Textes en vigueur

Cf. annexe au tableau comparatif.

Code des douanes

4. Au titre des dispositions déro-
gatoires prévues a l’article 2 bis, les dis-
positions du présent article sont appli-
cables aux marchandises relevant des
articles2, 3,4, S5etl9 de la loi
n°92 1477 du 31 décembre 1992 rela-
tive aux produits soumis a certaines res-
trictions de circulation et a la complé-
mentarité entre les services de police, de
gendarmerie et de douane, aux mar-
chandises visées a ’article L. 5132-9 du
code de la santé publique, aux médica-
ments & usage humain visés a 1’article
L.5124-13 du code de la santé publi-
que, aux micro-organismes et aux toxi-
nes mentionnés a I’article L. 5139-1 du
code de la santé publique, aux médica-
ments a usage vétérinaire mentionnés a
I’article L. 5142-7 du code de la santé
publique, aux marchandises présentées
sous une marque contrefaite, ainsi
qu’aux produits sanguins labiles et aux
pates plasmatiques mentionnés au 1° et
au2° de larticle L. 1221-8 du méme
code, aux organes, tissus et leurs déri-
vés, cellules, gamétes issus du corps
humain ainsi qu’aux préparations de
thérapie cellulaire mentionnés aux arti-
cles L. 1235-1, L. 1243-1, L. 1244-8 et
L. 1245-5 dudit code, aux tissus ou cel-
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TABLEAU COMPARATIF

Texte du projet de loi

Projet de loi ratifiant I’ordonnance
n°® 2007-613 du 26 avril 2007 portant
diverses dispositions d’adaptation au

droit communautaire dans le domaine
du médicament

Article 1¢

L’ordonnance n° 2007-613 du
26 avril 2007 portant diverses disposi-
tions d’adaptation au droit communau-
taire dans le domaine du médicament est
ratifiée.

Article 2

A la premiére phrase du qua-
trieme alinéa de ’article 38 du code des
douanes, apres les mots : « aux produits
sanguins labiles et aux pates plasmati-
ques mentionnés au 1° et au 2° de I’arti-
cle L. 1221-8 du méme code» sont
ajoutés les mots : « au sang, ses compo-
sants et ses produits dérivés a des fins
scientifiques mentionnés a [article
L. 1221-12, » et apres les mots : « ainsi
qu’aux préparations de thérapie cellu-

Propositions de la Commission

Projet de loi ratifiant I’ordonnance
n° 2007-613 du 26 avril 2007 portant
diverses dispositions d’adaptation au

droit communautaire dans le domaine
du médicament
Article 1¢

Sans modification

Article 2

Sans modification



Textes en vigueur

lules embryonnaires ou foetaux men-
tionnés a l’article L.2151-6 du méme
code, aux sources artificielles et naturel-
les de radionucléides définies a 1’article
L. 1333-1 du code de la santé publique
et relevant des articles L. 1333-2 et
L. 1333-4 du méme code et aux déchets
définis aull de [larticle L.541-1 du
code de I’environnement  dont
I’importation, 1’exportation ou le transit
sont régis soit par les articles L. 541-40
a L. 541-42 du méme code et les dispo-
sitions réglementaires prises pour leur
application, soit par le réglement (CEE)
n°® 259/93 du Conseil du 1 février 1993
concernant la surveillance et le controle
des transferts de déchets a I’entrée et a
la sortie de la Communauté européenne,
ainsi que par les décisions des autorités
communautaires prises en application de
ce reéglement. Les dispositions du pré-
sent article s’appliquent également aux
objets de toute nature comportant des
images ou des représentations d’un mi-
neur a caractére pornographique visées
par Iarticle 227-23 du code pénal.

Code de la santé publique

Art. L. 5141-5-2. - Pour obtenir
lautorisation  définie a  Iarticle
L. 5141-5, les médicaments congus pour
étre administrés a des animaux dont la
chair ou les produits sont destinés a la
consommation humaine ne doivent
contenir qu’une ou des substances
pharmacologiquement actives figurant
dans 1’une des annexes I, II oulll du
réglement du Conseil (CEE) n°® 2377/90
du 26 juin 1990 modifié établissant une
procédure communautaire pour la
fixation des limites maximales de
résidus de médicaments vétérinaires
dans les aliments d’origine animale.

Par dérogation au premier alinéa,
un médicament vétérinaire contenant
des substances pharmacologiquement
actives ne figurant pas a 1’annexe I, 11
ou III du réglement précité peut étre au-
torisé pour les animaux particuliers ap-
partenant a la famille des équidés qui
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Texte du projet de loi

laire » sont ajoutés les mots : « et aux
échantillons biologiques ».

Propositions de la Commission



Textes en vigueur

ont été identifiés conformément a ’arti-
cle L. 212-9 du code rural et qui ont été
déclarés comme n’étant pas destinés a
I’abattage pour la consommation hu-
maine. Ces médicaments vétérinaires ne
contiennent pas de substances pharma-
cologiquement actives figurant a 1’an-
nexe IV du réglement mentionné ci-
dessus et ne sont pas destinés a étre uti-
lisés pour le traitement d’affections tel-
les que spécifiées dans le résumé autori-
sé des caractéristiques du produit, pour
lesquelles un médicament vétérinaire est
autorisé pour soigner les animaux de la
famille des équidés.
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Texte du projet de loi

Article 3

Au dernier alinéa de [Iarticle
L. 5141-5-2 du code de la santé publi-
que, les mots : « dans le résumé autorisé
des caractéristiques du produit » sont
remplacés par les mots : « dans le résu-
mé des caractéristiques du produit ».

Propositions de la Commission

Article 3

Sans modification
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ANNEXE AU TABLEAU COMPARATIF

Ordonnance n° 2007-613 du 26 avril 2007 portant diverses dispositions d’adaptation au droit communautaire dans le
domaine du médicament

CHAPITRE [**
Médicaments traditionnels a base de plantes
Article 1%

A Tarticle L. 5121-1 du code de la santé publique, il est ajouté un 16° ainsi rédigé :

« 16° Médicament a base de plantes, tout médicament dont les substances actives sont exclusivement une ou plusieurs
substances végétales ou préparations a base de plantes ou une association de plusieurs substances végétales ou préparations a
base de plantes. »

Article 2

I. - Apreés I’article L. 5121-14 du méme code, il est inséré un article L. 5121-14-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-14-1. - Ne sont pas soumis a I’autorisation de mise sur le marché les médicaments traditionnels a base de
plantes qui remplissent les critéres suivants :

« 1° Ils sont congus pour étre utilisés sans 1’intervention d’un médecin a des fins de diagnostic, de prescription ou de
suivi du traitement ;

« 2° Ils sont exclusivement destinés a étre administrés selon un dosage et une posologie spécifiés ;

« 3° IlIs sont administrés par voie orale, externe ou par inhalation ;

«4° La durée d’usage traditionnel est écoulée ;

« 5° Les données sur 1’usage traditionnel du médicament sont suffisantes.

« Ces médicaments font I’objet, avant leur mise sur le marché ou leur distribution a titre gratuit, d’un enregistrement
aupres de I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

« Toutefois, si I’agence considére qu’un médicament traditionnel a base de plantes reléve, compte tenu de ses caracté-
ristiques, du régime de ’autorisation de mise sur le marché ou de celui de I’enregistrement de médicament homéopathique,
I’enregistrement prévu a 1’alinéa précédent n’est pas applicable.

« Il est procédé a cet enregistrement si les critéres mentionnés ci-dessus sont remplis et si le demandeur est établi dans
un Etat membre de la Communauté européenne ou partie a 1’accord sur I’Espace économique européen. Il peut étre refusé en
cas de danger pour la santé publique.

« L’enregistrement est effectué pour une durée de cinq ans. Il peut étre renouvelé, le cas échéant sans limitation de du-
rée, dans des conditions fixées par décret en Conseil d’Etat. Ce décret détermine également les conditions dans lesquelles il
peut devenir caduc.

« L’enregistrement peut étre modifié¢ par I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

« L’enregistrement peut étre suspendu ou retiré par 1’agence si les critéres et les conditions auxquelles il est subordonné
ne sont plus remplis ou en cas de danger pour la santé publique.

