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SAISINE







EXPOSE DES MOTIFS

La délibération n°® 89-114 AT du 12 octobre 1989 modifiée ainsi que la délibération
n°® 80-107 du 29 aotit 1980 modifi¢e, ont respectivement fixé le cadre général de la pharmacie
vétérinaire en Polynésie francaise et de I’importation des médicaments a usage vétérinaire.

Compte tenu des évolutions dans les pratiques de prise en charge médicamenteuse des
animaux, une révision des textes, presque trente ans aprés leur adoption, s’aveére nécessaire.

Ainsi, Je premier article du projet de loi du pays s’attache 4 modifier certaines dispositions
de la délibération n® 80-107 du 29 aolt 1980 fixant les conditions générales d’importation des
médicaments en Polynésie francaise.

Les réformes opérées visent dans un premier temps 4 préciser la liste des personnes
autorisées a importer des médicaments, ainsi que les conditions d’importation de ces médicaments
(points 1, 2, 3 et 4 de I"article LP 1).

Une attention particuliére est accordée aux conditions d’importation des médicaments
vétérinaires méme s’il est également apporté des précisions concernant certaines dispositions
applicables aux médicaments a usage humain.

Ainsi, est-il prévu d’actualiser la liste des ayants droit 4 I’importation des médicaments
(point 1 de ’article LP 1) en supprimant notamment le service de la santé publique qui bénéficie
d’ores et déja d’une pharmacie & usage intérieur ou encore, en modifiant la dénomination du
« service de l’économie rural » désormais désigné « direction de l’agriculture ». Dans le méme
sens, il est proposé d’autoriser, sous certaines conditions, les groupements de producteurs
(agricoles et aquacoles) & importer des médicaments vétérinaires destinés aux animaux d’élevage
(points 1 et 3 de larticle LP 1). Enfin, les groupements de producteurs devront solliciter
systématiquement une autorisation d’importation de médicaments & usage vétérinaire auprés de la
direction de la biosécurité pour chaque importation de médicaments.

Au point 4 de article LP 1, I’article 5 de la délibération n® 80-107 du 29 aofit 1980, fixant
les conditions particulieres d'importation des médicaments « aufres gque ceux d'origine
métropolitaine », notamment les médicaments issus de la pharmacopée chinoise, est complété de
fagon & préciser qu’il s’agit de dispositions exclusivement applicables aux médicaments a usage
humain et non aux médicaments vétérinaires.

Sant également modifiées, les conditions d’importation des « médicaments d’origine
étrangeére  fin notamment, de préciser le nom du service instructeur des demandes d’autorisations
considérées, & savoir, la direction de la biosécurité pour les médicaments vétérinaires ou 1’agence
de régulation de ’action sanitaire et sociale pour les médicaments a usage humain.

L’article LP 5-1 de la délibération n® 80-107 du 29 aoiit 1980 nouvellement rédigé, est
’occasion de préciser et de distinguer les conditions d’autorisation applicables aux importations
effectuées par des personnes autres que celles autorisées & l'article LP 1, selon qu’il s’agit de
médicaments & usage humain ou de médicaments vétérinaires (point 5 de Iarticle LP 1).

Dans la continuité, les demandes d’importation des médicaments importés dans le cadre du
traitement d’animaux de compétition (ex : chevaux de course) pourront bénéficier du méme régime
d’autorisation & I'importation que celui applicable aux « médicaments importés dans le cadre de
manifestations sportives officielles » (points 5 et 6 de "article LP 1).
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Sont précisées enfin, la qualité des agents habilités a contrbler ’application de cette
réglementation ainsi que les sanctions nouvelles encourues en cas de manquement (points 7, 8 et 9
de "article LP 1),
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Art. LP 13-2. 1l est interdit aux pharmaciens et aux vétérinaires de délivrer ou d'administrer aux
animaux producteurs de denrées alimentaires:

- des substances pharmacologiquement actives disposant d’une limite maximale de résidus, ou dont la
limite maximale de résidus ne peut éire fixée, selon les limites fixées par 'arrété pris en conseil des
minisires pour ['application de la présente délibération, en l'état ;

- des substances pharmacologiquement actives qui ne figurent pas dans la liste des substances ayant une
limite maximale de résidus pour l'espéce considérée selon la liste fixée par ['arrété susmentionné ;

- des substances pharmacologiquement actives interdites & U'importation, a la mise sur le marché, a la
détention et a l'administration lorsqu’elles sont destinées & des animaux producteurs de denrées
alimentaires conformément a I'arrété susmentionné. » ;

18%) Au deuxiéme tiret de 1’article 14, correspondant au troisiéme alinéa, aprés les mots : « groupements
de producteurs » est inséré le mot : « agréés » ;

19°) Le titre : « Section 6 — Inspection » est remplacé par le titre : « Section 6 — Contréle administratif » ;
20°) L’article 15 est ainst modifié :
a) le premier alinéa est remplacé par quatre alinéas ainsi rédigés :

« Le contréle de l'application des dispositions de la présente délibération est assuré, dans le cadre de
lewrs compétences respectives, concurremment par :

- un pharmacien inspecteur de l'agence de régulation de I’action sanitaire ef sociale ;
- un vétérinaire ou un agent de la direction de la biosécurité.

IIs peuvent recourir & toute personne qualifie, désignée par ['autorité administrative dont ils
dépendent. Cette personne peut les accompagner lors de leurs contrdles. » ;
b) a Pavant-demier alinéa, les mots : « aux articles 5, 8 et 11 » sont remplacés par les mots : « aux
articles LP' 5, 8 et 11 » ; '

21°) L’article 18 est ainsi modifié :

« Art. LP 18.— Sauf dérogation prévue par l'article LP 7-5 de la présente délibération, les spécialités
vétérinaires aulorisées ¢ éire mises sur le marché répondent aux normes prévues conformément a
l'article 55 de la délibération n® 88-153 AT du 20 octobre 1988 relative a certaines dispositions
concernant l'exercice de la pharmacie . » ;

22°) Aprés Darticle 18, est inséré un article LP 18-1 ainsi rédigé :
« Art. LP 18.-1— Les infractions a la présente délibération et a ses arrétés d’application sont
constatées par les agents ci-aprés, commissionnés et assermentés aux fins de constater les infractions
sanitaire et/ou phytosanitaire .
- les pharmaciens inspecteurs ;
- les vétérinaires de la direction de la biosécurité. » ;

23°) L’article 19 est rédigé comme suit :
« Art. LP 19. Est passible de six mois d’emprisonnement sous réserve d’homologation législative et de
un million cing cent mille francs CFP (1500000 F CFP) d'amende, le fait de faire obstacle ou
d’entraver lexercice des fonctions des agents de contrdle désignés aux articles 15 et LP 18-1 de la
présente délibération. » ;

24°) L’article 20 est abrogé ;

25°) L’article 21 est ainsi modifié :
«Art. LP 21. I- Est puni d'un emprisonnement de deix ans sous réserve d’homologation légisiative et
d’une amende de trois millions cing cent mille francs CFP (3 500 000 F CFP} ou de l'une de ces deux
peines seulement .
- le fait pour toute personne autre que celle désignée a l'article LP 5, de préparer extemporanément,

détenir en vue de lewr cession aux utilisateurs ef délivrer au détail, & titre gratuit ou onéreux, des
médicaments vétérinaire ;
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11° De manipuler ou faire manipuler une denrée animale ou d'origine animale par une personne
susceptible de la contaminer en raison de la méconnaissance des régles d'hygiéne personnelle définies a
l'article 15 ou dans des arrétés pris pour son application ;

12° De transporter, de charger, de décharger des denrées animales ou d'origine animale avec des
moyens ou véhicules mal aménagés, mal entretenus ou présentant un risque de contamination,
d'altération ou de souillure, ou sans les équipements nécessaires & la bonne conservation des denrées,
contrairement aux prescriptions de l'article 13. ».

Article LP 4, - L’article 55 de la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifiée relative a certaines
disposttions concernant 1’exercice de la pharmacie est modifié comme suit :

« Art. 55- Aucune spécialité ne peut étre débitée a titre gratuit ou onéreux si elle n'a pas regu, au
préalable, une autorisation de mise sur le marché selon les normes admises pour [’agrément des
spécialités frangaises, a 'exception des spécialités étrangéres & usage humain ou vétérinaire autorisées
a étre importées par le Président de la Polynésie frangaise dans les conditions fixées a article 5.2 de la
délibération n°80-107 du 29 aoiit 1980 modifiée fixant les conditions d’importation des médicaments en

Polynésie frangaise. ».

