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(asticles L: 606 et suivants du code de la

! . 8 put
inspirée des dxsposmons qui’ régxssanent le médicamentg
: humam ainsi que des pro)ets de dnrectwes alors en coprs d'_élal!oraﬁon

12

de xnodiffcations*_ depms ‘son adopt'ion"du “fait ‘méme. de
adéquation avec le droit communautaire




; ,dé la transcnptxon pure et simple de l'amcle premler de la'directw
n® 90/167/CE"__E4 ~Toutefms, la traduct:on de l'anglax “"locatio
”a

En ce qm' concerne ; .
ne sont pas des médxcaments véténnaxres, au séns de l'aéucle L 51

aragra
n 90/676/CEE et qm xntrodmt ‘des restr 1
-fabrication et A 'usage des préparations extempo' ées: Sfla log:q
de !a légxslatxon pharmaceutxque humame e "veténnaxre s;artxcule
utour de: l'autonsatxon de mise: sur le marché?”' es’ pécxalité

:"substances chumques. Les’ dlsposxtmns nouvelles tendent h rendre _
__exceptlonnel}le recours & l'extemporané ce qui.va dans le sens de




L‘arucle 4 compléte l'artlcle L. 611 du ¢ode de la santé

o publnque en prévoyant une durée: xnaxxmale pour la: prescnption'
“d'aliments médicamenteux; durée qui ne saurait excéder troig mois en

g vert.u des dxsposxtxons de l'arucle 8,.1,,°c) de la directive du Conseil

EERTER L'drtxcle 5 reprend la rédaction’de l'article L. 615 ¢
i ntroduxsant des dxsposmons dela dnrectwe o 90/676/CEE qui auoute

médlcaments véténnaxres.

, . L'article 8 introduit une: clause’.nouvelle vnsant.h",‘
: permettre aux, producteurs nationaux, en cas d'épnzootxe grave,. de
‘mettre A la disposition de I'élevage les vaccins approi\rxés au bénéfl,

. d'une proeédure accéléréejusuf ée par l'urgence, s sans préjudnce déla.

+ procédure d'autorisation de mise sur le marché dont xls  pourront faire

“T'objet dans les délais conventxonnels. Bien entendu. cette: procédure
" ne serait pas utilisable s'il existait dans 1a CEE un vaccin approprié
autorisé dans les conditions prévues parla directive n 81/851/01333_%: :
elle deviendrait caduque dang le’ casou une autorisation de mise sur

" le. marché serait accordée A un vaccin répondant aux mémes




x‘ . ) ]
xndxcatmns. Il va ’de 80i qu une tzlle procédure doxt ét.re apphquée a
“des prouuts qui auraient une autonsatxon dans un pays dela CEE
g C est |' bjet du deuxxéme ahnéa : . ‘

| premier de la'directive n° 901_676/CEE Ce mémé ,““‘]‘ Propoi¢ u
" définition” ltensiblement.améhorée du’ "temps"d'attente”
" iﬁconformémet.t A la défi nmon ‘contenue dans l'article px_'emxgr.

-,‘.eohsxdérablexfxent selon qu'i ‘ou |
* I'administrat} gn d'un médlcament et qu'i il. sachéve au:moment de-
Jo btenhoq dey denrées et non de leur. utilisation, Ce délai court, bien
dre’ \dmxxixstraho_n u médicament jusqu'a’] Tobte:
‘non’ lutxlisation .des denrées provenant de'l'animal’
meédicament VétArinaire eonsxdéré"

pération

g ;v-r’»b

es substances vi isde cet:

A

2veurs: col ux 3 °de; ' ,{b
:para'graphe‘s de la’ dxrecnve,;_n 81/851/CEE tél-qu modifié pa
icle premie de 1

f"qu on ne ‘traite 'a ‘brucellose ‘animale ‘et: les' dxsposxt.lons pnses en’,‘

- “;_matxére d'orgamsatxon de la lutte contre les maladies eor*agxeuses
:'reposent sur d'autres bases juridiques,’ essentxellement"‘ A'ucle 214
du eode rural) A la place, est énoncé le ) pnncxpe d' une autonsatxoni
i6 ,
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- pOSl : "
été remplacé par| l'amcle' 12:du présent pro;e A la place,’ i

ons:par. o
er;agt.s par anesthésxe,»utilxsatxon des médx
les Animale;




le chapitre I
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A _x:ésenté au Sénat par’
1 ‘sera:cha

un' n_zédxcament‘véténnaxre admmxstré en:wt

gy

"d'in?mqmg.;

‘animaux 9'94 méme é.!ey,ase-
utili ¢ cét animal ou'd”"f
.4§lév ' dans une méme exploxtatxon

WL whb

dxsposmons'smvantes :




"Art. L ‘608-1 Les réﬁcufs bxologxques sont déf nis comxne
ét.ant tous pro_d_mtp utilisés exclusivement in vitro'dans le cadre du.
- l'hygién? :
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"La délivrance de; préparatio
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7 “La 'prescnptlon d'alxments médlcamenteux ne peut
5 eou\mr qu'un seul traitement. ,_pour une pénode qul ne peut. excéder

A "Toute entreprise qui comporte' au mpins -n
‘établissement visé au’ tre.




3 pharmaclen ou'un véténnaxre s ce pharmacxen ou ce vétérinaire est
" personnellement responsable de l'application des dxsposmons
" législatives et réglementa:res concernantles aliments

médxcamenbeux sans préjudxce. le cas échéant de la responsabilxté,

s ‘par arrété du ministre chargé

mgnistre chargéde la“santé”

44.’,

cas préju
'artxcle.l. 617-4,'le ministre chargé de I’ gnculture




chargé de la santé peuvent. pa)' décision conjolnte aumme‘r po\il' \me?} :

durée limitée l'utilisation de médicaments vétérinaires ~
lmmunologxques n'ayant pas fait l'objet d'une autorisation de mxsej L
sur le marché, en l'absence de médxcaments vétérinaires adéquags -

Art.9

Le deuxnéme alinéa de Varticle L. 61? ] ’d\l code de 1a
santé publique est remplacé par les dispositions suivantes:

IR R "En outre, pour les médicaments destinés A dtre
admxmstrés 4 des animaux dont la chair ou les Kosi\l\ts sont desm\és ’

- 2 la consommation humame, Yautorisation de m\s sur le mayehd ne

" peut étre oclroyée que si l'utxlxsa\non de la 0\ Yl¢s Bibstance stapables' S

d'action pharmacologique Présentes dais \e médicament vétérmaxre a

. 6té au\.ox;xsée pour d'autres médicAMents vétérinaires en France . -

* avant le ler janvier 1992 ou sf ]a ou les ‘substances agnbles d'action”
pharmacologxque figurent a l'annexe I, 11 o“ l i u reglement
n°90/2377/CEE du conseil du 26 juin 1990 établissant une procéduref '
communautalre pour la fization des limites mék\malcs de résidus'de
médxcaments vétérmaires dans les alxments d‘oh gine amxﬁfﬁe

R

AR "n l'aut entendre ay temps d'attente le délal obsener”
entre la dem*éye adxmmstratf on du médicament A l'animal dans les
condxtiops ogniiles d'emploi et l'ob enhon e‘ dgnrées alimentaires
provenant e cet animal, afin de gakanur qu'elles ne contienneny pas
de résidus en quantltés supérieures aux limites maxxmales éta\)hes
par le réglementn 90/2377/CEE précxté " ' .