« L’accomplissement des formalités prévues au présent article n’a pas pour effet d’exonérer le fabricant et, s’il est dis-
tinct, le titulaire de ’enregistrement, de la responsabilité que 1’un ou 1’autre peut encourir dans les conditions du droit commun
en raison de la fabrication ou de la mise sur le marché du médicament. »

II. - Pour les médicaments traditionnels a base de plantes dont la mise sur le marché a eu lieu avant la date de publica-
tion de la présente ordonnance, une demande d’enregistrement doit étre déposée dans les conditions fixées au présent article.

A titre transitoire, ces produits peuvent continuer a étre commercialisés jusqu’a la notification éventuelle d’un refus
d’enregistrement par le directeur général de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé, et au plus tard jus-
qu’au 30 avril 2011.
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Article 3

L’article L. 5121-15 du méme code est modifi€ comme suit :

1° Apres le premier alinéa, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Toute demande d’enregistrement mentionnée a I’article L. 5121-14-1 ou toute demande de modification ou de renou-
vellement de cet enregistrement donne lieu au versement, au profit de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé, d’un droit progressif déterminé en fonction de 1’objet de la demande et de I’existence, le cas échéant, d’une autorisation
de mise sur le marché délivrée par I’agence antérieurement a la demande d’enregistrement et dont le montant est fixé par dé-
cret dans la limite de 10 110 . »

2° Au deuxi¢me alinéa, les mots : « Ce droit est recouvré » sont remplacés par les mots : « Ces droits sont recouvrés ».

Article 4

L’article L. 5121-20 du méme code est modifié comme suit :

1° Au 11°, apres les mots : « ou du titulaire de I’enregistrement de médicament homéopathique », sont ajoutés les mots :
« ou du titulaire de I’enregistrement de médicament traditionnel a base de plantes ».

2° 11 est rétabli un 12° ainsi rédigé :

« 12° Les modalités de présentation des demandes tendant a obtenir 1’enregistrement des médicaments traditionnels a
base de plantes prévu a ’article L. 5121-14-1, le contenu du dossier présenté a ’appui de ces demandes, ainsi que les condi-
tions dans lesquelles interviennent I’enregistrement et les décisions, refusant, modifiant, renouvelant, suspendant ou retirant ce-
lui-ci. »

Article 5

A Tlarticle L. 5124-5 du méme code, apres la référence : « L. 5121-8 » sont ajoutés les mots : « a ’enregistrement de
médicament traditionnel a base de plantes ».

Article 6

Au premier alinéa de I’article L. 5123-2 du méme code, les références : « L. 5121-12 et L. 5121-13 » sont remplacées
par les références : « L. 5121-12, L. 5121-13 et L. 5121-14-1 ».

CHAPITRE II
Produits d’origine humaine
Section 1
Tissus et cellules
Article 7
I. - L’article L. 1211-8 du code de la santé publique est remplacé par les dispositions suivantes :
«Art. L. 1211-8. - Ne sont soumis aux dispositions du présent livre ni les produits du corps humain pour lesquels il est
d’usage de ne pas appliquer I’ensemble des principes qu’énoncent les articles L. 1211-1 a L. 1211-7, ni les éléments et produits
du corps humain prélevés et utilisés a des fins thérapeutiques autologues dans le cadre d’une seule et méme intervention médi-

cale, sans €tre conservés ou préparés a aucun moment au sein d’un organisme ou d’un établissement autorisé en application de
I’article L. 1243-2. »

IL. - A P’article L. 1242-1 du méme code, il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :
« Cet article ne s’applique pas aux éléments et produits du corps humain mentionnés a ’article L. 1211-8. »

III. - A P’article L. 1243-6 du méme code, il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :
« Cet article ne s’applique pas aux greffes et administration d’éléments et produits du corps humain mentionnés a
I’article L. 1211-8. »
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Article 8

I. - Le troisiéme alinéa de I’article L. 1243-2 du méme code est remplacé par les dispositions suivantes :

« Toute modification substanticlle dont la liste est fixée par décret en Conseil d’Etat affectant une ou plusieurs des acti-
vités exercées par I’établissement ou 1’organisme autorisé doit faire I’objet d’une nouvelle autorisation. Les autres modifica-
tions sont soumises a une déclaration auprés du directeur général de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé.

« Par dérogation aux dispositions du premier alinéa, les établissements de santé autorisés a prélever des cellules héma-
topoiétiques issues de la moelle osseuse peuvent distribuer des cellules hématopoiétiques issues de la moelle osseuse non trans-
formées en vue d’une greffe immédiate. »

II. - Apreés I’article L. 1243-2, il est inséré un article L. 1243-2-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1243-2-1. - Le respect, dans les établissements autorisés au titre de ’article L. 1243-2, des dispositions 1égisla-
tives et réglementaires relatives a la qualité et la sécurité des tissus et de leurs dérivés et des préparations de thérapie cellulaire,
est garanti par une personne responsable désignée dans des conditions prévues par décret en Conseil d’Etat.

« Au sein de I’Etablissement frangais du sang, la personne responsable a autorité sur les directeurs des établissements de
transfusion sanguine pour 1’exercice de cette mission. »

Article 9

A la troisiéme phrase du deuxiéme alinéa de I’article L. 1223-1 du méme code, aprés les mots : « d’autres activités de
santé, notamment » sont ajoutés les mots : « les activités prévues a ’article L. 1243-2 et ».

Article 10

Le troisiéme alinéa de I’article L. 1223-4 du méme code est complété par les dispositions suivantes :

« Si I’établissement de transfusion sanguine est autorisé a exercer les activités prévues a I’article L. 1243-2, son direc-
teur assure, sous 1’autorité de la personne responsable mentionnée au deuxiéme alinéa de ’article L. 1243-2-1, la mise en oeu-
vre des dispositions législatives et réglementaires relatives a la qualité et a la sécurité des tissus et de leurs dérivés et des prépa-
rations de thérapie cellulaire. »

Article 11

Au 2° de I’article L. 1243-9 du méme code, apres les mots : « ainsi que les conditions de modification » sont ajoutés les
mots : « de ces autorisations par 1’autorité administrative compétente, notamment la liste des modifications devant faire 1’objet
de ’autorisation prévue au troisiéme alinéa de 1’article L. 1243-2, ainsi que les conditions ».

Article 12

L’article L. 1245-5 du méme code est modifié ainsi qu’il suit :

1° Le premier alinéa est remplacé par les dispositions suivantes :

« Seuls peuvent exercer 1’activité d’importation et d’exportation a des fins thérapeutiques des tissus, de leurs dérivés,
des cellules issus du corps humain, quel que soit leur niveau de préparation, et des préparations de thérapie cellulaire, les éta-
blissements ou les organismes autorisés par 1’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé en application de
I’article L. 1243-2 et qui obtiennent pour cette activité une autorisation spécifique. Cette autorisation est délivrée par I’Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé apres avis de 1’ Agence de la biomédecine.

« Tout produit mentionné a ’alinéa précédent qui a été préparé et conservé dans un Etat membre de la Communauté eu-
ropéenne ou partie a I’accord sur I’Espace économique européen et qui n’a pas fait I’objet de 1’autorisation prévue a ’article 6-
2 de la directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 relative a 1’établissement de normes de
qualité et de sécurité pour le don, I’obtention, le contrdle, la transformation, la conservation, le stockage et la distribution des
tissus et cellules humains fait 1’objet, préalablement a son importation, de 1’autorisation prévue a ’article L. 1243-5.

« Tout produit mentionné au premier alinéa qui a été préparé et conservé dans un Etat non membre de la Communauté
européenne ni partie a I’accord sur I’Espace €économique européen fait 1’objet, préalablement a son importation, de
I’autorisation prévue a I’article L. 1243-5.

« Lorsque les produits ne bénéficient pas de ’autorisation mentionnée a I’article L. 1243-5, 1’établissement ou
I’organisme qui envisage d’exporter ces produits communique a 1’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
les motifs pour lesquels cette autorisation n’est pas disponible. L’agence communique ces motifs aux autorités de santé compé-
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tentes du pays importateur. L’agence peut, pour des raisons liées a I’absence de qualité ou de sécurité, interdire I’exportation
des produits pour lesquels elle a refusé I’autorisation mentionnée a 1’article L. 1243-5. »

2° Dans I’ensemble de ’article, le mot : « réactifs » est remplacé par les mots : « dispositifs médicaux de diagnostic in
Vitro ».

