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Ordonnance no 2001-313 du 11 avril 2001 portant 
transposition de directives relatives aux médica- 
ments vétérinaires 

NOR : MESX0100033R 

Lc Président de la Répuhliquc. 
Sur le rapport du Prcmier minisue, de la ministre dc 

l'emploi ct de la solidariti et du ininistrc de l'agriculture el 
dc la péche. 

Vu la Constitution, notamment l'article 38 : 
Vu la directive XlIS51ICEE du Conseil du 78 scp- 

tcmbre 1981 modifiéc par la directive 90/676/CEE du 
Conseil du 13 décembre 1990 et la directive 93140lCEE du 
Conseil du 14 juin 1993 concernanl le rapprochement des 
législations des Elals menibrcs rclativcs aux médicaments 
vitérinaircs ; 

Vu la directive S1/852/CEE du Conseil du 78 sep- 
tembre 198 1 relarive au rapprochement des législations des 
Etats membres concernant les normes et protocoles analy- 
tiques. toxico-pharmacologiques et cliniques cn matière 
d'essais de nikdicaments vétérinaires, modilïke par la direc- 
tive 931401CEE du Conseil du 14 juin 1993 concemanl le 
rapprochement des ligislations des Etats membres relative 
aux mkdicaments vétérinaires ; 

Vu la dircctive 90/167/CEE du Conseil du 26 mars 1990 
établissant les conditions de préparation. de mise sur le 
marché et d'utilisation des alimcnts rnEdicamenteux pour 
animaux dans la Communauté ; 

Vu le rkglement du Conseil (CEE) n" 3377190 du 
26 juin 1990 niodifii établissant unc procidure communau- 
taire pour la fixation des limites maximales de rksidus de 
médicaments vé~érinaircs dans Ics alimcnts d'origine ani- 
male ; 

Vu la directive 92174lCEE du Conseil du 23 scp- 
temhre 1997 élargissant Ic champ d'application de la direc- 
tive 81/85 LICEE concernant le rapprochement des disposi- 
tions Iégislativcs. réelementaires et administratives relatives 
aux mtdicaments vétérinaires el fixant dcs dispositions 
complémentaires pour les midicaments homéopathiques 
vktkrinaires ; 

Vu le règlement du Conseil (CEE) n" 2309/93 du 
22 juillel 1993 établissant des procédures communautaires 
pour I'autorisation et la surveillance des médicaments à 
usage humain et à usage vélérinaire cl instituant unc Agcncc 
europtenne pour l'évaluation des médicaments : 

Vu le code de la santé publique : 
Vu le code rural, notamment les articles L. 234-2 et 

L. 36 1-7 ; 
Vu la loi no 2001-1 du 3 janvicr 2001 portant habilitation 

du Gouvcrnrment à transposer, par ordonnances. des dircc- 
tives cornmunautaircs ct à mettre en œuvre certaines dispo- 
sitions du droit communautaire ; 

Vu l'avis de I'Agencc franqaisc de sécurité sanitaire des 
alimcnts en date du 19 mars 2001 ; 

Lc Conseil d'ELat enlendu ; 
Le conseil des ministres entendu, 

Ordonne : 

Article 1" 

Le 1" de l'article L. 5141-3 du code de la santé puhlique 
est ainsi ridigi : 

« 1"  Les additifs ct les prCmélangcs d'additifs. lorsque les 
conditions suivantes sont remplies : 

(<a)  II n'est fait niention d'aucune propriété curative ou 
prkvcntive à l'égard des maladies animales ; 

« b )  Ils figurent sur une liste fixée par un dCcrct <-Ili prb- 
cise. dans chaque cas. la concentration. la destinatloii et le 
mode d'crnplni. >> 

Article 2 

Les articles L. 5 141-5. L. 5 141-6 ct L. 5 141-7 du mhne 
code sont ainsi rédipks : 

« Arr. L. 5141-5. - Exception faite des alimenls mkdica- 
rnenteux, des autovaccins ct des préparations extemporanées 

vCt2rinaircs. tout inédicamenl veiirinairz qui nc fait pas 
I'ohjet d'une autorisalion de misc sur le marché délivrée par 
l'autorité cornpitente de la CommunüutC curopéenne en 
application du rkglement (CEE) nn 2309193 du Conseil du 
2 2  juillet 1993 ktahlissani dcs procédures communautaires 
pour l'aulorisation cl la surveillance des médicaments à 
usage humain et à usage vétirinairc et instituant une ngencc 
curopkcnne pour I'évalualion des médicaments doit faire 
I'ohjet, avanl sa misc sur Ic inarché à titre graiuil ou one- 
reux, d'une autorisation de mise sur le marché délivrie par 
l'Agence française de sécurid sanitaire des aliments. Le 
titulaire dc l'autorisation de mise sur le marchi doit Ctre 
établi dans 13 Communautk européenne. 

u L'autorisation de misc sur le marché est délivrée pour 
une durée de cinq ans : elle est ensuite renouvclablc par pi- 
riode quinquennale. 