Art. 10

Le premier alinéa de l'article L. 617-3 du code de la sante‘
pubhque est complété par les dlsposmom suivantes:

"Toutefos, les médicaments contenant des substances
actxves figurant & I'annexe I du réglement n° 90/2377/CEE ne sont
autorisés que pour la pénode pour laque\le a été fixée la lxmxte
. maximale de résidus’ provisoire, Au cas ol celte pénode serait
prolongée, l'autorxsatlon Peut étre recondulte pour \\e durée‘
éqmvaleute ) SR R . “




ARILT e

o - L'article L. 617-6 du__‘code de la santé publiqﬁé est ,ainsi‘,
modifié: ©+ - 7 . R e

: I - Au début du premier alméa, aprés les mots : "la
' fabrication", ajouter les mots "I'acquisition"”.

: I - Au.d) du premier alinéa, les mots : "Substances
toxiques et vénéneuscs sont remplacés par les mots : "Substances -
vénénienses™

IN-Le deuxxéme alinéa esl amsx complét.é '

"Ces substances ne peuvent étre Jélwrees en l'état aux

élé\(e\irs ou groupements agricoles visés A 'article L. 612, 0u détenues -

Eossédées par ces éleveurs ou groupements, sauf si elles sont
inges & etre employées pour des usages agrlcules ou
ytommtl\resautonsés. -

Art 12

L'ﬂmcle L 617-7 du code de la santé pubhque “t"’, |

remplacé par les duposmons smvantes :

"Art L 61 7'7. La préparahon et la déhvrance des
aum\(z\ccms A usage vétérinaire doivent étre effectudes’ par lne

pe.um\he walifiée ayant obtenu a cet effet une gu;onsatxon des B

“ministred thargés de 'agriculture et dela santé.”’

Art 13

 La section VI du chapiu'e I du txtre I du livre V du codc
de la santé publique est abrogée .

S L'arucle L 617-18 du code de la santé publxque est ainsi
i modxﬁé

“I Le membre de phrase”.




[}: peuvent se faxre assister ou rexnplacer par d'auttes pharmacxens ou
’ docteurs véténnaxres est remplacé par| h. membre de phrase 3

o ‘ - les’ droxts et’ oblngatnom des pharmacxens et des-_- :
vébénnaxres responsables et des pharmaciens et vétérinaires délégués‘}' B
mentionnés & l'article L. 615 et les conditions dans lesquelles ils =~~~ -

" peuvent se faire remplacer ou assxster par n autres pharmacxens ou DL T

vétérinaires; o

R - les ‘conditions’ d'utxlxsanon des préparat:ons_}[;g_-,;g;
‘ extemporanées' ‘ : _ v R

el " les l'égles concernant la dxstnbutxon et la délwrance des
ahments médxcamenteux R i

,,,,,,,,,

R pharmaoovngxlancé exercée sdi' le§ médlmments ‘véténnaxres s

L'artxcle L 617-19 du code de la santé pubhqne'est’"
‘ complét.é par un deuxxéme alméa axnsl conqu' '

"Des dérogatwns aux dlsposxtxons du présent chapxtre;'
_ peuvent étre accordées par arrété conjoint du ministre chargé de
" 'agriculture et du ministre chargé de la santé pour la délivrance e
< I'utilisation des produits destinés a la capture et & la contention des
.. animaux’ domesuques ou sauvages par les personnes et 'services:
publics habilités a cet effet, des. produxts ant.leoneepuonnels destu}é'
_ a'lutter ‘contre:la: prohfératxon des pigeons, des médicame‘n
vétérinaires; employés par dg;,établissements\de recherchi
scxeimﬁque autorisés &' praﬁquer”l'expérmentation am'niale :
 traiter desanimaux dans lecadrede leurs travaus
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Art. 18
A l'article L.617-24 du code de la santé publique, les mots
"Toute infraction aux articles L. 610, L. 612,..... " sont remplacés par

les mots : "Toute infraction aux articles L. 610, L. 610-1, L. €10-2, L.
612..." (le reste sans changement).

Fait & Paris, le 8 avril 1992,

Signé : PIERRE BEREGOVOY
Par le Premier ministre :
Le ministre de lagriculture et de la forét
Signé : Louis MERMAZ
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