
1 Décis ion du 12 févr ier  2001 du directeur généra l  d e  
l 'Agence francaise d e  secur i te sani ta i re des  a l imen ts  
f i xan t  l es  moda l i t és  d e  d e p o t  d e  comp lémen t  des  dos-  
s i e n  d e  demandes  d'autor isat ion d e  m i s e  su r  l e  marche  
e t  d e  mod i f i ca t i on  des  dossiers d 'autor isat ion d e  m i s e  
su r  l e  marche d e  méd icamen ts  vétér inaires dans  l a  
compos i t i on  o u  l a  fabr ica t ion  desquels in terv iennent  
des  p r o d u i t s  d 'or ig ine an imale  
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Le directeur genéral de l'Agence francaise dit sécurité sanitaire / des aliments. 

1 V u  la directive 19991101lCE de la Commission du 22 décembre 
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( bu la résolution AP-CSP 9914 du 22 deceAhri 1999 du Conseil 
de I'Euronr : -~ ~ ~. . 

V u  Ir code de la santé publique. notamment les articles L. 5141-5. 
L.5141-6. L.5141-7. L.514115 el  R.5146-18: 

Vu I'arrèli' du 5 se~tcmhre 1994 fixant les normes et protocoles 
applicable.? aux essais analytiques. loxiçologiqucs. pharma~ologiqucs 
et cliniques en matiSrr d'essais de medicamcnts vétérinaires. 
modifie par I'arrété du 24 janvier 2001 portanl application de la 
direciive 19991101lCE de la Commission du 22 décembre 1999: 

V,u I'arrkté du 13 janvier 2000 portanl additif a' 45 à la Pharma- 
copre. 

Iléçide : 

A r l  1". - Afin de répondre aux exigences prr'vuçs ~ o x  para- 
graphes C bis de la première partie du titre I" et C bir de la prr- 
mière partie du titre II dc l'annexe I ainsi qu'à l'annexe II de 
I'arrèté du 5 sepiembre 1994 susvisé dans sa ri'daction résultant de 
I'arrèli' du 24 janvier 7001. les dcmandes d'autorisation de mise sur 
le marché cn cours d'instmction h la date de publication de I'arr2M 
du 24 janvier 2001 sont compli'tées par Ics éldments suivants : 
- un cenifical de conformite h la monographie dc la Phama- 

copt'e européenne relative aux produits comportant un risque de 
transmission d'agents d'encéphalopathies spongifomes ani- 
males dans sa dernière version rendue obligatoire dans les 
conditions prevues à l'article R. 5003 du code de la santé 
publique. délivir par la direction ruropt'enne de la qualité du 
médicament en application de la résolution AP-CSP (99) 4 du 
Conseil de l'Europe susvisée : 

- i défaut un dossier de sicurité spicifiqur comprenant les i n fo r  
mations détaillées dans I'anncxe II de la rt'solution AP-CSP 
(991 4 du Conseil dc l'Europe précitee relatives nolarnin.mt i 
l'origine de la matière prcmièrr, au procédé de fabrication. au 
fournisseur : 

- une déclaralion pri'cisant I'abscnçe de produits d'origine ani- 
male dans la composition ou la fabrication du médicament 
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vt't<rinairï concerné si Ir demandeur d'auturisation de mise sur 
le marché eslimc quc le medicament veli'rinaire qu'il se p r u ~  
pose de mettre sur le marche ne comporte pas ou n'cst pas rus- 
ceptihle d'ètrc contaminé à I'occaaiun du procédt' de fabrication 
par des produits d'origine animale. 

Ces documenls sont adressés sous pli recommandé avec demande 
d'avis de réccption à l'Agence nationale du m6dicamcnt vétérinaire : 

- sans dt'lïi pour les demandes depasécs à partir du I" iictohre 
2000 : 

- au plus tard Ir 15 mars 2001 pour les demandcs déposees  jus^ 
qu'au 30 septembre 2000. 

Art. 2. - Afin de ripondre aux exipncrs  pr6vuïs aux para- 
graphes C hi< de la prcmiere partie du titre I" et C bis de la prç- 
inière partie du titre II de l'annexe 1 ainsi q u ' i  l'annexe I I  de 
I'ûrrêti du 5 septembre 1994 susvisé dans sa redacrion résultant de 
I'arrété du 24 janvier 2001. Ics aulorisarions de mise sur le marché 
délivrées avant la date de publication de ce1 arrété font I'oh;et d'une 
demande de maditicaiion selon les modalités suivantes : 

Les certificals de conformite à 13 Pharmacapéc européenne  men^ 

tionnés à l'article 1" sont adressés sous pli recommandé avec 
demande d'avis de r6çeption à I'Agencc nationale du mCdicûmen1 
vétérinaire au plus tard le 30  avril 2001. dans I ï  cadre d'une modifi- 
cation de type 1 : 

Lcs dosriers de sécurité son1 adressés sous pli recnmmandé avec 
demande d'avis de réccption à I'Agcncc nalionale du médicament 
vétérinaire. au plus tard 1? 28 février 2001. dans le cadre d'une 
modification de typc I I .  

Pour les int'dicamcnts vétérinairçs dont la composition ou la ldhri- 
cation ne mettent pas en muvrc des produits d'origine animalc. une 
déclaration prscisant I'ahsençç de ces produirs doit Eire adrrsséç h 
l'Agence nationale du médicament vt'terinairc au plus tard Ic 31 mai 
2001. 

Art. 3. - La rt'solution AP-CSP (991 4 du Conseil de l'Europe 
rclative à la certification de conformité aux monographies de la 
Pharmacapéc europ6ennr et les modèles de déclaration el dç liste dc 
spicialités à fournir a l'appui des complémenls ou des demandes de 
modification d'autorisation de mise sur le marché sont disponibles 
aupr6s de I'Agrncc nationale du médicnmenl vétérinaire. 

Art. 4. - Le directeur de I'Apçncc nationale du inédicamenl 
vétérinaire est charge de I'ïxécution de la présente décision. qui sera 
puhliée au Joilrnnl <,fii,fliciel de la Repuhlique française. 

Fail à Paris. le 12 février 2001. 
M. H ~ K S C H  
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