
composition, traitement, conditionnement,
emballage, étiquetage, ingrédients, date de
fabrication et date de péremption, conditions de
conservation, instructions d’ utilisation,
conditions, de distribution, organisme, en
particulier micro-organisme récepteur ou
parental) ;

e L’originedu produit ;

e Lacopieconformedel’AMM du paysd’ origine
ou toute autre autorisation équivalente ;

o Lerécépissédeversement du droit fixe;

e Lecertificat d'inspection de lasociété en charge
delasurveillance des produits al’ exportation et
al’importation ;

B. Pour lesdenréesalimentair es- alimentspour animaux
—additifs alimentaireslocaux :

1°) Une demande manuscrite timbrée a deux cents Francs
CFA comportant les noms, prénoms et | adresse compl éte
du demandeur, le siége et la raison sociale pour les
personnes morales.

2°) Un dossier technique complet libellé en francais en
deux exemplairescomprend :
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e Ladescription du produit ( dénomination,
composition, traitement, conditionnement,
emballage, étiquetage, ingrédients, datelimite de
consommation, conditions de conservation,
instructions d’ utilisation, conditions, de
distribution, organisme, en particulier micro-
organisme récepteur ou parental) ;

e | erécépissedeversement du droit fixe;
e Lerapport d évauation delaqualité sanitaire
fait par un organisme agréé.

ARTICLE 6: Les détenteurs de I’ Autorisation de Mise
sur le Marché sont tenus de transmettre immeédi atement au
Directeur Général de I’ Agence Nationale de la Sécurité
Sanitaire des Aliments, tout élément nouveau constituant
une modification ou un complément d’information aux
éléments du dossier initial de |’ autorisation de mise sur le
marché de leurs produits.

ARTICLE 7 : Lesdétenteursdel’ autorisation de mise sur
le Marché d'un autorisé sont tenus de communiquer sans
délai, au Directeur Général de I’ Agence Nationale de la
Sécurité Sanitaire des Aliments, toute interdiction ou
restriction qui viendrait a étre décidée par les autorités
administratives des pays ou le produit concerné est
commercialisé.

ARTICLE 8 : Ledossier de demandedecessiond AMM
comprend :

e  Unedemande manuscritetimbrée adeux cent
francs CFA adressée au Directeur Général de
I’ Agence National e de Sécurité Sanitaire des
Aliments (ANSSA) mentionnant la
dénomination, la présentation du produit ;

e Lacopiedel’AMM objet delademande de
cession ;

e | ’adresse précise du niveau postulant, ainsi que
la nature de ses activités;

e Unenctification dutitulairedel’AMM en
faveur delacession, indiquant clairement
gu’ aucune modification n’ est intervenue dans
€éléments fournis ala constitution du dossier
initial dedemanded AMM ;

e Unnombre requis d échantillons variables selon
lanorme applicable au produit accompagnés du
rapport d’ analyse du lot ;

e Lerécépissedu versement du droit fixe.

ARTICLE 9: Ledossier de demande de renouvellement
d’ AMM comporte :

e Unedemande manuscritetimbrée adeux cent
francs CFA adressée au Directeur Général de
I’ Agence National e de Sécurité Sanitaire des
Aliments (ANSSA) mentionnant la
dénomination et la présentation du produit ;

e Une attestation du demandeur précisant
gu’ aune modification n’ est intervenue dans les
éléments produits al’ appui de lademande
initiale, sous réserve des modifications
réguliérement autorisées ;

e Unecopiedel’AMM en vigueur dans le pays
d’ origine autre autorisation équival ente délivrée
par une autorité compétente ;

e Unnombrerequisd échantillons variables selon
lanorme applicable au produit accompagnés du
rapport d’analyse du lot ;

e Lerécépissédu versement du droit fixe.

ARTICLE 10: Toute modification affectant la
dénomination, la composition, le traitement, le
conditionnement, |'emballage, |’ étiquetage, la
conservation, I’utilisation d’un produit fait I’objet d'un
renouvellement d AMM dudit produit.

CHAPITRE 11l : DU FONCTIONNEMENT DE LA
COMMISSIONNATIONALEDESAMM

ARTICLE 11 : LaCommission Nationale desAMM tient
ses sessions ordinaires tous les trois mois, et des sessions
extraordinaires autant que de besoin.

Elle se réunit sur convocation de son Président

LaCommission peut al’issue de ses sessions demander au
Directeur de I’ Agence Nationale de la Sécurité Sanitaire
des Aliments de soumettre certains dossiers qu’ elle juge
nécessaire a expertiser. Les résultats sont versés aux
dossiers de la session suivante pour réexamen.

ARTICLE 12: La Commission ne peut délibérer
valablement quesi lamajorité de sesmembres est présente.

L esdécisions sont prisesalamajorité absolue desmembres
présents.

ARTICLE 13: Ladécision dela Commission Nationale
d’AMM est toujours notifiée au demandeur. En cas de
refus, elle doit étre motivée dans un délai deun (1) moisa
partir de ladate de délibération.