Article LP 5. - Conformément a P'article 21 de la loi organique n® 2004-192 du 27 février 2004 modifiée
portant statut d'autonomie de la Polynésie frangaise, les peines d’emprisonnement prévues par la présente
loi du pays entrent en vigueur aprés ’adoption d’une loi d’homologation.

Jusqu’a ’entrée en vigueur de la loi d’homologation, seules les peines d’amende sont applicables.

Délibéré en séance publique, & Papeete, I

Le Président

Signeé :
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prescription de médecins du pays oh aura &té soigné le malade, attesté par une ordonnance
précisant la durée du traitement et sa posologie.

-avec demande d’autorisation du « Président de Ia Polyndsie frangaise» lorsque les
particuliers importent e médicament par une aufre voie que le transport personnel : lg
médicament doit 8ire importé pour un nsage persomnel et nominativemeni sur
prescription médicale délivede hors de Polynésie frangaise par un praticien exergant
dans fe pays oft aura &t soigné le matade. L'ordonnance doit comporter le nom du
médicoment, sa posologie, lx durde du traifement ainsi que les mentions relatives 4
Pofficine de pharmacie ayant délivrée le traitement. L' autorisation d'importation doit
éire sollicitde auprds de 'agence de régilation de Vaction sanitaire et sociale.

« IT - mddicaments &t usage vétdrinaire :

~ sans demande d'autorisation lorsque les particuliers iransportent personnellement le
médicainent desting & leur animal de compognie : le médicanent ne peut étre importé
qu'en quantitd compatible avec nne durde de traitement n'excédant pas trois mols aux
conditions normales d’emploi du médicoment vétérinaire lorsque ce dernier n'est pos
soumis & prescription obligatoire, ou pendant la durde de fraitement préviee par
Pordonnance vétérinaire prescrivant fe médicament. Dans ce cas, le parficulier doit 8tre
en possesston d'un fustificatif de preseription vétérinaire durant le voyage ;

- avee auforisation du Président de la Polynésie frangaise, dans les cas suivaats

s d’importation par in élevenr d'animaux de rente d'un aliment médicamenteux
& usage exclusif de son propre dlevage : le médicament ne pent étre imporié
gque mr prescription d’un vétérinalre, suwite & um examen clicigue ou
nécropsique dans I'dlevage on au cabinet, ou dans le cadre du suivi sanitaire
de I'dlevage;

o prescription d'un médicoment ne répondant pas awx normes de mise sur le
marché prévies & Particle 55 de la délibération n® 88-153 AT du 20 ociobre
1938 relative & certaines disposltions concernant l'exercice de la plarmacie ou
non disponible ¢n Polynésle frangaise en application de la cascade prévue &
Darticle LP 7-5 de la délibération n® 89-114 AT du 12 octobre 198% modifide
relatlhve  la pharmacle vétéringire sur présentation de la prescription
véiérinaire. L'autorisation d'importation doit étre sollicitée anpréds de la
direction de la blosécnrité,

Art, LP, 52— Les médicaments importés dans le cadre de manifestations sportives
officielles ‘

Les médicaments peuvent étre importés par les délégations sportives extéricwres & la
Polynésie frangaise avec autorisation préalable du directeur de 1'Agence de régulation de
I"action sanitaire et sociale aprés avis de l'inspecteur des pharmacies.

Ces médicaments sont destinés exclusivement 4 l'utilisation par les membres de |'équipe sur
prescription d'un soignant actompagnant 1'équipe.

La demande d'autorisalion d'importation doit menbonner tous les médicaments que les
délégations sportives extérieures 4 fa Polynésic frangaise ont l'intention d'importer ainsi que
{es noms ¢t qualitds du soignant responsable des médicaments.

Cette liste devra spécifier pour chaque médicament :

le nom commercial ;

le principe actif désigné par sa dénomination commune isterzationale (DCT} ;
le dosage en principe actif ;

la forme pharmaceutique ;

te nombre d'unités de condifionnement.

Les médicaments importés dans ce cadre, ne doivent étre utilisés que par les membres de
'équipe et ne doivent pas &tre administrés ou cédés & d'autres personnes,

Les médicaments non utilisés doivent &tre rapatriés avec la délégation sportive extériewe a
la Polynésie frangaise.

Les athldtes qui doivent imporer des médicaments 4 titre personnel sont soumis aux
dispositions prévues & l'article LP. 5-1.

Art. LP. 5-2.— Les médicaments importés dans le cadre de manifegtations sportives
officielles

Les médicaments peuvent étre importés par les délépations sportives extérieures 4 [a
Polynésie frangaise avec antorisation préalable du Prdsident de la Polyndsie francaise.
L’antorisation d'importation doit étre sollicitde anprés de Pagence de régulation de
Paction sanitalre et socinle.

Ces médicaments sont destinés exclusivement 4 l'ubilisation par les membres de I'équipe
sur prescription d'un soignant accompagnant l'équipe.

La demande d'auterisation d'importation doit mentionner tous les médicaments que les
délégations sportives extérieures A [a Polynésie frangeise ont I'intention d'importer ainsi
que les noms et qualités du soignant responsable des médicamenls.

Cette liste devra spécifier pour chaque médicament :

le nom commercial ;

le principe actif désigné par sa dénemination commune internatonale (DCT) ;
le dosage en principe actif ;

la forme pharmaceutique ;

le nombre dimités de conditionnement.

Les médicaments importés dans ce cadre, ne doivent &ire utilisés que par les membres de
'4quipe et ne doivent pas étre adminisirés ou cédés 4 d'autres persomnes.

Les médicaments non utilisés doivent tre rapatriés avec la délégation sportive extérieure &
la Polyndsie frangaise,

Les athlétes qui doivent importer des médicaments & titre persoumel sont soumis aux
dispositions prévues i l'article LP. 5-1.

Les disposifions du présent arficle sont applicables arx médicaments destinés au
traitement de I'enimal de compétition, avec antorisation préalable du Président de la
Polynésie francaise. Cette aulorisntion d'importation doit 8tre sollicitée auprés de la
direction de la biosécurité.

Art. LP. 5-3— Les médicaments visés au paragraphe 5.2 de l'article 5, et aux articles LP. 5-
1 et LP. 5-2 pourront &tre soumis A feur entrée dans le territoire, avant dédouanement, 4
I'inspection des pharmacies qui contrdlera leur conformité.

Art. LP, 3-3. - Les médicaments pourrgnt 8ire soumis & leur enirée en Polyndsie
Jrancals, avant dédowanenent, en contrdle de lenr conformité, soit d'un pharmacien
inspecteur, soit I’agents habilitds de Ia direction de ln blosdeurité pour les médicaments
& nusage vétdrinaire.

Article LP 54, L'importation de tond médicament peut Etre interdite 5i fe médicament
présente or est susceptible de présenter un risque pour la santé publigue, y compris dans
les cas oft Pantorisation d'imporintion n'est pas requise.

Art. 6.— Est admise la réception de l'exiéneur du territoire des échantillons par les
personnes classées aux articles 1 et 4.

Sans changement

Art. 7. Toute infraction aux prescriptions d¢ [a préseate délibération entrainera la saisie et
la destruction des produits, sans préjudice des poursuites judiciaires contre les délinquants
potr exercice illégal de }a pharmacie.

Sans changement

Article LP 7-1 - En deliors des dérogations prévies & l'article LP 5-1 et sans préjndice
des dispositions du code des douanes, est puni de denx ans d'emprisonnement sous

réserve  d'homologation et _de trois millions cing cent mille francs CFP (3







d) [es pharmaciens titulaires d'une officine ;

b) sans toutefois qu'ils aient le droit de tenir officine ouverte, les docteurs vétérinaires
inscrits au tableau de l'ordre et les docteurs vétérinaires des administrations
territoriales, lorsqu'il s'agit d'animaux auxquels ils donnent personnellement leurs soins
dans le cadre de leur clienttle cu de leur activité au sein des élevages ou des
groupements de producteurs agréés,

Toutefois, dans des conditions fixées par arrété pris en conseil des ministres, lorsque les
conditions l'exigent, les agents de la (remplacé, Ar n° 169 CM du 17/02/2017, art, 13)
« direction de la bipsécurité » pourront étre habilitds 4 détenir et délivrer les médicaments
vétérinaires sous le contr8le d'un docteur vétérinaire de Ja (remplacéd, Ar n® 169 CM du
17/02/2017, art. 13} « direction de 1a biosécurits »,

B) par dérogation & ln délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 modifide relative 4
certaines dispositions concernant l'exercice de Ia pharmacie, et sans tontefois qu'ils
alent le droit de tenlr officine ouverte, les vétérinaires en exercice et les vétérinaires de
Padministration de la Polyndsie francaise, pour les animaix awcquels s donrent
personnellement lewrs soins on dont la surveillance sanitaire ef les soins leur sont
réguliérernent confiés dans le cadre de leur activité an sein des dlevages.

