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Médicaments vétérinaires: code communautaire. Codification

La présente proposition vise la codification des directives 81/851/CEE concernant le rapprochement des Iégislations des Etats membres
relatives aux médicaments vétérinaires; 81/852/CEE relative au rapprochement des législations des Etats membres concernant les normes et
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les protocoles analytiques, toxico-pharmacologiques et cliniques en matiére d'essais de médicaments vétérinaires; 90/977/CEE élargissant le
champ d'application de la directive 81/851/CEE concernant le rapprochement des Iégislations des Etats membres relatives aux médicaments
vétérinaires et prévoyant des dispositions complémentaires pour les médicaments vétérinaires immunologiques; et 92/74/CEE élargissant le
champ d'application de la directive 81/851/CEE concernant le rapprochement des Iégislations des Etats membres relatives aux médicaments
vétérinaires et fixant des dispositions complémentaires pour les médicaments homéopathiques vétérinaires. La présente proposition respecte
totalement la substance des textes codifiés et se borne a les regrouper en y apportant les seules modifications formelles requises par la
codification.?

Médicaments vétérinaires: code communautaire. Codification

A la lumiére de I'avis du 21 février du Groupe consultatif des Services juridiques prévu par I'Accord du 20 décembre 1994 (codification
officielle des textes législatifs), la Commission a présenté une proposition modifiée qui tient également compte des résultats des travaux qui
ont déja eu lieu au sein du Conseil.?

Médicaments vétérinaires: code communautaire. Codification

Le Parlement européen a approuvé la proposition (procédure sans rapport).?

Médicaments vétérinaires: code communautaire. Codification

Le Conseil a adopté la directive 2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil instituant un code communautaire relatif aux médicaments
vétérinaires. Etant donné que la législation communautaire dans ce domaine a été modifiée a plusieurs reprises de fagon substantielle, il y a
lieu de procéder a la codification de plusieurs directives en les regroupant dans un texte unique. ENTREE EN VIGUEUR : 18/12/2001?

Médicaments vétérinaires: code communautaire. Codification

ACTE : Directive 2006/130/CE de la Commission portant exécution de la directive 2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui
concerne |?établissement de criteres pour déroger a I'exigence d'une ordonnance vétérinaire pour certains médicaments vétérinaires destinés
aux animaux producteurs de denrées alimentaires.

CONTENU : la présente directive établit les critéres sur la base desquels les Etats membres peuvent accorder, conformément & la directive
2001/82/CE, des dérogations a |?exigence de ne délivrer au public des médicaments vétérinaires destinés a des animaux producteurs de
denrées alimentaires que sur ordonnance.

Aux termes de la directive, il peut étre dérogé a I'exigence de présenter une ordonnance pour la délivrance de médicaments vétérinaires
destinés a des animaux producteurs d?aliments sous réserve que certains critéres sont satisfaits. Lorsque les Etats membres décident de
prévoir 1?octroi de dérogations en vertu de la présente directive, ils doivent le notifier a la Commission. Dans les six mois suivant la
notification, les Etats membres mettent en vigueur les dispositions législatives, réglementaires et administratives nécessaires pour se
conformer a la présente directive.

ENTREE EN VIGUEUR : 01/01/2007.

Médicaments vétérinaires: code communautaire. Codification

ACTE: Réglement 1950/2006/CE de la Commission établissant, conformément a la directive 2001/82/CE du Parlement européen et du
Conseil instituant un code communautaire relatif aux médicaments vétérinaires, une liste de substances essentielles pour le traitement des
équidés.

CONTENU : en vertu de la dérogation prévue dans la directive 2001/82/CE, il est permis d'administrer aux équidés destinés a |?abattage pour
la consommation humaine des « substances essentielles » a leur traitement, sous réserve d?une période de retrait d?au moins six mois. Aux
fins de cette dérogation, la liste des substances essentielles est donc établie a 17annexe du présent réglement. Une substance n'est a inclure
dans cette liste que dans des circonstances exceptionnelles, lorsqu?aucun traitement alternatif satisfaisant pour une indication thérapeutique
donnée n?est autorisé et lorsque 1?état de I'animal entrainerait pour lui des souffrances inutiles s'il n'était pas soigné.

L?Agence européenne des médicaments s?assure, a la demande de la Commission, que le comité des médicaments a usage vétérinaire
effectue une évaluation scientifique de tout projet de modification de la liste figurant a I?annexe. Dans les deux cent dix jours de la réception
d?une telle demande, I?Agence européenne des médicaments rend a la Commission un avis sur la pertinence scientifique de la modification.
Le cas échéant, I?Autorité européenne de sécurité des aliments est également consultée.

Lorsque des Etats membres ou des associations professionnelles vétérinaires demandent & la Commission de modifier la liste figurant &
I?annexe, ils justifient leur demande et joignent toutes les données scientifiques pertinentes disponibles.

ENTREE EN VIGUEUR : 18/12/2006.