CHAPITREIV :DEL'OCTROI,DURETRAITETDELA
SUSPENSIONDEL’AMM

ARTICLE 14 : La décision d octroi de retrait ou de
suspension de I’AMM doit étre diffusée par le Directeur
Général del’ Agence Nationale dela Sécurité Sanitaire des
Aliments, pour une meilleure information des
consommateurs par les canaux de communication les plus
usités.

ARTICLE 15 : Au casouledemandeur d AMM ayant
recu un avis défavorable, souhaite soumettre a nouveau
ce dossier, il est tenu de présenter un nouveau dossier
complet accompagné du regu de versement de nouveaux
droitsd’ enregistrement.
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ARTICLE 16 : Laduréedelaprocédured AMM est quatre
vingt dix (90) jours a compter de la date de réception du
dossier.

ARTICLE 17 : LaCommission NationaledesAMM refuse
octroi de’AMM dans les cas suivants :

a lesdemandeurs et les renseignements fournis a
I"appui de lademande ne satisfont pas aux
prescriptions du présent arrété ;

b) lesrésultats d essais de laboratoires ne sont
pas conformes aux normes admises ;

¢) lesconditions de production, de stockage et de
commercialisation ne permettent pas de garantir
laqualité des produits.

CHAPITREYV : DISPOSITIONSDIVERSES

ARTICLE 18: Des propositions visant a modifier les
exigences citées dans cet arrété sont adressées au
secrétariat delacommission.

ARTICLE 19: Leprésent arrété abroge toutes dispositions
antérieures contraires.

ARTICLE 20: LeDirecteur Général del’ AgenceNationae
delaSécurité Sanitaire desAliments, le Directeur National
delaSanté, le Directeur National des ServicesV étérinaires,
leDirecteur National del’ Agriculture, le Directeur National
du Commerce et de la Concurrence, le Directeur Général
des Douanes sont chargés ; chacun en ce qui le concerne
del’ application du présent arrété qui seraenregistré, publié
et communiqué partout ou besoin sera.

Bamako, le 26 septembr e 2007

LeMinistredela Santé,

MadameMAIGA Zeinab Mint YOUBA
LeMinistredel’ Elevageet dela Péche,
Oumar lbrahimaTOURE
LeMinistredel’Industrieet du Commer ce,
Chogud KokallaMAIGA

LeMinistredel’ Agriculture,

Seydou TRAORE

LeMinistredel’ Economieet desFinances
Abou Bakar TRAORE

( MINISTERE DEL’'ECONOMIEET DESFINANCES )

ARRETE N°07-2419/M EF-SG DU 10 SEPTEM BRE 2007
FIXANT LE REGIME FISCAL ET DOUANIER
APPLICABLE AU PROJET D’AMENAGEMENT
HYDROAGRICOL EDUPERIMETRE DEN DEBOUGOU
[ EXTENSION DE 1950HECTARESA L' OFFICE DU
NIGER.

LEMINISTREDEL'ECONOMIEET DESFINANCES,

VulaConstitution ;

Vu laLoi N°01-075 du 18 juillet 2001 portant Code des
Douanes ;

Vu la Loi n°06-067 du 29 décembre 2006 portant Code
Général desImpobts;;

VuleContrat definancement et d’ exécution du projet enla
Républiquedu Madli, I’ Office du Niger et laKFW conclule
16 décembre 2005 ;

Vu I’Accord conclu le 1% décembre 2003 entre le
Gouvernement de laRépublique Fédérale d’ Allemagne et
le Gouvernement de la République Mali portant sur la
coopération financiére (Accord International) ;

VuleDécret N°184/PG-RM du 27 novembre 1974 fixant les
conditions d’application de I’ Admission Temporaire au
Mali ;

VuleDécret n°04-141/P-RM du 02 mai 2004 modifié portant
nomination des membres du Gouvernement ;

VulaL ettreN°007-1036/PDG-ON endatedu 31 juillet 2007,
deMonsieur le Président Directeur Général del’ Officedu
Niger.

ARRETE:

ARTICLE 1% : Le présent arrété fixe le régime fiscal et
douanier applicable au Projet d’Aménagement
Hydroagricole du Périmétre de N’ Débougou |11 Extension
de 1950 hectaresal’ Officedu Niger.

CHAPITRE | : DROITS ET TAXES AU CORDON
DOUANIER

SECTION 1: Dispositionsapplicablesaux mar chandises
al’importation

ARTICLE 2 : Lesmatériauix, lesmatérielsd'équipement et
les matériels techniques destinés a étre incorporés
intégralement et atitre définitif danslesouvragesaréaliser
danslecadredel’ exécution du projet viséal’ article 1% ci-
dessus sont exonérés des droits et taxes suivants :

- Droit de Douane(DD)

- Redevance Statistique (RS) ;

- Prélévement Communautaire de Solidarité
(PCY);

- Prédévement Communautaire (PC) ;

- Taxessur laVaeur Ajoutée(TVA) ;

- Impdt Spécial sur Certains Produits (ISCP).

ARTICLE 3: Cette exonération s applique également aux
outillages, carburant, lubrifiants, et piéces détachées
importés et reconnus indispensables a I’ entretien et a la
réparation des matériels et équipements utilisés pour
I” exécution du projet.