Tousafols, lorsque les circonstances Fevigent notomment en cas d'épizootie majettre ou
des campagnes officielles de vaccination, les agents de la direction de Pagriculture
peuvent ftre habilités & détenir et défivrer les médicaments vétdrinaires sous le contrile
d'in vétérinaire de la direction de Pagriculture

Art. 6.— La préparation extemporanée des aliments médicamenteux peut &tre effectude par
un pharmacien ou un docteur vétérinaire tels que désignés 4 l'article 5 au moyen
d'installations dont disposé ['utilisateur, agréées A cet effet dans des conditions fixées par
arrété pris en conseil des ministres sur proposition du ministre chargé de [a santé.

Art, 6,— La préparation extemporanée des aliments médicamenteux peut 8tre effectuée
par un pharmacien ou un destewe=vétérinaire tels que désignés & l'arficle LP 5 au moyea

d’msta]lanons dont dlspose l'uul.lsatem- agréées A cet efi'et d&v&d@&-&eﬂd;ﬁmfﬁ%ﬁ&r

Art. 7— La délivrance au détail, A titre gratuit ou onéreux, des médicaments vétérinaires
visds 4 Particle 13 ci-dessous, sauf lorsqu'il s'agit de médicaments contenant des substances
toxiques ou vénéneuses & doses exonérées, est subordonnée A la rédaction par un docteur
vé&térinaire dune ordonnance qui sera obligatoirement remise & I'utilisateur, lequel devra la
conserver pendant la durée du délai dattente du médicament concerné, pour les animaux
destinés 4 la consommation. Une copie de celte ordomnnance sera conservée par le
prescripteur. Le délai d'attente devra figurer sur 'ordonnance,

Tl Faut entendre par temps d'attente le délai 4 observer entre 'administration du médicament
% l'animal dans les conditions normales d'emploi et l'uklisation des deprées alimentaires
provenant de cet animal pour garantir que ces denrées alimentaires ne contiennent pas de
résidus pouvant présenter des dangers pour la santé du consommateur,

Arz LP 7 — Est subnra‘onnée t} Ia rédactmﬂ par un vérérmmre d 'zme ordannance qui
est obligatoirement remise & l'utilisateur, ln délivrance an détail, & titre gratuit ou
onérenx, des médicaments suivants

1° Les médicanents & usage vétérinaire contenant des substances prévues & l'article 13
de In prédsente délivération, & I'eccepfion des substances véndneuses & doses on
concentrations trop faibles pour justifier de la soumisslon au régime de ces substances
conformément & la délibération n° 78-137 du I8 aclil porfant réglementation de
U'importation, V'exportation, l'achat, la venle, ln détention et l'emploi des substances
véndneuses ¢n Polynésic frangaise ;

2¢ Les inddicaments & usage kumain prescrits pour un usage vétérinaire ;

I°Les aliments mddicamentenx ;

4° Les méddicaments visds & Uarticle LP 7-5.

Cette ordonnance ne peul prescrire que lo quaniité de médicamenis nécessaire au
traitzment,

Les mentions obligatoires & porter sur Dordonnance sont fixdes par arrdté pris en
conseil des ministres,

La durée de vnliditd dz Pordonnance ne peut éfre supérieure 8 un an »

Article Lp 7-f- Les substances plharmucologiguement acdves ne penveni pas Sere
délivrdes on vendues @ tifre gratuit on onéreux au public en Pétat saps avoir &t
intégrdes dans nne préparation extemporande par un véidringire ou sur preseription
véiérinaire.

ArtLp 7-2._-Lorsque le vétérinaire preserit un médicament destiné & 8ire administré &
des animuux dout Ia chair ou les produits sont destinds & lu consommation umaine, les
substances & action pharmacologique qu'il contient doivent étre ou nombre de celles qui
flgurent dans Farrftd pris en consell des ministres relafif oux substonces
pharmacologiquernent actives et & Fenr classification en ce qui concerne les limites
maximales de résidies dais les aliments d'origine animale.

ArtLp 7-3._ -La prdparation extemporande d'un médicament vétéringire ne peut fire
réalisée qie’en Pabsence d’un médicament, répondant aux norntes de mise sur le marché
prévues @ Partlcle 55 de ta  délibération n® 88-153 AT du 28 octobre 1988 relative &
certaines dispositions concernant l'exercice de la pharmacie dans la méme indicarion
thérapeutigue.

Art. Lp 7, -Le recours en médecine vétérinaire & des médicaments contenant ine ou
pluslenrs substances pharmacologiques, notamment anitibiotigues on antiparasitaires,
est effectud duns Ie respect des recommandations de bonne pratique d'emploi destindes a
prévenir le développement des risques pour la sanid humaine ¢ animale lids & Ia
résistance envers ces médicaments,

Art, Lp 7-3._ Pour les animaux profucienrs de fenrdes alimentaires, le vétérinaire doil
prescrire en priorité un médicament vétérinaire nutorisé ponr Fanimal de Uespéce
considérée et pour Iindication thérapeutique visée.

Si nn tel niddicament n'est pas outorisé & Etre mis sur le marché en Polyndsie frangaise,
e vétérinaire preserit un médicament vétérinaire antorisé d'un auire Etaf membre de
PUnion europdenne on, & ddfout 'un autre pays.

§i un tel médicament n’est pas disponible en Polyndsie francafse, Iz vétérinaire prescrit
les médicaments selon Pordre sulvant

I° Un médicament vétérinaire autorisé pour des animanx d'une antre espéce dans la
wmidme Indicotion thérapentique, on pour des enimaiey de o mdme espéce daps nne
indication thérapentique différente, ou pour des animaire d'une andre espice dans une
indication thérapentique différente ; si un tel médicament n'est pas disponibie en
France, if pourra Bire importd prioritairement d'un quire Etaé membre de I'Union
enropéenne ou, & défmet d'un auire pays ;

2° 81 le inédicament vétérinaire mentionnd au I° n'existe pas o n'est pus disponible, un
médicament autorisé & 8tre mis sur le marché en Polyndsie frangaise pour I'usage
Tumain ;

3% A défaut des médicaments mentionnés aux 1° et 2° une préparation extemporande
véterinaire.

Cette cascade Hidrapeutigne est applicable pour In prescription d'un prémélange
médicamenteux entront daus fa composition d’un aliment méddicamenterc

Days tous les cos, In substance pharmacologiquernent active prescritz doit posséder tne
limite maximale de résidus pour Pespéce considéréde

Art Lp 7-8. _ Pour toute prescription & un animal productenr de denrées alimentaires,
le vétérinaire doit indiguer le temps d'attente sur Pordonnance ef fenir un registre des
prescripfions indiguant le femps d’atfente.




Poutr les médicaments provenant d'un pays de I'Unlon eurapdenne, le temps d’attente ne
pent Btre inférienr an temps d'attente tinimum fied dans Uautorisation de mise sur le
marché du médicament pour Vespdee considéréde.

Pour les médicaments provenant d’autres pays que ceux de 'Unfon européenne ou en
cas de prescripion d'nn médicament en application de In caseade thérapeutique décrite
& Partiele Lp 7-5, un t2mps d'attente forfaitaire est fixé par le vétdrinaire, qui ne pent
Zfre inférienr au temps d'attente minimnm défTni pour la mlme substance dans fa
denrée animale considérée par arrdté pris en consell des minlstres,

Ari8— Les groupements de productewrs réglementairement reconnus dont l'action
concourt 4 l'organisation de la production animale et qui justifient d'un encadrement
technique et sapitaire suffisant et dune activité économique réelle peuvent, s'ils sont
agréés par arrdté pris en conseil des ministres, importer, acheter aux établissements de
vente &n grog, détenir et délivrer A leurs membres, pour l'exercice exclusif de leur activité,
les médicaments vétérinaires 4 l'exclusion de ceux ayant fait 'objet d'obligations
particulitres au titre de Particle 13, 4 conditicn que les commandes soient visées par le
vétérinaire attaché au groupemeat.

Toutefois, ces groupements peuvent également acheter en pgros et détenir ceux des
médicaments visés & l'article 13 qui figurent sur une lisle arrétée en conseil des ministres,
et qui sont mécessaires & la mise en cenvie des programmes sanitaires d'élevage. Ces
produits ne sont délivids qu'ewx adiidrents du grovpement, sur présentation dune
ordonnance du vétérinaire du groupement, qui revét Ia forme d'une prescription détaillée
adaptant aux caractéristiques propres de chaque élevage le programme sanitaire agréé.