3° 11 est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Par dérogation aux dispositions des trois premiers alinéas, des établissements ou organismes ne bénéficiant pas de
I’autorisation d’exercer les activités d’importation et d’exportation mentionnée a ces alinéas peuvent, dans des situations
d’urgence, étre autorisés par I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé a importer ou a exporter a des fins
thérapeutiques des tissus, des cellules, quel que soit leur niveau de préparation, et des préparations de thérapie cellulaire, desti-
nés a un patient. L’ Agence de la biomédecine est informée des autorisations délivrées en application du présent alinéa. »

Article 13

A la fin du premier alinéa de 1’article L. 1243-5 du méme code, aprés les mots : « ainsi que de leurs indications théra-
peutiques » sont ajoutés les mots : « et aprés avis de I’Agence de la biomédecine ».

Atrticle 14
A Tarticle L. 1245-6 du méme code, aprées le mot : « conservation, » sont ajoutés les mots : « a la distribution, ».
Atrticle 15

A la premiére phrase du quatriéme alinéa de 1’article 38 du code des douanes, aprés les mots : « organes, tissus » sont
ajoutés les mots : « et leurs dérivés ».

Section 2
Produits sanguins
Article 16

Au premier alinéa de I’article L. 1221-4 du code de la santé publique, les mots : « ne peuvent étre distribués ni utilisés »
sont remplacés par les mots : « ne peuvent pas étre distribués, délivrés, utilisés ».

Article 17

Le premier alinéa de I’article L. 1223-2 du méme code est complété par la phrase suivante : « L’activité de délivrance
des produits sanguins labiles est exercée par 1’établissement de transfusion sanguine ou par 1’établissement de santé sous
I’autorité d’un médecin ou d’un pharmacien. »

Article 18

I1 est inséré, apres Iarticle L. 1221-10-1 du méme code, un article L. 1221-10-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 1221-10-2. - Toute violation dans un établissement de santé et du fait de celui-ci des prescriptions législatives
et réglementaires relatives a la conservation des produits sanguins labiles en vue de leur délivrance ainsi que des termes de
I’autorisation mentionnée au premier alinéa de ’article L. 1221-10 entraine la suspension ou le retrait par 1’autorité administra-
tive de cette autorisation. Cette suspension ou ce retrait ne peut intervenir qu’aprés mise en demeure adressée au directeur de
I’établissement de santé de prendre toutes mesures propres a remédier a la violation ou au manquement constaté, ou de fournir
toutes explications nécessaires. Cette mise en demeure est faite par écrit par 1’autorité compétente et fixe un délai d’exécution
ou de réponse qui ne peut excéder un mois.

« En cas d’urgence tenant a la sécurité des personnes, une suspension de 1’autorisation peut étre prononcée a titre
conservatoire par 1’autorité compétente. »

Article 19

I. - A I’article L. 1271-1 du méme code, apres les mots : « autorisations prévues aux articles », est ajoutée la référence :
« L. 1221-10, ».
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II. - 11 est inséré, apres ’article L. 1271-1, un article L. 1271-1-1 ainsi rédigé :
«Art. L. 1271-1-1. - Est puni de deux ans d’emprisonnement et de 75 000 € d’amende le fait de contrevenir a une déci-
sion de retrait ou de suspension d’agrément ou d’autorisation prise en application des articles L. 1223-5 et L. 1221-10-2. »

Article 20

L’article L. 1271-4 du méme code est remplacé par les dispositions suivantes :

« Art. L. 1271-4. - Est punie de deux ans d’emprisonnement et de 75 000 € d’amende la distribution, la délivrance ou
I’utilisation du sang, de ses composants ou de leurs dérivés, sans qu’il ait été procédé aux analyses biologiques et aux tests de
dépistage de maladies transmissibles requis en application de I’article L. 1221-4. »

Article 21

Le second alinéa de I’article L. 1271-8 du méme code est remplacé par les dispositions suivantes :

« Est puni des mémes peines prévues aux mémes articles le fait :

« - de distribuer ou de délivrer a des fins thérapeutiques un produit sanguin labile ne figurant pas sur la liste prévue a
I’article L. 1221-8, a moins qu’il ne soit destiné a des recherches biomédicales ;

« - d’utiliser un produit sanguin labile en violation d’une disposition ou d’une décision édictée par I’Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé en application de I’article L. 1221-10-1. »

CHAPITRE III
Produits cosmétiques
Article 22

Apres I’article L. 5131-7-1 du code de la santé publique, il est inséré deux articles ainsi rédigés :

«Art. L. 5131-7-2. - Sans préjudice des obligations générales découlant de I’article L. 5131-4, il est interdit de :

« a) Mettre sur le marché des produits cosmétiques dont la formulation finale, afin de satisfaire aux exigences du pré-
sent chapitre, a fait I’objet d’une expérimentation animale au moyen d’une méthode autre qu’une méthode alternative. Cette in-
terdiction entre en vigueur au fur et 2 mesure de la validation et de I’adoption des méthodes alternatives par la Commission eu-
ropéenne, constatées par arrété du ministre chargé de la santé pris sur proposition de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé et, au plus tard, le 11 mars 2009 ;

« b) Mettre sur le marché des produits cosmétiques contenant des ingrédients ou des combinaisons d’ingrédients qui,
afin de satisfaire aux exigences du présent chapitre, ont fait ’objet d’une expérimentation animale au moyen d’une méthode
autre qu’une méthode alternative. Cette interdiction entre en vigueur au fur et & mesure de la validation et de I’adoption des
méthodes alternatives par la Commission européenne, constatées par arrété du ministre chargé de la santé pris sur proposition
de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé et, au plus tard, le 11 mars 2009 ;

« ¢) Réaliser, afin de satisfaire aux exigences du présent chapitre, des expérimentations animales portant sur des pro-
duits cosmétiques finis ;

« d) Réaliser, afin de satisfaire aux exigences du présent chapitre, des expérimentations animales portant sur des ingré-
dients ou des combinaisons d’ingrédients. Cette interdiction entre en vigueur au fur et & mesure du remplacement de telles ex-
périmentations par une ou plusieurs méthodes alternatives validées constaté par arrété du ministre chargé de la santé et, au plus
tard, le 11 mars 2009. Ces méthodes alternatives sont décrites dans un arrété des ministres chargés de la santé, de la consom-
mation et de I’industrie, pris sur proposition de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

« L’interdiction mentionnée aux a et b ci-dessus entre en vigueur au plus tard le 11 mars 2013 pour les expérimentations
concernant la toxicité des doses répétées, la toxicité pour la reproduction et la toxicocinétique.

« Art. L. 5131-7-3. - Dans des circonstances exceptionnelles, lorsque la sécurité d’un ingrédient existant de produit
cosmétique suscite de graves préoccupations, I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé peut demander a la
Commission européenne d’accorder une dérogation aux dispositions de I’article L. 5131-7-2. Cette demande comporte une
évaluation de la situation et indique les mesures dérogatoires jugées nécessaires. »
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Article 23

A Tarticle L. 5431-2 du méme code, aprées le 3°, il est ajouté un 4° ainsi rédigé :

« 4° De mettre sur le marché des produits cosmétiques ou de réaliser des expérimentations animales portant sur des
produits cosmétiques finis ou sur des ingrédients ou des combinaisons d’ingrédients en méconnaissance des interdictions pré-
vues a ’article L. 5131-7-2. »

CHAPITRE IV

Aliments diététiques destinés
a des fins médicales spéciales

Article 24

L’article L. 5137-1 du code de la santé publique est remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. L. 5137-1. - On entend par aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales les aliments destinés a une
alimentation particuliére qui sont spécialement traités ou formulés pour répondre aux besoins nutritionnels des patients. Ils sont
destinés a constituer 1’alimentation exclusive ou partielle des patients dont les capacités d’absorption, de digestion, d’assimila-
tion, de métabolisation ou d’excrétion des aliments ordinaires ou de certains de leurs ingrédients ou métabolites sont dimi-
nuées, limitées ou perturbées, ou dont 1’état de santé appelle d’autres besoins nutritionnels particuliers qui ne peuvent étre sa-
tisfaits par une modification du régime alimentaire normal ou par un régime constitu¢ d’aliments destinés a une alimentation
particuliére ou par une combinaison des deux.