ü Tou~d'ois, les mkdicaments contenant des subs~ances 
actives Figurant i I'annsxe III du règlement (CEE) 
nu 2377190 du Conseil du 26 juin 1990 établissant une pro- 
ccdure communautaire pour la Iïxation de limitcs maximales 
de résidus de médicaments vérérinaires dans les alimcnts 
pour animaux d'originc animale ne sont autorisés que pour 
la période pour laquelle unc limite a été fixSe par le regle- 
ment ; au cas où cette période est prolongke, l'autorisation 
peut étre reconduitc pour une durée égale. 

« A titre exceptionnel, lorsque le médicament. compte 
lenu de l'état des connaissances, justifie l'octroi d'une aulo- 
risation de mise sur le marchi, mais qu'il nécessite une sur- 
veillancc particulière après sa mise sur le marché. I'autorisa- 
tion peut être soumise à un réexamen annuel ct à certaines 
obligations spécifiqucs visant, après son obtention, 5 la ria- 
lisation d'itudes complkmentaires ou à la notification 
d'eflèls indksirables. 

« Cette autorisation peut Strc assortie : 
1" Dc l'obligation de porter sur l'étiquetage et la nolice 

des mentions utiles pour la protection de la sant6 puhliquc 
ou de la santé animale, telles que des précautions parti- 
culikrcs d'cinploi ; 

4 2 De l'obligation d'introduire une substance de mar- 
quagc dans Ic médicament ; 

N 3" De conditions restrictives de délivrance nécessaires à 
la protection de la santé humaine ou de la santé animale. 

<< Lorsqu'elle porte sur un prémélange médicamenteux. 
elle coinporte les conditions techniques que doit respecter le 
fabricant des aliments midicamenteux correspondants. ainsi 
que les modalil6s d'emploi de ces aliments. 

«Lorsque, du fait de la rarctk dcs indications prévues ou 
du fait de l'état d'avancement de la science, la demande 
n'est pas assortic de l'ensemble des justificaiions prévues, 
une aulorisalion peut être accordie, dans dcs conditions 
fixées par le décret prévu au 5" de I'ariicle L. 5141-16, sous 
réscrvc que le médicament soit dilivre sur prescription d'un 
vétérinaire ct administré sous la responsabilit6 de ci: dernier. 

r< Toutc modification des éléments d'une autorisslion de 
mise sur le marché délivrke par I'Agcncc franqaisc dc 
sCcurirS sanitaire des aliments. doit étre préalahlement auto- 
risée. 

l q  Arl. L. 5141-6. - L'autorisation dc  mise sur le marché 
cst refusée s'il apparaît : 

e 1" Soil que le mCdicament vctérinairc n'a pas la 
composition qualitative ou quantitative dSclarée ou qu'il est 
nocif dans Irs conditions d'emploi indiqutes dans le dossier 
de deniandc, ou que l'effet thérapeutique annoncé fait défaut 
sur l'espèce animale de destination : 

<< 2.'> Soi1 que le mt5dicaiiiznl viterinaire est présent6 pour 
une utilisation interdite ; 

G ?" Soit. pour les médicaments destinés à etrc adminis- 
trés à des animaux doni Ia chair ou les produits sont 
des~infs ù In coiisommation humaine : 

(< a) Quc le temps d'attente indiqué dans le dossier est 
insuffisant pour que les denrSes alimenlaires provenant de 
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l'animal traite ne contiennent pas de résidus à des niveaux 
supérieurs aux limites maximales de résidus fixées par le 
règlement (CEE) nu 2377140 du Conseil du 26 juin 1990 
précité ou qu'il est insuffisamment justifié ; 

« b) Ou que la ou les substances à acrion pharmacolo- 
gique resentes dans le rnédicamenr ne f~gurent pas dans 
l'une annexes I, 11 et III du mime rgglernrn:, 

« L'autorisation peut être refusée s'il apparaît que la mise 
sur le marché d'un mkdicament vérérinaire est de nature h 
compromettre gravement la protection de la santé humaine 
ou de la santé animale. 