Les groupements visés au premier alinéa du présent article devront recevoir I'agrément
par arété du conseill des ministres sur proposition dvme commission consultative
comprenant en nombie €gal des représentants de 'administration, des représentants des
organisations professicnnelles agricoles et des représentants des vétéripaires et des
pharmaciens,

L'agrément des groupements de producteurs st subordenné 4 l'engapement de metire en
reuvre un programme sanitaire d'élevage approuvé par le minisire de l'agriculture aprés
avis de ]a commission désignée au précédent alinda et dont l'exécution est placée sous la
gurveillance et la responsabilité effective d'un docteur vétérinaire visitant personnellement
et régulidrement les élevages.

Cet agrément est retiré, dans la méme forme, si les conditions ayant motivé sor octrol ne
sont plus satisfaites.

ArtB— Les pgroupements de productevrs rdglomcnsairement—reconnns dont Yaction
concourt 4 'organisation de la production animale et qui justifient d'un encadrement
technique et sanitaire suffisant st v 1 peuvert, s'ils sont agréés
i i , importer, acheter aux établissements de vente en
gros, détenir et délivier A lenrs membres, pour I'exercice exclusif de lewr activité, les
médicaments v&térinaires 4 exelusion de ceux ayant fait 'objet d'obligations particulitres au
titre de I'article 13, 4 condition que les commandes soient visées par le vétérinairs attaché au
groupement

Toutcfois, ces groupements peuveni également achbeter en pgros et détenir ceux des
médicaments visés A l'article 13 qui figurent sur ume liste arrétée en conset! des ministres, et
qui sont nécessaires 4 la mise en ceuvie des programmes sanitaires d'¢levage. Ces produits ne
soot délivids quiaux mentbres du groupement, sur présentation d'ume ordonmance du
vétérinaire du groupement, qui revé: la forme dune prescription détailiée adaptant aux
caractéristiques propres de chaque élevage le programme sanitaire agréé.

L’agrément visé au premicr afinéa du présent article esi délivré aprés avis d'une
commlssion eonsultative, Les modalités de délivrance et de retrait de Uagrément, ainsi que
la compeosition de celie commission sont fivdes par arrété pris en conseil des ministres.

L'agrément des groupements de producleurs est subordonné 4 Fengagement de metire en
euyTe un programme sanitaire d'élevage approuvé par e ministre de Fagriculture aprés avis
de la commission désignée au précédent elinda et dont lexécution est placés sous la
surveillance et 1a responsabilité effective d'un vétérinaire sanifoire visitant personnellement
et régulidrement les dlevages.

Cet agrément est retird, dans la méme forme, si les conditions ayart motivé son octroi ne sont
plus satisfaites. :

Art. 9 —T'acquisition, la détention et a délivrance des médicaments détenus par les
grovpements de producteurs doivent &tre faites sous le contrdle d'un docteur vétérinaire
participant effectivernent 4 la direction technique du groupement, En tous les cas, ce
docleur vétérinaire est personnellement responsable de I'application des dispositicas
législatives et véglementaires concernent les médicaments vétérinaires, sans préjudice, le
cas &chéant, de la responsabilité solidaire du groupement.

Art. §.— L'acquisition, la détention et la délivrance des médicaments détenus par les
greupements de productenrs agrdds doivent &re faites sous le conltrdle d'un véiérinaire
sanftaire participanl effectivement 4 la direction technique du groupement. En tous les cas,
ce vétérinzire samifwire est personnellement responsable de 'application des dispositions
législatives et réglementaires concernant les médicameats vétérninaires, sans préjudice, le cas
écheéant, de la responsabilité solidaire du groupement.

Art 10— T est interdit de solliciter auprés du pobli¢ des commandes de médicaments
vétérinaires par I'entremise de courtiers ou par tout autre moyen, et de sahisfaire de telles
commandes.

1 est en outre interdit & foute personne, 4 l'excepton des docteurs véiérinaires dans
l'exercice de leur art et des 2gents de la « direction de la bjggécurilé » tels que définis 4
l'article 5, de vendie des médicaments vétérinaires 4 domicile.

La cession 4 titre gratit ou coéreux de médicaments vétérinaires esl interdite sur la voie
publique, dans les foires, marchds et manifestations publiques, & towte personne, méme
titulaire du dipl®me de pharmacien cu de docteur vétérnaire.

Lomsquua docteur vétérinaire est conduit A prescrire des médicaments autorisés et
préparés pour l'usage humain, le pharmacien qui délivrera ces produits devra signaler sur
l'emballage que ces produits deviennent des produits vétérinaires et rendre inutilisables fes
vignettes qui pourraient accompagner ces médicaments.

Art. 10— 1 est interdit de solliciter auprés du public des commsndes ds médicaments
vétérinaires par I'sniremise de courtiers ou par tout asire moyen, et de satisfaire de telles
commandes.

1 est en cutre mterdit 4 toute personne, 4 l'exception des vétdrinaires dans 'exercice de lewr
art et des agents dela « direction de P'ogriculiure » tels que définis A Particle LP 3, de vendre
des médicaments vétérinaires 4 domicile.

La cession 4 titre gratuit cu eméreux de médicaments vétérinaires est intsrdite sur la voie
publique, daos les foires, marchds et manifestations publiques, A toute personne, méme
titnlaire du dipléme de pbarmacien cu de vétdrinaire.

«wLes pharmaciens ef les vétérinaires doivent porticiper activement & la
pharmacevigilance vétérineire en déclarant, aux agenss désignés & Uarticle 15, lout effet
inddsirable grave on inaftendy susceptible d'étre imputd & 'utilisation d'un médicament
vétdrinaire, »

« IV - Obligation de Péleveur d’animanx productenrs de denrdes alimentaires

Article LP 10-1 - La surveillance sanitaire d’un élevage nécessite la réalisation, 8 minima,
d'iun audit sanitaire global par on por le vétérinaire sanitaire de Pélevage. Cet audlt fait
Vobjet d’un comple rendu conservd par Pdlevenr, qui doit pouvoir Bire présenté en cas de
contriie vétérinnire réulisé par I'autorité compdiente.

Article LP. 10-2 — L’dleveur doit tenir un registre sanitaire d’élevage permetiant la
tra¢abilité de ['administration de tout médicament, y compris les aliments médicamnentenx
adminisirés aiec animaux producteurs de denrdes alimentaire, et Indiquant, le cas dehéant,
le temps d’aftente. Les prescriplions vétérinaires correspondantes & Uadministration de ces
niddicaments dolvent étre conservées dans ce registre pendant 5 ans A compter de la dute
de rédactian de P'ordonnance.

Tout yétérinaire mentionne sur ce regisire les éléments relatifs A ses intervenfions dans
dlevage.

Le registre est tenu i la disposition des agents désignéds A Particle 15.

Les modalités de mise en place et dz détention de ce registre, ainst que les mentions
obligntolres o porler sur ce registre, sont définies par arrété pris en conseil des minlstres. ».

Art. 11.— Tout établissement de préparation, vente en gros ou de distribution er gros de
médicaments vétérinaires doit &tre la propriété d'un pharmacien, dun docteur véténinaire
ou d'une société 4 1a gestion ou 4 la direction générale de laquelle participe un pharmaeien
au un docteur vétérinaire.

Art. 11.— Tout établissement de préparation, vente &n gros ou de disinbution en gros de
médicarpents vétérinaires doit &tre la propriété dun pharmacien, d'un vétérinaire ou dune
société 4 ta gestion ou 4 la direction géodrale de laquelle participe un pbarmacien cu un
vétérinaire.,




Toutefois, les &tablissements assurant la fabrcation d'aliments médicamentenx, 2
T'exclusion de tout autre médicament vétérinaire, ne sont pas tenus A cette obligation ; dans
tous les cas ou ils 'y souscrivent pas, le contrdle de la fabrication et de leur déliviance est
cependant assuré par un pharmacien ou un docteur vétérinaire. Dans tous les cas, ce
pharmacien ou ce docteur vétérinaire est personnellement responsable de I'application des
dispositions réglementaires concemnant les médicaments véténinaires sans préjudice, le cas
échéant, de la responsabilité solidaire de la société.