« Ils ne peuvent étre utilisés que sous controle médical. »

Article 25

Apres l’article L. 5137-1 du méme code, il est inséré deux articles L. 5137-2 et L. 5137-3 ainsi rédigés :

«Art. L. 5137-2. - Sont soumis a prescription médicale obligatoire les aliments diététiques destinés a des fins médicales
spéciales qui répondent :

« 1° Aux besoins nutritionnels particuliers de personnes atteintes d’une des maladies nécessitant ce type d’apport et fi-
gurant sur une liste fixée par arrété du ministre chargé de la santé ;

« 2° A des caractéristiques déterminées par le méme arrété.

« Ils ne peuvent étre délivrés au détail que par les pharmacies a usage intérieur des établissements de santé, les officines
de pharmacie, ainsi que par des personnes morales agréées par I’autorité administrative. La demande d’agrément est accompa-
gnée d’un dossier dont le contenu est fixé par arrété du ministre chargé de la santé. En cas de méconnaissance des dispositions
législatives ou réglementaires applicables, 1’agrément peut étre suspendu ou retiré. La fourniture et la délivrance de ces pro-
duits doivent étre conformes aux bonnes pratiques dont les principes sont définis par arrété du ministre chargé de la santé.

« Art. L. 5137-3. - Les régles relatives a la composition et a la présentation des produits mentionnés a I’article L. 5137-1
sont fixées par décret, pris en application de I’article L. 214-1 du code de la consommation. »

CHAPITRE V
Insecticides et acaricides
Article 26

Au 2° de P’article L. 4211-1 du code de la santé publique, les mots : « la préparation des insecticides et acaricides desti-
nés a étre appliqués sur I’homme, » sont supprimés.

Article 27

L’article L. 5311-1 du code de la santé publique est modifié comme suit :

a) Au 1°, aprés les mots : « utilisées en médecine », sont insérés les mots : « les insecticides, acaricides et antiparasitai-
res a usage humain, » ;

b) Le 10° est abrogé.



-31-

Article 28

Sont abrogés :

1° Le 4° de I’article L. 5132-6 du code de la santé publique ;

2° Le chapitre VI du titre IIT du livre I* de la cinquiéme partie du méme code (dispositions législatives) ;
3° Le chapitre VI du titre III du livre IV de la cinquiéme partie du méme code (dispositions 1égislatives).

CHAPITRE VI
Meédicaments vétérinaires
Section 1
Définitions
Article 29

L’article L. 5141-2 du code de la santé publique est modifié comme il suit :

1° Le 1° est abrogé ;

2° Au 2°, sont ajoutés les mots : « , ou tout allergéne, défini comme tout produit destiné a identifier ou a provoquer une
modification spécifique et acquise de la réponse immunologique a un agent allergisant ; » ;

3° Au 7°, les mots : « produits, substances ou composition appelés » sont remplacés par les mots : « substances appe-
lées, » ;

4° L’article est complété par sept alinéas ainsi rédigés :

« 8° Médicament générique vétérinaire, tout médicament vétérinaire qui, sans préjudice des dispositions des articles
L. 611-2 et suivants du code de la propriété intellectuelle, a la méme composition qualitative et quantitative en principes actifs
et la méme forme pharmaceutique qu’un médicament vétérinaire dit de référence et dont la bioéquivalence avec le médicament
de référence est démontrée par des études de biodisponibilité appropriées. Un médicament vétérinaire ne peut étre qualifié de
médicament de référence que si son autorisation de mise sur le marché a été délivrée au vu d’un dossier comportant, dans des
conditions fixées par voie réglementaire, I’ensemble des données nécessaires et suffisantes a elles seules pour son évaluation.
Pour I’application du présent alinéa, les différentes formes pharmaceutiques orales a libération immédiate sont considérées
comme une méme forme pharmaceutique. De méme, les différents sels, esters, éthers, isomeres, mélanges d’isomeéres, com-
plexes ou dérivés d’un principe actif sont regardés comme ayant la méme composition qualitative en principe actif, sauf s’ils
présentent des propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de ’efficacité. Dans ce cas, des informations sup-
plémentaires fournissant la preuve de la sécurité et de I’efficacité des différents sels, esters ou dérivés d’une substance active
autorisée doivent étre données par le demandeur de 1’autorisation de mise sur le marché ;

« 9° Médicament biologique vétérinaire, tout médicament vétérinaire dont la substance active est produite a partir d’une
source biologique ou en est extraite et dont la caractérisation et la détermination de la qualité nécessitent une combinaison
d’essais physiques, chimiques et biologiques ainsi que la connaissance de son procédé de fabrication et de contrdle ;

« 10° Médicament biologique vétérinaire similaire, tout médicament biologique vétérinaire qui, sans préjudice des disposi-
tions des articles L. 611-2 et suivants du code de la propriété intellectuelle, a la méme composition qualitative et quantitative
en substance active et la méme forme pharmaceutique qu’un médicament vétérinaire biologique de référence mais qui ne rem-
plit pas les conditions prévues au 8° du présent article pour étre regardé comme un médicament générique vétérinaire en raison
de différences liées notamment a la variabilité de la matiére premiére ou aux procédés de fabrication et nécessitant que soient
produites des données précliniques et cliniques supplémentaires dans des conditions déterminées par voie réglementaire ;

« 11° Préparation extemporanée vétérinaire, tout médicament vétérinaire qui est préparé au moment de son utilisation ;

« 12° Préparation magistrale vétérinaire, toute préparation extemporanée vétérinaire réalisée selon une prescription desti-
née a un animal ou a des animaux d’une méme exploitation ;

« 13° Préparation officinale vétérinaire, tout médicament vétérinaire préparé en pharmacie inscrit a la pharmacopée ou au
formulaire national et destiné a étre délivré directement a 1’utilisateur final ;

« 14° Temps d’attente, la période nécessaire entre la derniére administration du médicament vétérinaire a I’animal dans les
conditions normales d’emploi et I’obtention des denrées alimentaires provenant de cet animal, afin de protéger la santé publi-
que, en garantissant que de telles denrées alimentaires ne contiennent pas de résidus en quantités supérieures aux limites
maximales de résidus des substances pharmacologiquement actives, telles que fixées en vertu du réglement du Conseil (CEE)
n°® 2377/90 du 26 juin 1990 modifié établissant une procédure communautaire pour la fixation des limites maximales de rési-
dus de médicaments vétérinaires dans les aliments d’origine animale. »
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Article 30

Le 1° de I’article L. 5141-3 du méme code est remplacé par les dispositions suivantes :
« 1° Les additifs et les prémélanges d’additifs autorisés conformément au réglement (CE) n° 1831/2003 du Parlement
européen et du Conseil du 22 septembre 2003 relatif aux additifs destinés a 1’alimentation des animaux. »

Section 2
Autorisations de mise sur le marché et enregistrements
Article 31

L’article L. 5141-5 du code de la santé publique est remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. L. 5141-5. - Tout médicament vétérinaire fabriqué industriellement ou selon une méthode dans laquelle intervient
un processus industriel qui ne fait pas I’objet d’une autorisation de mise sur le marché délivrée par la Communauté européenne
en application du réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 doit faire I’objet, avant sa
mise sur le marché ou sa distribution a titre gratuit, d’une autorisation préalable de mise sur le marché délivrée par I’Agence
frangaise de sécurité sanitaire des aliments. L’autorisation peut étre assortie de conditions appropriées.

« Par exception au premier alinéa, ne sont pas soumis a autorisation de mise sur le marché les aliments médicamenteux,
les autovaccins a usage vétérinaire, les allergénes pour un seul animal, les médicaments vétérinaires a base d’isotopes radioac-
tifs, les préparations magistrales et officinales vétérinaires, les médicaments vétérinaires soumis aux essais de recherche et de
développement, y compris les essais cliniques.

« Une autorisation de mise sur le marché ne peut étre délivrée qu’a un demandeur établi dans un Etat membre de la
Communauté européenne.

« Le demandeur de 1’autorisation peut étre dispensé de produire certaines données et études dans des conditions fixées
par voie réglementaire.