«Elle peut être modifiée, suspendue ou supprimke pour 
les mêmes motifs. 

c< Art. L. 5141-7. - Comme il est dit au VU de l'article 
L. 234-2 du code rural, ci-après reproduit : 

« Art. L. 234-2. - VII. - Un medicarneni vétérinaire 
soumis à uu~orisation de mise srir le marché en applrcotion 
de I'orricle L. 5141-5 du code de la santé publiyue ne peut 
êrre adminislré iI un animal que si celle auiorisurion a été 
délivrée et dans les conditions prkvues par elle ou par la 
prescriptiori d'un vétirinaire. u 

Article 3 

Le lu de I'article L. 5141-9 du code de la santé publique 
est ainsi rédigé : 

« l u  Administration à des animaux dont la chair ou les 
produits ne son1 pas destinCs à la consommation 
humaine ; B. 

Article 4 
L'ariicle L. 5 14 1-10 du meme code est ainsi r&digé : 
«Art .  L. 5141-10. - Par dérogation aux dispositions de 

l'article L. 5 141-5, l'Agence franqaise de sécurité sanitaire 
des aliments peut autoriser, lorsque ia situation sanitaire 
l'exige et qu'il n'existe pas de médicament vétérinaire auto- 
risé approprié. I'utilisalion pour une durée limitée : 
1 l u  D'un médicament vétérinaire déjà autorisé dans un 

autre Erat membre de la Communauté européenne ou partie 
5 l'accord sur l'Espace économique européen ; 

u 2" Ou, à défaut, d'un médicament vétérinaire auto& 
dans un Etat aulre que ceux mentionnés au ln .  

«En cas d'épizootie et en l'absence de medicament vété- 
rinaire autorisé approprie, l'Agence française de sécurité 
sanitaire des aliments peut également autoriser, pour une 
durée limitée, l'utilisation de médicaments vétérinaires 
n'ayant fait l'objet d'aucune autorisation de mise sur le 
marché dans aucun Etat. 

« Ces autorisations temporaires d'utilisation peuvent être 
suspendues ou supprimées à tout moment si les conditions 
prévues au présent article ne sont plus remplies ou si ces 
mesures sont n6cessaires pour assurer la protection de la 
santé humaine ou de la santé animale. » 

Article 5 
t'article L. 5 141-1 1 du mdme code est ainsi rédigé : 
« Art. L 5141-11. - Pour la fabrication d'aliments médi- 

camenreux, seuls peuvent être utilisés des prémélanges 
médicamenteux ayant obtenu une autorisation de mise sur le 
marché mentionnée à l'article L. 5141-5 ou une autonsarion 
temporaire d'utilisation mentionnée à l'article L. 5141-10. 

«L'aliment médicamenteux ne peut être délivré au public 
et administrk h l'animal s'il ne répond aux conditions pré- 
vues au premier alinéa ci-dessus. Des conditions parti- 
culières de fabrication, d'importation, d'exportation, de pres- 
cription, de délivrance et d'utilisation sont applicables à 
l'aliment médicamenteux. 

*Aucun prémélange midicamenteux ne peut être délivré 
au public ni administré à l'animal. Las prémélanges médica- 
menteux ne peuvent être délivrés qu'à un établissement 
autorisé en application de l'article L. 5 142-2 pour la fabrica- 
tion d'aliments médicamenteux ou à un ileveur polir la 
fabrication extemporanée d'aliments rnddicarnenteux dans 
les conditions prévues à l'article L. 5143-3. >i 

Article 6 
1. - L'article L.5141-15 du mgme code devient l'article 

L. 5141-16. 
II. - Après I'anicle L. 5141-14 du même code, il est 

inséré un article L. 514 1- 15 ainsi rédigé : 
«Art.  L. 5141-15. - Les vétérinaires qui sont établis 

dans un autre Etat membre de la Communauté européenne 
peuvent utiliser en France des médicaments vétérinaires 
autres qu'immunologiqurs ayant obrenu une autorisation de 
mise sur le marché dans cet Etal membre, pour exécuier des 
actes professionnels à titre occasionnel en tant que presta- 
[aires de service. » 