Toutefois, les &tablissements assurant la fabrication d'aliments médicamentenx, 4 Fexclusion
de tout autre médicament vétérinaire, ne sont pas tenus 4 cette obligation ; dans tous les cas
ol ils n'y souscrivent pas, le contedle de Ia fabrication et de leur déliviance est cependant
assuré par un pharmacien cu un vétéringire. Dans fous les ¢as, ce pharmacien ou ce
wétérinaire est personnellement responsable de l'application des dispositions réglementaires
concernant les médicaments vétérinaires sans préjudice, le cas &chéant, de la responsabilité
solidaire de la société,

Art, 12,— Tout éablissement dans lequel sont préparés, vendus en gros ou distribués en
gros des médicaments vétérinaires doit faire l'objet dune autorisation déliviée par arrété
pris en conseil des ministres, aprés avis d'une cornmissicn consultative composée d'un
vétérinaire relevant du ministére de la santé, un vétérinaire relevant du ministére de
l'agriculture et I'ilmspecteur de ka pharmacie,

Cette autorisation peut &tre suspendue ou supprimée en cas d'infracton aux dispositions
de a présente délibération ou des arr&tés pris pour son application.

Les établissements mentionnés au présent article ne sont pas autorisés & délivrer au public
les médicaments vétérinaires définis aux articles Ter et 2 de a présente délibération, sauf
en ce qui concerne les aliments médicamenteux fournis aux groupements dans les
eonditions fixées & l'article & ou aux éleveurs sur prescription d'un docleur vétérinaire.

Art 12.— Tout dablissentent dans leguel sont préparés, vendus en gros ou distribiés en
gros des médicaments vétdrinaires doit foire Uobjet d'une autorisation délivrée par Ie
Président de la Polynésie frangaise, apréds avis d'une commission consultative dont fa
composition est fixée par arr8té pris en conseil des minisires.

Celte autorisation peut étre suspendue ou supprimée en cas d'infraction aux dispositions de
[a présente délibération ou des arrétés pris pour son application.

Les dtablisseruents mentinnnds au présent article ne sont pas antorisés & déliveer au
public les médicaments vétérinaires définis aqux articles LP 1 ef 2 de la présente
délibération, sauf en ce qui concerne les médicaments vétérinoires fournis aix
groupernznts dans les conditions fixées & Uarticle 8 on anx dlevenrs sur prescription d'un
vétérinnire.

Art. LP. 12-1 : Sans préjudice de la loi du pays n° 2008-12 du 26 septembre 2008 relative
a la certification, la conforinité et la sécurité des produits et des services, le Président de In
Polynésie frangaise pent ordonner le refrait provisoire ou définitif du marché de tout
médicament vétdrinaire présentant un risque pour la sanid publique.

Dans ce cas, chaque dtablissement de préparation, veute en gros ou distribution en gros of
chague vétérinaire ayant cddé ces lots refirds est tenu d'informer par tous moyens, les
personnes anxquelles il a cdé ces médicaments. »

Art. 13— Des obligations particuliéres seront édictées vltéricurement gar arrété pris
en conseil des ministres peur F'importatios, 'achat, 1a fabrication, la détention, la vente ou
la cession 4 fitre gratuit des substances suivantes :

a) Matitres virulentes et produits d'origine microbienne destinds au diagnostic, 4 la
prévention et au traitement des maladies des animaux ;

Substances d'origine organique destinées aux mémes fins, 4 l'exception de celles qui
e renferment que des principes chimiques connus ;

¢) (Estrogénes et substances A action eastrogdne ;

b)

d) Substances foxiques et vénénenses ;
&)  Produits susceptibles de demeurer 4 l'dtat de résidus toxiques cu dangerewx dans les
denrées alimentaires d'origine animale ;

f) Produits susceptibles d'entraver le contrfle sanitaire des denrées provenant des
animaux auxquels ils ont été adminisirés ;

g) Produits dont fes effets sont susceplibles d'étre A l'origine d'une contravention 4 la
1égislation et 4 !a réglementation sur kes fraudes.

Art. 13.— I - Des cbligations particuliéres seront édictées ultérieurement par arrété pris en
conseil des ministres pour l'importation, I'achat, la fabrication, la détention, la vente ou la
cession 4 titre gratuit des substances suivantes :

a) Matéres vinulentes et produits d'origine microbienne destinds au disgnostic, 4 la

prévention € au raitement des maladies des animaux ;

Substances d'origine organique destinées aux mémes fins, & l'exception de celles

qui ne renferment que des principes chimiques connus ;

c) (Estrogines et substances 4 action eestrogéne ;

d) Subslances toxiques et vénéneuses ;

e} Substances pharmacologiquement actives susceptibles de demenrer & I'étal de
rdsidus toxignes ou dangerenx dans les denrdes alimentaires d'origine animale;

b

B Produits susceptibles d'entraver fe contrdle sanilaire des denrées provenant des
animatrx auxquels ils ent été administrés ;

Produits dont les cffets sont susceptibles d'éire A l'origine d'une contravention 4 la
législation et & la réglementation sur les fraudes.

g}

1]

i) Substances pharmacologiguement actives, notamment antibiotiqnes et
antiparasiteires, d'imporiance critigue, dont Uefficacits doit étre prioritairement
préservde dans Vintérét de la santé frumaine.n

Substance & activité anabolisante, anticatabolisaate ou béta-agoniste ;

« M - « Sont détermindes, autant que de besola, par arrété pris en conseil des ministres
des conditions partlenlidres de prescription et de délivrance de certaing médicaments
compie tenn des risques particuliers gu'ils présentent pour la santé publigue, »

«Art. LP 13-1- Il est inferdil aux dleveurs, aux groupements de productenrs et détenteurs
d'animarx groductenrs de denrdes alimentaires d'importer, d'ocquérir, de ddteniy,
d'adniinistrer, de vendre ou de céder & titre gratuit :

- iles substances pharmacologiquement actives disposant d’une limite maximale de
résidus, on dont In limite maximale de résidus ne peut étre fixde, selon les limites fixdes
par P'arrdté pris en conseil des ministres pour Uapplication de la présente délibération, en
Pétat ;

- des substances pharmacologiguement actives qui ne figurent pas dans la liste des
substances ayant ine limite maximale de réslius pour Pespdee considérée selon la liste
fixée par 'arrdtd susmentionné ;

- des substances pharmacologiquenient actives interdites & Uimportation, & la mise sur le
marché, & la détention et & Padministration lorsqi’elles sont destinées & des animanx
productenrs de denrdes alimentaires conformément & Parrbié susmentionné.

& Art. LP I13-2._ Il est interdit aux pharmaciens et awx védtdrinaires de délivrer on
d'administrer anx animmre prodictenrs de denrdes alimentaires:

- des substances pharmacologiquement aciives disposant d’une limite maximale de
résidus, ou dont lo limite maximale de résidus ne peut tre fixde, selon les lUmites fixdes
par Darrété pris en conseil des ministres pour Unpplication de la présente délibérution, en
I'éfat ;

- des substances pharmacologiquentent actives qui ne ficurent pas dans la liste des
substances ayant une limite maximale de résidus pour Uespéce considérée selon la liste
Jixde par U'arrété susmentionné ;

- des substances pharmacologiguement actives interdites & I'importation, 4 la mise sur le
muarché, & In fdétention et & Padministration lorsqu’elles sont destindes & des animaux
producteurs de denrées alimentaires conformeément d U'arrétd susmentionné. »

Art. 14.— Des amétés pris en conseil des ministres détermineront en tant qus de

besoin :

- les rdgles concernant le conditionnement, Pétiquetage et la dénomination des
médicaments vétérinaires ; o

- les conditions d'acquisition, de détention, de délivrance et d'utilisation des
médicaments visés 4 l'article 8, par es groupements de productenrs ;

Art. 14— Des artétés pris en conseil des ministres détermineront en tant que de besoin :

- les régles concernant le conditionnement, I'étiquetage et la dénomination des médicaments
vélérinaires ;

- les conditions d'acquisition, de détention, de délivrance et d'utilisation des médicaments
visés a l'article 8, par les groupements de producteurs agréés,

- la liste {imitative des substances autorisées pour la composition des aliments supplémentés,
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- la liste limitative des substances autorisées pour la composition des aliments
supplémentés, ainsi que leur destination, leur mode d'utilisation, leur taux maximam
d'incorporation ¢t leurs modes d'étiquetage ;

- les droits et obligations de la parsonne responsable an sein de la sociéié au sens de
Tarticle @ et les conditions dans lesquelles les docteurs vétérinaires respensables
peuvent sc faire assister ou remplacer par d'autres docleurs vétérinaires ;

- la composition des commissiors consultatives visées au 3¢ alinéa de I'article 8 et an
ler alinéa de Farficle 12 ;

- la liste des groupements de preduckenrs agréés ainsi que le programme sanitaire
d'élevage adapté A chaque groupement aprés avis de la commission consultative
visée au précédent alinéa ;

- les conditions particulidres pour ['agrément d'un groupement ;

- les conditions de la fabrication des aliments médicamenteux dans le cadre défini aux
articles 11 et 6.

ainsi que leur destination, lewr mede d'wtilisation, leur taux maximum d'mcorporation et
leurs modes d'étiquetags ;

- les droits et obligations de la personne responsable au sein de la sociétd au sens de Farticle
9 et les conditions daos lesquelles les wérérinaires responsables peuvent se faira assister ou
remplacer par d'autres vétdrinaires ;

- la composition des commissions consultatives visées au 3e alinéa de l'article 8 et au ler
alinéa de l'article 12 ;

-1a liste des groupements de productears apréds ainsi que [¢ programme sanitaire d'élevage
adapté 4 chaque groupement aprés avis de la commission consultative visée au précédent
alipéa ;

- les conditions particuliéres pour l'agrément d'un groupement ;
- les conditiong de la fabrication des aliments médicamenteux dans le cadre défini aux
articles 11 et 6.