« L’autorisation de mise sur le marché est initialement délivrée pour une durée de cinq ans. Elle peut étre renouvelée, le
cas échéant sans limitation de durée, dans des conditions fixées par décret en Conseil d’Etat, sauf si I’agence décide, pour des
raisons justifiées ayant trait a la pharmacovigilance, de procéder a un renouvellement supplémentaire, sur la base d’une rééva-
luation des effets thérapeutiques du médicament vétérinaire au regard des risques tels que définis au 1° de I’article L. 5141-6.
Ce décret détermine également les conditions dans lesquelles elle peut devenir caduque.

« Toute modification des éléments d’une autorisation de mise sur le marché délivrée par I’ Agence frangaise de sécurité
sanitaire des aliments doit étre préalablement autorisée.

« L’accomplissement des formalités prévues au présent article n’a pas pour effet d’exonérer le fabricant et, s’il est dis-
tinct, le titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché, de la responsabilité que I’un ou ’autre peut encourir dans les condi-
tions du droit commun en raison de la fabrication ou de la mise sur le marché du médicament vétérinaire.

« L’agence rend publics sans délai un rapport de synthése de 1’évaluation effectuée pour tout nouveau médicament vété-
rinaire dans des conditions déterminées par voie réglementaire, ainsi que les décisions d’octroi, de suspension et de retrait de
’autorisation de mise sur le marché mentionnées aux articles L. 5141-5 et L. 5141-6. Elle rend également publics sans délai
I’ordre du jour et les comptes rendus, assortis des détails et explications des votes, y compris les opinions minoritaires, a
I’exclusion de toute information présentant un caractére de confidentialité commerciale, des réunions des commissions sié-
geant aupres d’elle et consultées en matiére de mise sur le marché des médicaments vétérinaires et de pharmacovigilance vété-
rinaire, son réglement intérieur et celui de ces commissions. »

Article 32

Aprés larticle L. 5141-5 du code de la santé publique, sont insérés quatre articles L. 5141-5-1 a L. 5141-5-4 ainsi rédi-
gés :

« Art. L. 5141-5-1. - L’autorisation de mise sur le marché peut étre accordée dans des conditions, définies par voie ré-
glementaire, faisant exception aux dispositions de I’article L. 5141-5 dans les cas suivants :

« 1° Dans des circonstances exceptionnelles et sous réserve du respect d’obligations spécifiques, relatives notamment a
la sécurité du médicament, a la notification a I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments de tout incident 1ié a son uti-
lisation et aux mesures a prendre dans ce cas, lorsque le demandeur démontre qu’il n’est pas en mesure de fournir des rensei-
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gnements complets sur I’efficacité et la sécurité du médicament dans des conditions normales d’emploi. Le maintien de cette
autorisation est décidé par I’agence sur la base d’une réévaluation annuelle de ces obligations et de leur respect par le titulaire ;

« 2° Lorsque, du fait de la rareté des indications ou du fait de 1’état d’avancement de la science, la demande n’est pas
assortie de I’ensemble des justifications prévues, sous réserve que le médicament soit délivré sur prescription d’un vétérinaire
et administré sous sa responsabilité ;

« 3° Pour les médicaments vétérinaires qui sont destinés uniquement a étre utilisés pour les poissons d’aquarium, oi-
seaux d’appartements, pigeons voyageurs, animaux de terrarium, petits rongeurs, furets et lapins de compagnie exclusivement,
sous réserve que ces médicaments ne contiennent pas de substances mentionnées aux I et IT de ’article L. 234-2 du code rural.

«Art. L. 5141-5-2. - Pour obtenir 1’autorisation définie a ’article L. 5141-5, les médicaments congus pour étre adminis-
trés a des animaux dont la chair ou les produits sont destinés a la consommation humaine ne doivent contenir qu’une ou des
substances pharmacologiquement actives figurant dans 1’une des annexes I, II ou III du réglement du Conseil (CEE)
n°® 2377/90 du 26 juin 1990 modifié établissant une procédure communautaire pour la fixation des limites maximales de rési-
dus de médicaments vétérinaires dans les aliments d’origine animale.

« Les médicaments contenant des substances pharmacologiquement actives figurant a I’annexe I1I du réglement précité
ne sont autorisés que pour la période correspondant a la limite fixée par le réglement ; dans le cas ou cette période est prolon-
gée, I’autorisation peut étre reconduite pour une durée égale.

« Par dérogation au premier alinéa, un médicament vétérinaire contenant des substances pharmacologiquement actives
ne figurant pas a I’annexe I, II ou III du réglement précité peut étre autorisé pour les animaux particuliers appartenant a la fa-
mille des équidés qui ont été identifiés conformément a 1’article L. 212-9 du code rural et qui ont été déclarés comme n’étant
pas destinés a I’abattage pour la consommation humaine. Ces médicaments vétérinaires ne contiennent pas de substances
pharmacologiquement actives figurant a I’annexe IV du réglement mentionné ci-dessus et ne sont pas destinés a étre utilisés
pour le traitement d’affections telles que spécifiées dans le résumé autorisé des caractéristiques du produit, pour lesquelles un
médicament vétérinaire est autorisé pour soigner les animaux de la famille des équidés.

«Art. L. 5141-5-3. - Pour un médicament générique vétérinaire défini au 8° de I’article L. 5141-2, ’autorisation de mise
sur le marché peut étre délivrée avant I’expiration des droits de propriété intellectuelle qui s’attachent au médicament de réfé-
rence. Toutefois, la commercialisation de cette spécialité générique ne peut intervenir qu’apres 1I’expiration des droits de pro-
priété intellectuelle, sauf accord du titulaire de ces droits.

« Préalablement a cette commercialisation, le titulaire de I’autorisation de mise sur le marché du médicament générique
vétérinaire informe le directeur général de 1I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments des indications, formes phar-
maceutiques et dosages du médicament vétérinaire de référence pour lesquels les droits de propriété intellectuelle n’ont pas ex-
piré.

« Les dispositions du présent article s’appliquent également aux médicaments biologiques vétérinaires similaires définis
au 10° de D’article L. 5141-2 et aux médicaments vétérinaires présentant des caractéristiques communes avec un médicament
vétérinaire de référence mais ne répondant pas a la définition du médicament générique en raison de différences portant sur un
ou plusieurs éléments de cette définition et nécessitant que soient produites des données supplémentaires dans des conditions
fixées par voie réglementaire.

«Art. L. 5141-5-4. - Un médicament générique vétérinaire autorisé en application de I’article L. 5141-5-3 ne peut étre
commercialisé qu’a I’expiration d’une période de dix ans suivant I’autorisation initiale du médicament vétérinaire de référence.

« Toutefois, la période de dix ans prévue au premier alinéa est portée a treize ans pour les médicaments vétérinaires des-
tinés aux poissons et aux abeilles, ou a d’autres espéces considérées comme mineures et figurant sur un arrété du ministre
chargé de I’agriculture.

« Pour les médicaments vétérinaires destinés a une ou plusieurs espéces productrices de denrées alimentaires, et conte-
nant une nouvelle substance active qui, au 30 avril 2004, n’a pas encore été autorisée dans la Communauté européenne, la pé-
riode de dix ans prévue au premier alinéa est prolongée d’un an pour chaque extension de 1’autorisation a une autre espéce
animale productrice de denrées alimentaires, si elle est autorisée dans les cinq ans qui suivent la délivrance de 1’autorisation de
mise sur le marché initiale.

« Cette période ne peut toutefois dépasser treize ans au total, pour une autorisation de mise sur le marché concernant
quatre espéces productrices de denrées alimentaires ou plus.

« L’extension de la période de dix ans a onze, douze ou treize ans pour un médicament vétérinaire destiné a une espéce
productrice de denrées alimentaires n’est octroyée qu’a la condition que le titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché ait
également été a ’origine de la fixation de limites maximales de résidus pour les espéces couvertes par 1’autorisation.

« Les dispositions du présent article sont également applicables aux médicaments biologiques vétérinaires similaires dé-
finis au 10° de I’article L. 5141-2 ou aux médicaments présentant des caractéristiques communes par rapport a un médicament
de référence mais ne répondant pas a la définition du médicament générique vétérinaire en raison de différences portant sur un
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ou plusieurs éléments de cette définition nécessitant que soient produites des données supplémentaires dans des conditions dé-
terminées par voie réglementaire. »

Article 33

L’article L. 5141-6 du méme code est remplacé par les dispositions suivantes :

« Art. L. 5141-6. - L autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire est refusée s’il apparait que sa
mise sur le marché est de nature a compromettre gravement la protection de la santé humaine ou de la santé animale.