Article 7 
L'article L. 5141-16 du même code est ainsi modifié : 
a) Le 5" est ainsi rédige : 
« 5" Les condirions dans lesquelles interviennent les déci- 

sions accordant, renouvelant, modifiant. soumettant à des 
obligations spécifiques, suspendant ou supprimant une auto- 
risation de mise sur le marché d'un médicament vétérinaire, 
ou un enregistremenr d'un médicament hornkopathique vété- 
rinaire, ou une autorisation temporaire d'utilisation d'un 
médicament vélérinaire ; » 

b) Le 12" est ainsi rédigé : 
u 1 F  Les conditions dans lesquelles les vétérinaires men- 

tionnes à l'article L. 5 141- 15 peuvenl utiliser les médica- 
menrs vétérinaires mentionnés au mêine article ; » 

c)  Au 14, après les mots : << autres qu'iminunologiques », 
sont insérés les mots : «destinés à être administrés à des 
animaux dont la chair ou les produits ne sont pas destinés à 
la consommation humaine, et » ; 

d) Apl-ks le 14, il est inséré un fi') ainsi rédige : 
<( 15" Les condilions d'application de  l 'article 

L. 5141-11. » 

Article 8 
Les deux derniers alinéas de l'article L. 5142-7 du même 

code sont remplacés par les dispositions suivantes : 
« L'autorisation de mise sur le marché prkvue à I'article 

L. 5141-5, les autorisations temporaires d'utilisation prevues 
à I'article L. 5141-10 et l'enregiskement prévu à I'anicle 
L. 5 14 1-9 valent aurorisation d'imporration au sens du pre- 
mier alinéa. ' 

Les dispositions du premier alinéa ne sont pas appli- 
cables : 

« IL, Aux médicaments vétérinaires importes par des vétS- 
nnaires dans les cas prévus à l'article L. 5141-15 ; 

« 20 Aux aliments médicamenteux fabriques dans un 
autre Etat membre de la Communauté européenne ou partie 
à l'accord sur l'Espace économique européen ; l'importation 
de ces aliments médicamenteux est accompagnée d'un certi- 
ficat dont le contenu esr fixé par le décret prévu au 15" de 
l'article L. 5141-16. ii 

Article 9 
L'article L. 5142-8 du même code est ainsi modifié : 
1. - Le 4° est abrogé ; 
JI. - Les 5-t 6U deviennent respectivement les 4~ et 5". 

Article 10 
L'article L. 5143-1 du même code est ainsi rkdigé : 
«Art .  L 5143- 1: - On entend par : 
<( lu  Préparation exteinporanée vétérinaire, tout mbdica- 

ment véterinaire qui est préparé au moment de l'utilisation ; 
P Préparation magistrale vétérinaire, toute préparation 

extemporanée vktérinaire réalisée selon une prescription 
destinée à un animal ou à des animaux d'une même exploi- 
tation. )) 

Aaticle 11 
A I'article L. 5143-3 du même code. les mots : « par un 

pharmacien ou un vétérinaire tels que désignés à l'article 
L. 5143-2 au moyen d'installations dont dispose l'utilisateur. 
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agréees h ce1 el'i'et u sont reinplacks par les niots : << sous 
I'autoritk d'un pharmacien ou d'un vilgrinaire mcntionnC à 
I'arlicle L. 5143-2. par un utilisateur agri i  à cet eîfet >). 

Article 12 

L'article L. 5143-4 du meme code est ainsi rtdigk : 
« Art. L. 5143-4. - Le vilSrinaire doit prescrire cn prio- 

rite un médicament vétérinaire autorise pour l'animal de 
l'espèce considirée et pour l'indication thCrapcutique visSe 
ou un aliment médicamenteux fabriqué à partir d'un primé- 
lange m6dicamcntcux autorisé répondant aux mêmes condi- 
tions. 