Art. 15.— Le contréle de l'application des dispositions de la présente délibération est
assuré _concurremment  par l'inspectenr de [a pharmacie et yg  vétérinaire de
l'a m terjtorale nommé par le Prédsident du gouverpement du ftoire swr

proposition du minigtre charpé de |2 santé,

Toeutefois, en aucun cas le vétérinaire chargé da 'inspecticn des dispositions de a présente
délibération ne pourra 2tre vétérinaire conseil d'un groupement de prodactmurs ou
responsable de la détention < la délivrance de médicaments vétérinaires.

Ces agents coatrdlent dans les établissements exploités par les pesrsoanes physiques ou
morales mentionnées awy articles 5, 8 et 11, ainsi que dans les dépdts de médicaments
vétérinaires, quelqus main quils se trouvent, exéeution des prescriptions de la
présente délibération.

Les denrées animales ou d'origine animale seront contrdlées en vue de la recherche des
1ésidus médicamenteuy, toxiques ou dangereix.

Art. 15.— Le contrdle de Vapplication des dispositions de ln présente délibérution est
assurd, dans le cadre de leurs compélences respectives, conmcurremment par
- 1n pharmacien inspectenr de Pagence de régulation de l'action sanitaire et sociale ,
- un vétérinaire o nn agent de Ia direction de la bloséeuritd

Its pauvent recourir & toute personne qualifiée, désignde par Pautorité adminisirative dont
s ddpendent, Cette personne pent les accompugner lors de lenrs contriles.

Toutefois, en aucun cas le vétérinaire chargé de l'inspection des dispositions de la présente
délibération me powra étre véténnarre corseil d'un groupement de producteurs ou
responsable de la détention et la délivrance de médicaments vétérinaires.

Ces agents contrBlent dans les établissements exploités par les personnes physiques ou
morales mentionnées aux articles LP §, 8 et 11, zinsi que dans Jes d4pdts de médicaments
vétérinaires, er quelque main qu'ils se ouvent, l'exécution des preseriptions de la présente
délibération.

Les denrées animales ou d'origine animale seront conirdlées en vue de la recherche des
résidus médicamenteux, toxiques on dangereux,

Art. 16— Toule exclusivité de vente de médicaments vétérinaires av bénéfice dune ou
plusieurs catégories de revendeurs est interdite.

Sans changement

Art. 17— La publicité concemant les médicaments vétérinaires et les établissements
mentionnés & l'article 11 de la présente délibération n'est amterisée que sous certaines
conditions fixées par arrété pris en consei! des ministres.

Sens changement

Art. 18— Les réglas d'aviorisation de mise sw le marchd dag spéeialitds vétérinaires
seront &tablies dans les conditiens prévues A l'article 55 de la délibération n® 88-153 AT
du 20 petobre 1988 relative & certaines dispositions concernant Vexercice de 1a pharmacie.

Art. LP 18— Sauf déragntion prévue por Uarticle LP 7-5 de In présente délibération, tes
spécinlitds vétdrinnires antorisées & étre mises sur le marchd répumdent e nornes
prévices conformément 3 Particle 55 de [ délihéeation n° 83-133 AT du 29 octobre 1988
relative & certaines dispositions concernam V'exercice tl2 1e pharnacie,

Art LP 18.-1— Les infractions & In prdsente délibération et 4 ses arrélér dapplication
sont coustatées par les ngents ci-aprds, commissionnds et osszrmentds awx fius de
constater les bifractions sanitaire etfon plytosanitiaire :

- &0 phennacien inspectenr de Pugence de régulution de Paction sanitaire ef sociale,
- les vétérinaires de In direction de tn bipsécnrité.

Art. 19— Quiconque fait obstacle & Pexercice des fonctions des personpes chargées de
I'inspection régie par l'article 15 est passible des peines prévues aux arlicles ler, 5 et 7 de
la foi du ler a0t 1905 medifiée, sans préjudice des peines prévues par les articles 209 et
suivants du code pépal,

Art. LP 19, Est passible de six mois d'emprisonuement sous réserve d’liomologetion
législative et de un willion cing cent milie francs CFP (1 500000 F CFP) d’amende, ie
Juit de faire obstacle ou d’entraver 'exercice des fonctions des agents de conirdle désignds
awx articles 15 et LP 18-1 de la prdsenite délibdration,

Art. 20— Toute infraction aux articles 5, 8, 10 et 11 de la présente délibératien est punie
d'une amende de 36.000 a 540.000 F CP et en cas de récidive, dune amerde de 72.000 4
1,090.000 F CP et dun emprisonnement de dix jours 4 six mois ou de 'une de ces peines
seulement.

abrogé

Art. 21.— Tentz infraction awx articles @, 12 et 16 est punie d'une amende de 7.000 4
145.000 F CP et, en cas de récidive, d'une amende de 36.000 34250.000 F CP.

Art LP 21, I- Est puni d'un emprisonnement de deux ans sous réserve d’fomologation
législative ef d'une omende de trois millions cing cent raflle franes CFP (3 500 900 F
CFF} ou de I'une de ees denx peines senlement :

~ {g fait pour toute personne autre que celle désignée & Particle LP 8, de préparer
extemporandment, détenir en vue de leur cession aux wiilisatenrs ¢f déliveer au détall, 4
tifre gratuit ou ondrenx, des wédiconents véérinaire ;

- le fait de délivrer an ddiail des médicaments véiérinaires sans prescription et sans
respecter les conditlons exigdes par l"article LP 7 et ses textes d'applieation ;

- le fait de ne pus respecter les obligations prévues awx articles LP 7-1 ¢t LP 7-2 fieant les
conditions de  délivrance, de prescription ou de  vente des  substances
pharmacologiguement actives ;

- sans préjudice des dispositions du code des douanes, le fait pour un groupement de
productertrs d'importer, d’acheter anx Stablissements de vente en gros, de ddlenir ou de
déttveer & leirs membres des médicaments vétdrinaires, suns que le groupement ait &té
agrédd par I'antorlid administrative & cet effet, ou sans que ces opérations n'aient &té faites
sous contrle et visa die vétéringire attachd i gronpement, conformément aix
dispositions des articles $ et 9 ;

-le fait de ne pas respecter les Inferdictlons prévies & Varticle 10 ;

- le fait d'dire propriéinire ou de diriger un dlublissement de préparation, vente ou
distribution en gros de médicaments vétdrinaires suns aveir désigné nn pharmacien ou 1n
vétérinaire & sa direction générale ou & sa géranced Pexceplion des établissemnents
assurant la fabrication et la disiribution d'alimemts médicamentenx conformément o
dispositions de Partlele 11 ;

- le fuit d'ouveir ou de faire foncionner un &nblissenrem! dans lequel sont préparés,
vendus en gros au disiribués en gros des médicaments vétérinnires, y compris les alimenis
médicamentens, sans Vantorisation prévite & Particie 12 ;

- le fait, ponr wn propriéiaire on un détentenr d'enimaux prodweteur de denrées
alimentaires, d'agir pour contourner les oblignfions de la présente délibération en vie de

se faire délivrer des médicaments vétérinaires.
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II- Sans préjudice des dispositions du code des donanes, est puni d'un emprisonnement de
six mois sous réserve d’homologation légisintive et d’une amende de trois millions de
Jranes CFP (3 000 000 F CFF) on de Pune de ces dewx peines sexlement ;

- le fait de ne pas respecter les conditions d'imporiation, de fubrication, d'acquisitign, de
détention des substances pharmacologiquement actives ;

- fe fait de ne pas respecter Pordre de refrait provisoire on définitif d'un médicament
vétérinaire présentant un risque pour ia santé publique tel que prévn & larticle LP 12-1 ;
- le fait de détemir ou d’administrer des substances pharmacologiquement actives
interdites on non nutorisdes on des médicaments en contenant, & des animanx dont la
chair or les produits sout destinds & Ig consommation humaing, confermément aux
disposttions des articles LP 13-1 et LP 13-2.