« L’autorisation est également refusée si, aprés vérification de la conformité des renseignements et documents qui doi-
vent étre présentés a 1’appui de la demande, il apparait :

« 1° Soit que I’évaluation des effets thérapeutiques positifs du médicament au regard des risques pour la santé humaine
ou animale ou la protection de I’environnement liés a sa qualité, a sa sécurité ou a son efficacité n’est pas considérée comme
favorable dans les conditions d’emploi indiquées dans la demande d’autorisation de mise sur le marché ou, lorsque la demande
concerne des médicaments vétérinaires a usage zootechnique, les bénéfices en matiére de santé et de bien-étre des animaux
ainsi que la sécurité du consommateur sont insuffisamment pris en compte ;

« 2° Soit que le médicament vétérinaire n’a pas la composition qualitative ou quantitative déclarée ou que 1’effet théra-
peutique annoncé fait défaut sur I’espéce animale de destination ou est insuffisamment démontré par le demandeur ;

« 3° Soit que le médicament vétérinaire est présenté pour une utilisation interdite ;

« 4° Soit, pour les médicaments destinés a étre administrés a des animaux dont la chair ou les produits sont destinés a la
consommation humaine :

« a) Que le temps d’attente indiqué dans le dossier est insuffisant pour que les denrées alimentaires provenant de
I’animal traité ne contiennent pas de résidus a des niveaux supérieurs aux limites maximales de résidus fixées par le réglement
(CEE) n° 2377/90 du Conseil du 26 juin 1990 modifi¢ établissant une procédure communautaire pour la fixation des limites
maximales de résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments d’origine animale ou qu’il est insuffisamment justifi¢ ;

« b) Ou que la ou les substances a action pharmacologique présentes dans le médicament ne figurent pas dans 1’'une des
annexes I, II et [II du méme réglement ;

« 5° Soit que I’étiquetage ou la notice proposé par le demandeur n’est pas conforme aux dispositions du présent code ;

« 6° Soit que I’administration d’un médicament immunologique vétérinaire interfére avec un programme national pour
le diagnostic, le controle ou I’éradication d’une maladie des animaux ou entrainerait des difficultés a certifier I’absence de
contamination des animaux vivants ou des aliments ou d’autres produits obtenus a partir des animaux traités ou que la maladie
contre laquelle le médicament est supposé conférer une immunité est trés peu répandue sur le territoire national.

« L’autorisation de mise sur le marché peut étre modifiée, suspendue ou supprimée pour les mémes motifs. Elle peut
I’étre aussi lorsqu’il apparait :

« 1° Soit que les renseignements figurant dans le dossier d’autorisation de mise sur le marché, la notice ou 1’étiquetage
sont erronés ;

« 2° Soit que les contréles pour s’assurer de la conformité de la composition qualitative et quantitative du médicament
vétérinaire n’ont pas été effectués ;

« 3° Soit que les renseignements figurant dans le dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché n’ont pas été
modifiés ;

« 4° Soit que tout élément nouveau concernant ces mémes parties du dossier n’a pas été transmis aux autorités compé-
tentes. »

Article 34

L’article L. 5141-9 du méme code est remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. L. 5141-9. - Par exception aux dispositions de I’article L. 5141-5, ne sont pas soumis a 1’autorisation de mise sur
le marché prévue a cet article mais a un enregistrement aupres de 1’ Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments les mé-
dicaments homéopathiques vétérinaires autres qu’immunologiques satisfaisant a I’ensemble des critéres suivants :

« 1° Une voie d’administration décrite par la pharmacopée européenne ou la pharmacopée frangaise ou, a défaut, par les
pharmacopées utilisées de fagon officielle dans les autres Etats membres de la Communauté européenne ;

« 2° L’absence d’indication thérapeutique particuliére sur I’étiquetage ou dans toute information relative au médica-
ment ;

« 3° Un degré de dilution garantissant I’innocuité du médicament, notamment tel qu’il ne contienne pas plus d’une par-
tie par 10 000 de la teinture mére.

« Il est procédé a cet enregistrement si les critéres mentionnés ci-dessus sont remplis et, pour les médicaments homéo-
pathiques congus pour les animaux dont la chair ou les produits sont destinés a la consommation humaine, s’ils ne contiennent
que des souches homéopathiques figurant dans 1’une des annexes I, II ou III du réglement du Conseil (CEE) 2377/90 du 26



-35-

juin 1990 établissant une procédure communautaire pour la fixation des limites maximales de résidus de médicaments vétéri-
naires dans les aliments d’origine animale. Il peut étre refusé en cas de danger pour la santé humaine ou la santé animale.

« L’enregistrement peut s’appliquer a une série de médicaments homéopathiques vétérinaires obtenus a partir de la ou
des mémes souches homéopathiques.

« L’agence enregistre le médicament pour une durée de cinq ans. L’enregistrement peut ensuite étre renouvelé, le cas
échéant sans limitation de durée, dans des conditions fixées par décret en Conseil d’Etat. Ce décret détermine également les
conditions dans lesquelles 1’enregistrement devient caduc.

« L’enregistrement peut étre modifié, suspendu ou supprimé si les critéres et les conditions prévus au présent article ne
sont plus remplis ou en cas de danger pour la santé humaine ou la santé animale. »

Article 35

Apres l’article L. 5141-10 du code de la santé publique, il est inséré un article L. 5141-10-1 rédigé comme suit :

« Art. L. 5141-10-1. - Par dérogation a D’article L. 5141-5, dans le cas ou un animal fait ’objet d’importation ou
d’exportation, depuis ou vers un Etat non membre de la Communauté européenne et est soumis a des dispositions sanitaires
spécifiques obligatoires, I’Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments peut autoriser un vétérinaire a administrer a cet
animal un médicament immunologique vétérinaire ne disposant pas d’une autorisation de mise sur le marché en France mais
autorisé en vertu de la 1égislation de I’autre Etat. »

Article 36

A TD’article L. 5141-12 du code de la santé publique, aprés les mots : « personne qualifiée » sont insérés les mots : « ou
une entreprise ou un organisme employant une personne qualifiée ».

Article 37

Apres l’article L. 5141-12 du code de la santé publique, il est inséré un article L. 5141-12-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 5141-12-1. - La préparation des allergénes pour un seul animal doit étre effectuée par une personne qualifiée
ou une entreprise ou un organisme employant une personne qualifiée ayant obtenu a cet effet une autorisation délivrée par le
directeur général de I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments. »

Article 38

L’article L. 5141-15 du code de la santé publique est modifié comme suit :

1° Aprés les mots : « ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché dans cet Etat membre, » sont insérés les
mots : « lorsque ces médicaments ne sont pas autorisés en France, » ;

2° 11 est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Ces vétérinaires sont soumis aux régles relatives a la prescription et a la délivrance prévues a ’article L. 5143-5. »

Section 3
Mesures d’application
Article 39

L’article L. 5141-16 du code de la santé publique est modifié comme suit :

1° Le 1° est remplacé par les dispositions suivantes :

« 1° Les régles relatives a 1’étiquetage, la notice et la dénomination des médicaments vétérinaires mentionnés aux arti-
clesL.5141-1etL.5141-2;»;

2° 11 est rétabli apres le 1° un 2° ainsi rédigé :

« 2° Les conditions dans lesquelles des autorisations de mise sur le marché peuvent étre considérées comme faisant par-
tie d’une autorisation de mise sur le marché globale ; » ;

3° Le 3° est remplacé par les dispositions suivantes :

« 3° Les modalités de présentation des demandes tendant a obtenir I’autorisation de mise sur le marché prévue a ’article
L. 5141-5, le contenu du dossier présenté a I’appui de ces demandes, ainsi qu’aprés la délivrance de I’autorisation les modalités
de son actualisation, les conditions dans lesquelles le demandeur peut étre dispensé de produire certains éléments du dossier et
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celles dans lesquelles interviennent les décisions accordant, modifiant, soumettant a des obligations spécifiques, renouvelant,
suspendant ou supprimant ces autorisations ; ».