<<Dans le cas où aucun médicament vétérinaire approprié 
bénéficianl d'unc autorisation de mise sur le marché, d'une 
autorisation temporaire d'urilisation ou d'un enregistrement 
n'es1 disponible, Ic vétérinaire peul prescrire les inidica- 
rnents suivants : 

<< 1" Un médicament vétcrinaire autorisé pour des ani- 
maux d'une autre espSce dans la méme indication thérapeu- 
tique. ou pour des animaux de la mêmc cspèce dans une 
indication thérapeutique diff6rente ou un aliment médica- 
menteux fabriqu6 à partir d'un prémelange médicamenteux 
autorisi répondant aux memes conditions ; 

i( 3" Si le médicament mentionnt5 au 1" n'existe pas, un 
médicament vétérinaire autorisé pour des animaux d'une 
autre espèce dans une indication thcrapcutique différente ou 
un aliment mkdicamcnteux fabriqué à parlir d'un prémi- 
lange m6dicamenteux autorise rependant aux mêmes condi- 
tions ; 

« 3" Si les médicaments mentionnés aux I n  et 7" 
n'existent pas, un médicament autorisi: pour l'usage 
humain ; 

(i 4" A défaui des médicaments mentionnes aux l u ,  3" ct 
3". une prkparation magistrale vétérinaire. 

(i Les médicaments mentionnés aux lu, P. 3" et 4" ci- 
dessus sont administrés soit par le vétgrinaire soit, sous la 
responsabilité personnelle de ce dernier, par le dktentcur des 
animaux. dans le respect dc la prescription du vétérinaire. 

«Lorsque le vétérinairc prescrit un médicament desiini 3 
21re administré à dcs animaux dont la chair ou les produits 
sont destinés à la consommation humaine, Ics substances à 
action pharmacologique qu'il conlien1 doivent être au 
nombre de celles qui figurent dans I'unc dcs anncxcs 1. II et 
III du règlement (CEE) n" 2377190 du Conseil du 
26 juin 1990 établissant une procédure communautaire pour 
la fixation des limites maximales de rgsidus de médicaments 
vétérinaires dans les alimcnts d'origine animale. Le vétiri- 
naire fixe Ic temps d'attente applicable qui ne peut être infé- 
rieur au minimum fixé pour la denrie animale considirit. 
par arrété des ministres charggs de l'agriculture et de la 
santi itpris avis de l'Agence française de sécurilé sanitaire 
des aliments ; on entend par temps d'attente le dilai à 
observer entre la derniSre adniinistration du mkdicamcnt à 
l'animal dans les conditions norniales d'cmploi ct I'oh- 
tcntion des denries alimentaires provcnant dc cet animal. » 

Article 13 

Les articles L. 5 146-1 et L. 5 146-2 du memc code sont 
ainsi rCdigCs : 

( (Art .  L. 5146-1. - Le contrble de I'ripplication des dis- 
positions du prksenl chapitre, ainsi que des mesures régle- 
mentaires prises pour leur application. cst assuri. concurrem- 
ment par Ics pharmaciens inspecteurs de santé publique 
agissant conlorm6ment aux articles L. 1421 -1, L. 142 1-2, 
L. 1421-3 et L. 5177-2, par les vktérinaires inspecteurs et 
par les agents de la direction générale de la concurrence, de 
la consommation et de la ripression des fraudes. Les dispo- 
silions des articlcs L. 1371-1. L. 1471-7, L. 1411-3 et 
L. 5127-2 sont applicables aux vétsrinaires inspecteurs pour 
l'exercice de celle mission. 

c< La consignation prévue à l'article L. 5 177-7 peut égale- 
ment portcr sur des produits prksentant ou susccptihlcs de 
prgsenrcr un danger pour la santC animale. Les dispositions 
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dc I'articlc L. 5475-1 sont applicables en cas de iiiise sur Ic 
marché ou d'utilisation de produits consignes en application 
du prksent articlc. 

Dans les rntrncs conditions, les pharmaciens inspecteurs 
dc snntC publiquc et les vétérinaires inspecteurs cnnlriilcnt la 
conformité aux bonnes pratiques de lahorataire. mcntionnies 
à I'articlc L. 5141-4. des essais non cliniques et dcs éta- 
blissements où ils sont rgalisis. lorsque ces cssais portent 
sur des médicaments ~Ctérinaires ainsi que sur les suhs- 
tances ou produits destinés à entrer dans Ieur composition. 