IIl- Est puni de Pamende de trals cent cingnante mille francs CFP (350 800 F CFP) le
Sait d'accorder une exclusivité de vente de médicaments vétérinaires d une ou plusieurs
catégories de revendeurs, conforménment anx dispositions de U'article 16,

IV~ Est puni de 'amende de cent sobcante dix mille franes CEP (170000 F CFP) la
préparation extemporande des aliments médicamenteux an moyen d'installations non
agrédes, conformément aux dispositions de article 6,

V- Est puni de l'amende de quatre-ving? neuf mille francs CFP (39 000 ¥ CFE) :

- Iz fuit de ne pas réalfser d*andit seriteire annwel fel gue préva & Particle LP 10-1

- le fait de ne pos tenir & jour, on de maniére Incompldte, un replstre sanitaire d'élevage
tel que prévi & larticle LP 18-2. »

Art, 22 — Le tribunal pourra, en outre, ordonner la fermeture temporaire ou définitive de
I'établissement.
Lorsque autorité judiciaire aura été saisie d'une poursuite pour infraction aux dispositions
de 1a présente délibération, le Président du gouvernement pourra, si l'intérét de Thygitae
publique ou de [a santé animale l'exige, promoncer la fermeture provisoire de
I'établissement.

Sans changement

Art. 23 —En ¢as de condamnation pour infraction aux dispesitions de l'article 17 ou des
arrdtés pris pour 1'application dudit article, le tribunal pourra interdire [a vente du produit
faisant F'objet d'une publicité irrépulitre.

Sont passibles des peines qui pourront tre prévues pour les infractions & l'article 17 et aux
arréés prs pour Papplication dudit article, les personnes qui bénéficient d'une publicité
irréglidre et les agents de diffusion de cette publicité.

Sans changenient

Art. 24 — Tes sanctions prévues aux articles 19, 20, 21, 22 et 23 eatreront en vigueur le
lendemain de la publication de l'arrété promulguant la loi portant homolegation de ces
articles ; jusqu'a celte date, les peines prévues par ces articles seront celles applicables aux
auteurs de contravention de la cinquidme classe.

abrogé

Art, 25, — Le Président du gouvernement est chargé ds I'exfcution de la présente
délibération qui sera publiée au Journal officiel de la Polynésic ftangaise.

Sans changement
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3) Les denrées d’origine animale, lesquelles comprennent les produits comestibles
£laborées par les animaux 4 ['état naturel, notamment le lait, les ceufs et le miel, ou
transformées, ainsi que les denrées animales présentées A la vente aprés préparation,
traitement, transformation, que ces produits ou denrées soient mélangds ou mon avec
d’autres denrées.

Art. 6 — Des arrétés du {remplacé, LP n® 2013-15 du 10/05/2013, art. LP. 5) « conseil des
ministres » Bxeront les normes samitaires et qualitatives auxquelles devront satisfaire les
animaux, les denrées animales et les denrées d’origine animale pour &tre reconnus propres 4
la consommation. (complétée, LP n® 2013-15 du 10/05/2013, art. LP. 3) « A défaut, les
normes applicables seront celles établies par la commission du codex alimentarius, puis,
dans le silence de celle-ci, par la réglementation européenne, puis, dans le silence de ces
demiéres, par la réglementation nationale. »

Sans changement

« Art LP &1.- Sans préfudice des dispositions de la loi du pays n® 2008-12 du 26
septembre 2008 relative & la certification, la conformité et la sécurité des produits et
des services el en application de la délibération n® §9-114 AT du 12 octobre 1989
modifiée relative & la pharmacie vétdrinaire, les denrdes animales ou d'origine
animale telles que définles & Particle § de Ia présente délibération :

- présenimu oun susceptible de présenter des résidus de  substances
pharmacologiquement actives ne figurant pas dans lq liste des substances ayan! une
limite maximale de résidus pour Uespéce ;

- prédsenturt on  susceptible de présenter des
pharmacologiguemeni actives Interdites ;

résidius  de  substances

- on présentant ou susceptible de prdsenter des substances pharmacologiquement
actives pour lesquelles les {femps d'atlente n'ont pas é1é respectés |

peuvent Btre réputdes impropres & la consommation hnmaine et ne pas respecier les
exlgences de Particle LP 43 de la foi du pays n® 2008-12 précitée, sauf si la preuve
contraire est rapportde, el peuvent firire l'abjet des mesures prévies & la présente
délibérations

Art. 7-— Tout animal de boucherie ou toute volaille abattue doit &tre soumis par son
détenteur A un contrdle deg services vétérinaires, destiné 4 vérifier la canformité aux normes
sanitafres et qualitatives prévues i 1'article 6 ci-dessus. Toutefois, les animaux destinés en
totalité 4 la consommation familiale peuvent éire exernptés de cette inspection.

Cette conformité est attestée 4 la fin des opérations d’abattage par I’apposition de marques
ou estampilles sur les carcasses, abats et généralement sur toutes les parties de 1’animal
destinées & Btre livrées en vue de 1a consommation.

L’exposition, 1a circulation, la mise en vente des parties non marquées on estampillées sont
interdites et la confiscation sera de droit.

Art. 7— Tout animal de boucherie ou toute volaille abattue doit &tre soumis par son
détenteur & un conirdle des services vétérinaires, desting 4 vérifier [a conformité aux normes
sanitaires et qualitatives prévues arwx articles 6 et LP 6-1 ci-dessus. Toutefois, les animaux
destings en totalité 1 la consommation familiale pewvent &tre exemptés de cette inspection.

Cette conformité est attestée 4 la fin des opérations d’abattage par I'apposition de margques
ou estampilles sur les carcasses, abats et généralement sur toutes les parties de Panimal
destinées & &tre livrées en vue de fa consommation.

L’exposition, a cireulation, la mise en vente des parties non marquées ou estampillées sont
interdites et la confiscation sera de droit.

Att. 8.— L’exposition, la circulation, la mise en vente des denrées animales autres que
celles qui font 1"objet de Farticle 7 ci-dessus, et des denrées animales non conformes aux
normes prévues 3 ’aticle 6 sont interdites et la confiscation sera de droit.

Les (remplacés, Lp n® 2019-18 du 13/06/2019, art. LP, 35-I) « vétérinaires officiels »
territoriale et leurs préposds, sont habilités & vérifier A tous les stades de la production de la
transformation et de la commercialisation, que les denrées mentionnées 4 1"alinéa précédent
sont conformes anxdites normes.

Les arrétés du {remplacé, LP n® 2013-15 du 10/05/2013, art. LP. 5) « conseil des minisires »
prévus & l'article & ci-dessus pourront prévoir gue cette conformité sera attestée par
T'appesition sur les denrées elles-m&mes ou sur leur emballage de marques ou estampilles
ou par la remise de docurnents.

Ari. 8.— L’exposition, la circulation, la mise en vente des denrées animales autres que
celles qui font 1"objet de I'article 7 ci-dessus, et des deorées animales non conformes aux
normes prévues arex articles 6 et LP 6-1 sont interdites et 1a confiscation sera de droit.

Les {remplacés, Lp n® 2019-18 du 13/06/2019, art. LP. 35-I) « véténinaires officiels »
tarritorigla et leurs préposés, sont habilités A vérifier & tous les stades de ia production de [a
transformation et de la commercialisation, que les denrées mentionnées A 1’alinéa précédent
sont conformes auxdites normes.

Les arrétés du (remplacé, LP n® 2013-15 du [0/05/2013, art. LP. 5) « conseil des ministres »
prévus aux articles 6 et LP 6-1 ci-dessus pourront prévoir que cette conformité sera attestée
par U'apposition sur les denrdes eclles-mémes ou sur lewr emballage de marques ou
estampilles ou par la remige de documents.

Art. 9.— Les denrées animales ou d’orgine animale saisies comme imprepres & la
copsommation humaine sont dénaturées ou détruites par les soins des services vétérinaires
ou des autres services du territoire habilités 4 cet effef. Pendant ces opérations, les denrées
sont, le cas dchéant, placées par le service compétent sous la garde de leur détenteur.

Sans changerent

Chapitre IV.- Conditions d’hygitne applicables aux établissements et & leur matériel

Art. 10. (remplacé, LP n° 2013-15 du 10/05/2013, art. LP, 4) — Les responsables des
établissements qui metent en czuvre 1'une des étapes de la production, de la transformation
et de la distribution, 4 tilve gracieux on onéreux, des denrées alimentaires visées 4 1'article 5
sont tenus d’adresser une déclaration en vue d’obtenir une autcrisation ou, un agrément
lorsque cela st requis par les amétés pris en conseil des ministres en application de la
présente délibération. Les modalités de délivrance de 1'autorisation ou de 1'agrément sont
déFinies par arrété pris en conseil des ministres en application de la présente délibération.