4° Le 5° est remplacé par les dispositions suivantes :

« 5° Les modalités de présentation des demandes tendant a obtenir I’enregistrement d’un médicament vétérinaire ho-
méopathique prévu a larticle L. 5141-9, le contenu du dossier présenté a 1’appui de ces demandes, y compris les documents
permettant de démontrer la qualité des lots de fabrication de ces médicaments homéopathiques vétérinaires, ainsi que les
conditions dans lesquelles interviennent les décisions accordant, modifiant, renouvelant, suspendant, ou supprimant cet enre-
gistrement ; ».

5° Les 7° a 14° sont remplacés par les dispositions suivantes :

« 7° Les modalités de présentation des demandes tendant a obtenir les autorisations temporaires d’utilisation d’un médi-
cament vétérinaire prévues a I’article L. 5141-10, le contenu du dossier présenté a 1’appui de ces demandes, ainsi que les
conditions dans lesquelles interviennent les décisions accordant, modifiant, suspendant ou supprimant ces autorisations ;

« 8° Les régles applicables en cas de changement de titulaire de I’autorisation de mise sur le marché d’un médicament
vétérinaire ou de I’enregistrement d’un médicament homéopathique vétérinaire ;

« 9° Les conditions auxquelles est subordonnée la publicité pour les médicaments vétérinaires ;

« 10° Les régles applicables a la pharmacovigilance des médicaments vétérinaires et des médicaments a usage humain
utilisés au titre du 3° de I’article L. 5143-4 ;

« 11° Les modalités de présentation des demandes tendant a obtenir les autorisations de préparer les autovaccins prévus
a l’article L. 5141-12 ou de préparer les allergénes pour un seul animal prévues a ’article L. 5141-12-1, le contenu du dossier
présenté a I’appui de ces demandes, ainsi que les conditions dans lesquelles interviennent les décisions accordant, modifiant,
renouvelant, suspendant ou supprimant ces autorisations ;

« 12° Les modalités d’application du présent titre aux départements d’outre-mer ;

« 13° Les conditions dans lesquelles les vétérinaires mentionnés a I’article L. 5141-15 peuvent utiliser les médicaments
vétérinaires mentionnés au méme article ;

« 14° Les régles de procédure applicables aux recours ouverts contre les décisions visées aux 3°, 5°, 7° et 11° du présent
article ; ».

6° Au dernier alinéa, les mots : « A ’exception du cas visé au 11° » sont remplacés par les termes : « Sauf dans le cas
mentionné au 12° ».

Section 4
Préparation industrielle et vente en gros
Article 40

Le dernier alinéa de I’article L. 5142-2 du code de la santé publique est remplacé par un alinéa ainsi rédigé :

« Toute modification substantielle des éléments de 1’autorisation initiale est subordonnée a une autorisation préalable.
Un décret en Conseil d’Etat fixe les cas de modification substantielle de 1’autorisation initiale. Les autres modifications font
I’objet d’une déclaration. »

Article 41

L’article L. 5142-3 du méme code est ainsi rédigé :

« Art. L. 5142-3. - Les activités exercées dans les établissements mentionnés a I’article L. 5142-1 doivent I’étre en
conformité avec les bonnes pratiques dont les principes sont définis par décision de I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des
aliments, notamment :

« 1° La fabrication, I’importation et la distribution en gros de médicaments vétérinaires ;

« 2° La fabrication, I’importation, la distribution en gros et la distribution au détail des aliments médicamenteux ;

« 3° La pharmacovigilance vétérinaire. »



-37-

Article 42

Apres l’article L. 5142-3 du méme code, il est créé un article L. 5142-3-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 5142-3-1. - Lorsqu’un médicament vétérinaire soumis aux dispositions du chapitre I du présent titre est mis
sur le marché, I’entreprise qui I’exploite communique, sans délai, a I’Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments, les
dates de commercialisation de chaque présentation de ce médicament.

« Elle informe I’agence, au préalable ou en cas d’urgence de maniére concomitante, de toute action qu’elle engage pour
en suspendre la commercialisation, le retirer du marché ou en retirer un lot déterminé ainsi que de tout risque de rupture de
stock sur un médicament vétérinaire sans alternative thérapeutique disponible ou en raison d’un accroissement significatif et
imprévisible de la demande. Elle en indique la raison si celle-ci concerne 1’efficacité du médicament vétérinaire ou la protec-
tion de la santé humaine ou animale ou de I’environnement. »

Article 43

Apres larticle L. 5142-5 du code de la santé publique, il est inséré un article L. 5142-5-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 5142-5-1. - L’ Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments peut interdire la fabrication, I’importation, la
détention et la vente de médicaments immunologiques vétérinaires sur tout ou partie du territoire national s’il est établi :

« 1° Soit que I’administration d’un médicament immunologique vétérinaire interfére avec un programme national pour
le diagnostic, le controle ou I’éradication d’une maladie des animaux ou entrainerait des difficultés a certifier I’absence de
contamination des animaux vivants ou des aliments ou d’autres produits obtenus a partir des animaux traités ;

« 2° Soit que la maladie contre laquelle le médicament est supposé conférer une immunité est trés peu répandue sur le
territoire national. »

Section 5
Préparation extemporanée et distribution au détail
Article 44

L’article L. 5143-1 du code de la santé publique est remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. L. 5143-1. - La préparation extemporanée des médicaments vétérinaires par les personnes mentionnées a I’article
L. 5143-2 et, pour les aliments médicamenteux, par les personnes intervenant dans les conditions prévues a I’article L. 5143-3
est réalisée en conformité avec des bonnes pratiques de préparation dont les principes sont fixés par décision de I’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des aliments. »

Article 45

L’article L. 5143-4 du code de la santé publique est modifié comme suit :

I. - Le 3° est remplacé par les dispositions suivantes :

« 3° Si les médicaments mentionnés aux 1° et 2° n’existent pas :

« a) Soit un médicament autorisé pour ’'usage humain ;

« b) Soit un médicament vétérinaire autorisé dans un autre Etat membre en vertu de la directive 2001/82/CE du Parle-
ment européen et du Conseil instituant un code communautaire relatif aux médicaments vétérinaires, pour la méme espéce ou
pour une autre espéce, pour 1’affection concernée ou pour une affection différente, sans préjudice de 1’autorisation mentionnée
alarticle L. 5142-7 ; ».

II. - La derniére phrase du dernier alinéa est remplacée par les dispositions suivantes : « Si le médicament utilisé
n’indique aucun temps d’attente pour les espéces concernées, le vétérinaire fixe le temps d’attente applicable qui ne peut étre
inférieur au minimum fixé pour la denrée animale considérée, par arrété des ministres chargés de 1’agriculture et de la santé,
apres avis de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments. »
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II1. - 11 est ajouté quatre alinéas ainsi rédigés :

« Le précédent alinéa ne s’applique pas aux équidés identifiés conformément a ’article L. 212-9 du code rural et décla-
rés comme n’étant pas destinés a 1’abattage pour la consommation humaine. En outre, par exception au méme alinéa, le vétéri-
naire peut prescrire et administrer a un équidé identifié conformément a I’article L. 212-9 du code rural et déclaré comme étant
destiné a I’abattage pour la consommation humaine un médicament contenant des substances a action pharmacologique ne fi-
gurant dans aucune des annexes I, II, IIT ou IV du réglement CEE n° 2377/90 du Conseil si les conditions suivantes sont res-
pectées :

« a) Les substances a action pharmacologique qu’il contient sont inscrites sur la liste fixée par le réglement (CE)
n° 1950/2006 de la Commission du 13 décembre 2006 établissant, conformément a la directive 2001/82/CE du Parlement eu-
ropéen et du Conseil instituant un code communautaire relatif aux médicaments vétérinaires, une liste de substances essentiel-
les pour le traitement des équidés ;

« b) Le vétérinaire prescrit et administre les médicaments contenant ces substances pour les indications prévues par ce
réglement et consigne ce traitement dans le document d’identification obligatoire ;

« ¢) Le vétérinaire fixe un temps d’attente qui ne peut étre inférieur a une durée fixée par arrété des ministres chargés de
I’agriculture et de la santé, aprés avis de 1’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments. »

Article 46

Le premier alinéa de I’article L. 5143-5 du code de la santé publique est remplacé par les dispositions suivantes :

« Est subordonnée a la rédaction par un vétérinaire d’une ordonnance, qui est obligatoirement remise a 1’utilisateur, la
délivrance au détail, a titre gratuit ou onéreux, des médicaments suivants :

« 1° Les médicaments vétérinaires contenant des substances prévues a ’article L. 5144-1, a ’exception des substances
vénéneuses a doses ou concentrations trop faibles pour justifier de la soumission au régime de ces substances ;

« 2° Les aliments médicamenteux ;

« 3° Les médicaments visés a I’article L. 5143-4 ;

« 4° Les nouveaux médicaments vétérinaires contenant une substance active dont ’'usage vétérinaire est autorisé depuis
moins de cing ans.