<( Arr. L. 5146-2. - Ont qualité pour rechercher et 
constater les infractions aux dispositions du przscnt chapitre, 
ainsi qu'aux mesures réglementaires prises pour leur appli- 
cation : 

.< 1" Les pharmaciens inspcctcurs de santé publique, 
conroriiidrnent aux articlcs L. 541 1 - 1 ,  L. 541 1-2 et 
L. 541 1-3 ; 

2" Les v6térinaires inspcctcurs, auxquels les dispositions 
des articles L. 541 1-1. L. 541 1-7 et L. 531 1-3 sont appli- 
cables pour l'exercice dc cettc mission : 

<< 3" Lcs agents de la direction gSnérale de la concur- 
rcnce. de la consommation et de la répression des fraudcs. 
qui disposeni à cet ellet des pouvoirs prkvus aux chapitres II 
k VI du tilre I"' du livre II du codc de la consommation. >> 

Article 14 

L'article L. 5414-2 du même codc est ainsi rédig? : 

( ( A r [ .  L. 5414-3.  - Lcs dispositions de I 'article 
L. 1475-1 sont applicables lorsqu'il cst fait obstacle aux 
missions des agents mentionnés à I'arzicle L. 5 136- 1. .1 

Article 15 

L'article L. 5 146-3, le dernier alinka dc l'article L. 541 1-1 
et l'article L. 5414-3 du m&me code son1 abroges. 

Article 16 

L'article L. 1421-2 du inême codc est ainsi modifié : 
1. - A la fin du deuxième alinSa, les mots : « . selon la 

procédure privue aux articles 493 à 498 du nouveau code 
de procédure civilç )) sont supprimks. 

II.  - Après le deuxième alinéa son1 ajoutées les disposi- 
tions suivantes : 

<< Le lribunal de grande inslance competçnt cst cclui dans 
lc ressort duquel sont situés les lieux mentionnés riu premier 
alinéa du   ré sent article. 

« Lc prCsidcnt du tribunal de grande instance ou le magis- 
trat dCltgué par lui cst saisi sans forme par l'agent habilité. 

« La demande précise les locaux, lieux, installations ou 
v8hiculcs dc transport auxquels I'accés est refusé. Elle 
comporte tous les éléments de nature 3 justilïer cet accès. 

<< Le président du  tribunal de grande instance ou le niagis- 
[rat déléguC par lui statue imniédialement par ordonnance. 
Celle-ci menlionne les locaux, lieux, installations et vEhi- 
cules de transport, à l'exclusion des domiciles et de la partie 
dcs locaux servant de domicile, dont l'accès est autorisé, 
ainsi que le nom et la qualiti de l'agrnt habilite à proczdcr 
h la visite. 

(( La visite s'el'l'ec~ue sous le contrôlc du prCsidcnt du tri- 
bunal de grande instance ou du rnagistrrrt dCIEgue par lui qui 
l'a autoriséc ; celui-ci pcut SC rcndrc sur place pendant I'in- 
terventicin ct, à tout moment. dCcidcr la suspension ou 
I'arrCt dc la visitc. 

« L'ordonnance est notifiée 5 la personne responsable des 
locaux, lieux, installations ou véhicules. soit sur place au 
moment de la visite contre récépissé, soit, cn son absçncc. 
aprSs la visite par letire recommandée avec demande d'avis 
de réception. -. L'ordonnance, susceplihle d'appel. est exécutoire à titre 
provisoire. » 
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6" Aprks le VII, il est inser2 un Vll l  ainsi rkdig; : 

((VIII. - Comme il est dit aux articles L.5141-Il.  
L. 5143-4. et L. 5143-5 du code de la santé publique, ci- 
aprks reproduits : 

«Art.  L. 5liCI-Il. - Pour la fabrication d'aliments inkdi- 
canientrux. seuls peuvent Erre utilisés des prémélanges 
inkdicarncntcux ayant ohtenu une autorisation de mise sur le 
marché mentionnée à I'article L. 5141-5 ou une autorisation 
temporaire d'utilisation mentionnée à I'article L. 5141-10. 

N L'alirnenl médicamenteux ne peut être dilivré au public 
et administre à l'animal s'il ne rCpond aux conditions prk- 
vues au premier alinéa ci-dcssus. Dcs conditions parti- 
culières de fabrication, d'importation, d'cxportation. dc prcs- 
cription, de délivrance et d'utilisation sont applicables à 
I'alimen~ médicamcntcux. 

qq Aucun prkmélange médicamenleux ne peut être délivré 
au public ni administre à l'animal. Lcs prLm6langcs médica- 
mcntcux ne peuvent être délivrés qu'8 un ~tabiissement 
autorisé en application de I'article L. 5143-2 pour la fahrica- 
tion d'alimcnts médicamenteux ou à un éleveur pour la 
fabrication extemporanée d'aliments médicamenteux dans 
les conditions prévues à l'article L. 5143-3. 