« Cette ordonnance ne peut prescrire que la quantité de médicaments nécessaire au traitement. »

Section 6

Substances pouvant entrer dans la fabrication
des médicaments vétérinaires

Article 47

L’article L. 5144-1 du code de la santé publique est modifié ainsi qu’il suit :

1° Le ¢ est remplacé par les dispositions suivantes :

« ¢) Substances a activité anabolisante, anticatabolisante ou béta-agoniste ; » ;

2° Le e est remplacé par les dispositions suivantes :

« e) Substances pharmacologiquement actives susceptibles de demeurer a 1’état de résidus toxiques ou dangereux dans
les denrées alimentaires d’origine animale et figurant dans 1’une des annexes I ou III du réglement du Conseil (CEE)
n°® 2377/90 du 26 juin 1990 établissant une procédure communautaire pour la fixation des limites maximales de résidus de mé-
dicaments vétérinaires dans les aliments d’origine animale. »

Section 7
Dispositions transitoires
Article 48
I. - Les durées, déterminées par voie réglementaire, qui servent de référence pour la mise en oeuvre du quatriéme alinéa
de I’article L. 5141-5 du code de la santé publique dans sa rédaction issue de I’article 31 de la présente ordonnance sont appli-

cables dés lors que la demande d’autorisation de mise sur le marché du médicament vétérinaire de référence a été déposée a
compter du 30 octobre 2005.
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II. - Les dispositions de 1’article L. 5141-5-4 du code de la santé publique dans sa rédaction issue de 1’article 32 de la
présente ordonnance ne sont applicables que lorsque 1’autorisation initiale de mise sur le marché du médicament vétérinaire de
référence a été délivrée au vu d’une demande déposée a compter du 30 octobre 2005.

CHAPITRE VII

Classification des substances
et préparations chimiques dangereuses

Article 49

L’article L. 5132-2 du code de la santé publique est remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. L. 5132-2. - Les substances et préparations dangereuses mentionnées au 1° de I’article L. 5132-1 sont classées
dans les catégories suivantes :

« 1° Tres toxiques : substances et préparations qui, par inhalation, ingestion ou pénétration cutanée en trés petites quan-
tités, entrainent la mort ou nuisent a la santé de maniére aigué ou chronique ;

« 2° Toxiques : substances et préparations qui, par inhalation, ingestion ou pénétration cutanée en petites quantités, en-
trainent la mort ou nuisent a la santé de maniére aigué ou chronique ;

« 3° Nocives : substances et préparations qui, par inhalation, ingestion ou pénétration cutanée, peuvent entrainer la mort
ou nuire a la santé de maniére aigué ou chronique ;

« 4° Corrosives : substances et préparations qui, en contact avec des tissus vivants, peuvent exercer une action destruc-
trice sur ces derniers ;

« 5° Irritantes : substances et préparations non corrosives qui, par contact immédiat, prolongé ou répété avec la peau ou
les muqueuses, peuvent provoquer une réaction inflammatoire ;

« 6° Sensibilisantes : substances et préparations qui, par inhalation ou pénétration cutanée, peuvent donner lieu a une
réaction d’hypersensibilisation telle qu’une exposition ultérieure a la substance ou a la préparation produit des effets néfastes
caractéristiques ;

« 7° Cancérogenes : substances et préparations qui, par inhalation, ingestion ou pénétration cutanée, peuvent provoquer
un cancer ou en augmenter la fréquence :

« - cancérogenes de catégorie 1 : substances et préparations que 1’on sait étre cancérogénes pour I’homme ;

« - cancérogeénes de catégorie 2 : substances et préparations pour lesquelles il existe une forte présomption que
I’exposition de ’homme & de telles substances et préparations peut provoquer un cancer ou en augmenter la fréquence ;

« - cancérogenes de catégorie 3 : substances et préparations préoccupantes pour I’homme en raison d’effets cancéroge-
nes possibles mais pour lesquelles les informations disponibles sont insuffisantes pour classer ces substances et préparations
dans la catégorie 2 ;

« 8° Mutagénes : substances et préparations qui, par inhalation, ingestion ou pénétration cutanée, peuvent produire des
défauts génétiques héréditaires ou en augmenter la fréquence :

« - mutagenes de catégorie 1 : substances et préparations que I’on sait étre mutagénes pour ’homme ;

« - mutagenes de catégorie 2 : substances et préparations pour lesquelles il existe une forte présomption que I’exposition
de I’homme a de telles substances et préparations peut produire des défauts génétiques héréditaires ou en augmenter la fré-
quence ;

« - mutagénes de catégorie 3 : substances et préparations préoccupantes pour I’homme en raison d’effets mutagénes
possibles mais pour lesquelles les informations disponibles sont insuffisantes pour classer ces substances et préparations dans
la catégorie 2 ;

« 9° Toxiques pour la reproduction : substances et préparations qui, par inhalation, ingestion ou pénétration cutanée,
peuvent produire ou augmenter la fréquence d’effets nocifs non héréditaires dans la progéniture ou porter atteinte aux fonctions
ou capacités reproductives :

« - toxiques pour la reproduction de catégorie 1 : substances et préparations que 1’on sait étre toxiques pour la reproduc-
tion de ’homme ;

« - toxiques pour la reproduction de catégorie 2 : substances et préparations pour lesquelles il existe une forte présomp-
tion que 1’exposition de ’homme a de telles substances et préparations peut produire ou augmenter la fréquence d’effets nocifs
non héréditaires dans la progéniture ou porter atteinte aux fonctions ou capacités reproductives ;

« - toxiques pour la reproduction de catégorie 3 : substances et préparations préoccupantes en raison d’effets toxiques
possibles pour la reproduction mais pour lesquelles les informations disponibles sont insuffisantes pour classer ces substances
et préparations dans la catégorie 2.

« Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions dans lesquelles la mise sur le marché, la publicité et I’emploi des subs-
tances ou préparations mentionnées au premier alinéa du présent article peuvent, pour des raisons de santé publique, faire
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I’objet de mesures d’interdiction, de restriction ou de prescriptions particuliéres proportionnées a la nature du danger ou du ris-
que qu’elles comportent pour la santé humaine. »

CHAPITRE VIII
Autres dispositions
Article 50

A Tarticle L. 5124-13 du code de la santé publique, le deuxiéme alinéa est remplacé par les dispositions suivantes :

« L’autorisation de mise sur le marché prévue a I’article L. 5121-8, les enregistrements prévus aux articles L. 5121-13
et L. 5121-14-1, I’autorisation temporaire d’utilisation prévue a ’article L. 5121-12 ou I’autorisation prévue au 12° et au 13°
de I’article L. 5121-1 valent autorisation au sens de 1’alinéa précédent. L’autorisation prévue a ’article L. 1123-8 vaut autorisa-
tion d’importation pour tout médicament nécessaire a la réalisation de la recherche biomédicale autorisée. »

Article 51

L’article L. 5414-1 du méme code est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Ces agents peuvent communiquer a 1’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé les informations et
documents recueillis dans les conditions prévues a I’alinéa précédent afin qu’elle procéde a toute évaluation et expertise pour
les produits mentionnés au méme alinéa. »

Article 52

A Tarticle L. 5122-3 du méme code, les mots : « I’enregistrement mentionné a 1’article L. 5121-13 » sont remplacés par
les mots : « I’autorisation mentionnée a 1’article L. 5121-9-1 ou un des enregistrements mentionnés aux articles L. 5121-13 et
L. 5121-14-1 ou qui sont importés selon la procédure mentionnée a I’article L. 5124-17-1 ».

Article 53
Le Premier ministre, le ministre de 1’économie, des finances et de ’industrie, le garde des sceaux, ministre de la justice,

le ministre de 1’agriculture et de la péche et le ministre de la santé et des solidarités sont responsables, chacun en ce qui le
concerne, de I’application de la présente ordonnance, qui sera publiée au Journal officiel de la République frangaise.
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