«Art .  L. 5143-4. - Le v6térinaire doit prescrire en prio- 
rit6 un médicament vétérinaire autorisé pour l'animal de 
I'espSce considirée et pour l'indication th6rapcutique viskc 
ou un aliment mCdicamcnteux fabr~quC à partir d'un prCmé- 
lange médicanienteux autorisé répondant aux mCrncs condi- 
tions. 

« Dans Ic cas où aucun médicament vktérinairt: approprié 
bénéficiant d'une autorisation de mise sur le marche. d'une 
autorisation temporaire d'utilisation ou d'un enregistrement 
n'est disponible, le vitérinaire peut prescrire les médica- 
menLs suivants : 

<t 1" Un mzdicamcnt vktérinairc autorisé pour des ani- 
maux d'une autrc espèce dans la mEmc indication thérapcu- 
tiquc. ou pour des animaux de la même esphce dans une 
indication thirapeutique différente ou un alimcnt médica- 
mentcux fahriqué à parlir d'un prémilange médicamenteux 
aulorisk rkpondant aux mkmcs conditions ; 

« 2" Si Ic medicament mentionné au 1 "  n'existe pas, un 
médicament vétèrinaire autorisé pour des animaux d'une 
autre espèce dans une indication thérapeutique diflerente ou 
un aliment médicamenteux fabrique à partir d'un preme- 
lange m6dicaniente.u~ autorisé rzpondant aux mêmes condi- 
lions ; 

((3" Si Ics médicaments mentionnés aux 1" ct 7" 
n'existent pas, un médicanient autorisé pour l'usage 
humain ; 

u 4' A défaut des médicaments mentionnés aux l n ,  7" et 
3", unc préparation magistrale vétérinaire. 

«Les médicaments mentionnés aux 10, 2", 3" et 4" ci- 
dessus sont administrés soi1 par le vilSrinaire. soil, sous la 
rcsponsabilitS personnelle de ce dernier. par le détenteur des 
animaux. dans le respect de la prescription du vétérinaire. 

« Lorsquc le vdtCrinairc prescrit un médicament destiné à 
Etre administré à des animaux dont la chair ou les produits 
sont destines i la consommation humaine, les substances 5 
action pharmacologique qu'il contient doivent être au 
nombre de celles qui figurent dans l'une des annexes 1. II 
ct III du règlement (CEE) no 2377190 du Conscil du 
26 juin 1990 éiablissant une procédure communautaire pour 
la fixation dcs limites maximales dc residus dc médicaments 
vttkrinaires dans les aliments d'origine animale. Le vStéri- 
naire fixe le temps d'attcntc applicable qui ne peul être inTi- 
rieur au mininium fixe pour la denrée animale considérie, 
par arrêti des ministres chargks de l'agriculture et de la 
santi. aprcs avis de l'Agence franqriise de sécurite sanitaire 
des aliments ; on entend par temps d'atiente le dilai à 
ohscrvcr entre la dernière administration du médicament 1 
l'animal dans les conditions normales d'emploi et l'oh- 
tcntion des denries alimentaires provenant de cei animal. 

c Art. L. 5 14.1-5. - La dilivrance au dktliil, à titre gratuil 
ou un6rzux. des médicaments vétérinaires contenant des 

substances visecï 5 I'article L. 5143-1, à l'exception des 
substances vénéneuses à doses ou concentrations trop Faibles 
pour justifier de la soumission au rcgirnc dcsditcs suhs- 
tances, ainsi que des médicaments vitthinaires visés P 
l'article L. 5143-4 est subordonnée à la rédaction par un 
vétirinaire d'une ordonnance qui est ohligatnirement remise 
5 I'utilisatcur. 

ct Pour les aliments midicainenteux, l'ordonnance ne peut 
prescrire qu'un seul traitement d'une durée au plus igale ?i 
trois mois. » 

Article 23 

Le Premier ministre, la ministre de l'emploi et dc la soli- 
darité. le ministre de l'agriculture et de la pêche et le 
ministre délégué à la santé sont chargés, chacun en ce qui le 
concerne. de l'exécution de la présente ordonnance, qui sera 
publiée au Jounlul ofliciel de la Répuhlique française. 

Fait à Paris. le I l avril 2001. 
JACQIIES CII IRAC 

Par le Prksidcnt dc la Rcpuhliquc . 

Le Premier ministre. 

La rninisrre de l'emploi et de la solidarité, 
ÉLISABETH GUIGOLJ 