Sont exclus de I’obligation d’obtenir une autorisation cu un agrément, les établissements qui
remettent ces denrées directement au consommateur fnal, c’est-d-dire le demier
consommateur d'une denrée alimentaire qui n'utilise pas celle-ci dans le cadre d'une
opération ou d’une activité d’une entreprise du secteur alimentaire. Ceite exclusion ne
dispense pas de 1"obligation de respecter les autres prescriptions réglementaires concernant
ceg denrées et ces établissements.

Art. 11.— Des amétés du (remplacé, LP n°® 2013-15 du 10/05/2013, art. LP. 5) « conseil des
ministres » fixeront les mormes techniques d’aménagement, d’éclairage, de venhlation et
d'approvisionnement en eau auxquelles [es locaux définis 4 Particle 10 et le matériel utilisé
dans ces locaux devront satisfaire, aiusi que les dispesitifs nécessaires 4 leur fonctionnement
permettant d‘assurer le respect des conditions d'hygiéne applicables 4 ces locaux, au
matériel et au personnel.

Chapitre V.- Conditions d*hygidne applicables aux transports

Art. 12.— Les animaux vivants mentionnés 4 Particle 5 de la présente délibération doivent
Btre transportds de sorte que leur état de santé et d’entretien ne soit pas altéré. Les moyens
de transports deivent &tre congus, aménagés et entretenus de fagon A pe jamais constituer
une source de pellution ot de contamination. Aussitét aprés le déchargement, ils doivent
ainsi que tous les objets ayant &6 en contact avec les animaux ou leurs déjections, 8tre
nettoyés, lavés et désinfectés.

Sauns changement
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A cet effet, les lieux ¢t établissements mentionnés 4 I"article 10 doivent &tre pourvus d'une
installation dz nettoyage.

Art. 13— Les moyepns de transports utlisés powr les denrées visdes a Varticle 5 de Ia
présente délibération, ne doivent pas constituer duv fait de leur aménagement de leur état
d’entretien on de lenr chargement, un risque de cortamination, d'altération ou de souillure
pour ces denrées.

s sont dotés des &quipernents en bon état de marche, nécessaires 4 Ja bonne conservation
de ces denrées.

Arnt. 14— Des amrétés du (remplacé, LP n® 2013-15 du 10/05/2013, art. LP, 5) « conseil des
ministres » déGniront les caractéristiques techniques que devront présenter les moyens de
transport ¥isés awx articles 12 et 13 pour sabisfaire aux conditions exigées par lesdits
articles.

Chapitre ¥1.- Etat de santé et hygiéne du personnel

Art. 15.— Les inspecteurs vétérinaires et les préposés samilaires, ainsi que les persopnes
appeldes en raiton de lsur emploi 4 manipuler les denrées animales ou d’crigiae animale
mentionnées 4 1'article 5 tant av cowrs de lewr collecte, préparation, iraitement,
transformation, conditionnement, emballage, tansport, entreposage que pendant leur
exposiion ou mise en vente sont estreinis 4 la plus grande propreté corporelle et
vestimentaire.

Lawmanipulation de ces dearées est interdite aux personnes susceptibles de les contaminer.

Des aréiéy du (remplacé, LP n° 2013-15 du 10/05/2013, art. LP. 5) « consei! des ministres
» powront établir des listes de maladies et infechions qui rendeat ceux qui en sont attaints
susceptibles de contaminer les denrées.

Ces mémes arrdtés déterminent les conditions dans lesquelles les exploitants des
ttablissemnents mentdonnds A 'article 10 de la présente délibdration seront tenas de Faire
assurer une surveillance médicale périodique de lewr parsounel en vue d’éviter tout risque
de contamination des denrées.

Chapitre VIL- Mesures applicables anx échanges infernationaux

Articles 16 4 20-3 — (abrogés, Lp n° 2013-12 du 6/05/2013, art. LP. 70. 6°)

Art. 21— Sans préjudice de l'application éventuelle des peines plus élevées déjd prévues
par la loi du ler aoit 1905 sur la répression des fraudes, les infractions A la présente
délibération sont sanctionnées par des peines d'emprisonmement n’excédant par le
maximum prévu en matiére de contravention de simple police et des peines d’amende
n’excédant pas 2,000 FF cu des peines de ’une on I'antre espéce.

Art. LP 21.- Est puni de U'amende prévee pour les contraventions de la cinguidme clusse le
Jait pour les exploBants dii sectenr alimentaire :

1° De ne pas soumetire un arimal avant ou aprds abatiage, & Pinspection sanitaire
prévue & l'ariicle I-1;

2° De mettre sur fe marché des denrées animnales ou d'origine animale sans les marques
oui estampiiles provies & 'article 7 et attestant de lentr conformité anx nprmes senitaires ;
3° De na pag déclarer G Panlorité administrative un &ablissement de préparation, de
manipulation, de traifement, de transformation, d'entreposage, d"exposition, de vente de
denrdes animales ou de denrfes d'orlgine animale conformément & Particle 10 ;

4° D'ecercer les nctivitds d'un dtablissement & caractdre alimentaire tel que dfini &
U'article 10, dans des locaux ou emplacements de travail ne swtisfalsant pas aix normes
techniques prévnes & larticle 1, d'une superficie insuffisante ou dépourvus
d'approvisionnement en eau potable ;

5% D'exercer les activitds d'un établissement & caractdre alimentaire tel que défini i
l'article 16, dans des locanx mal éclairés, mal adrds o veniilds, malaisés & nettgyer ou &
désinfecter, mal aménagds, ou 4 une tempéraiure Inadaptée, on dans des conditions
eréant un risque dinselubrité, ou dans des locaux mal pratépds eonire les souiliures ou
toute source d'insalubrité ;

6° Dlexercer les activitds d'un dtablissement & caractdre alimentaire (el que défini &
U'article 10, dans des locanx dépourvus d'installations sanitaires & I'nsage du personnel
oit dotés d'instaliations non conformes ;

7° De faire emplol, dans le cadre des activitéds d'un établissement & caractére alimentaire
tel que défini & I'nrdicle 10, d'nstensiles, de machines, récipienis on instruments gui ne
sont pas bien entreleqies et propres on qui sond susceplibles daltérer les denrdes ;

8¢ De faire emploi, dans le cadre des activités d'un dtablissement & caractére alimentaire
tel que défini & Varticle 10, d'enveloppes, conditionneinents on emballages susceptibles
d'altérer I'dtal sunitaire des denrées ;

9° Saus préjudice de Papplication de peines plus #levées déja prévues par la loi du pays n®
2008-12 du 26 septembre 2003 relxtive & la certification, la conformité et la sécurltd des
produits ef des services, de mettre sur fe marché un produit d'erigine animale ou une
denrée en comtenant impropre 8 la consommation humaine ;

10° De manipuler on faire manipuler des denrdes animales on d'origine animale par une
personne Ron Soumise & la surveillance médicale prévue a l'article 15 ;

11° De manipuler ou faire manipuler une denréde aninale on d'origine animale pur une
persoune susceptible de la contaminer en raison de la méconnaissance des régles
d'hygidne personnelle définies & Farticle 15 ou dans des arrétds pris ponr son application

;
12° De transporter, de charger, de décharger des denrdes animales oun d'origine animale
avec des mayens ou vélicnles mal aménagés, mal entretenns ou présentant un risque de
contamination, d'altération on de sonillure, on sans les dquipements nécessaires 4 In
bonne couservation des denrdes, conlrairement onx prescripiions de 'nriicle 13

Chapitre [X.- Modalité d'exécution
Art. 22.— Des arrétéa du (remplacé, LP na°® 2013-15 du 10/05/2013, art. LP. 5) « conseil des
ministres » prétiséront, en tant que de besoin, les medalités d’application de la préseats délibération.
Art. 23— Sont abrogées toutes dispasitions antérieuses contraires 4 la présente délibération.

Art, 24— La présente délibération est prise pour servir et valoir ce gue de droit.

Sans changement
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Délibération n® 88-153 AT du 10 octobre 1938 relative A cerfaines dispositions

concermant 'exercice de la pharmacie

Propositions de modification parla LP

Art. 55- Aucune spécialité ne peut étre débitée A titre pratuit ov onéreux st elle n’a pas
regu, au préalable, une autorisation de mise sur le marché selon les normes admises pour
I"agrément des spécialités frangaises.

Art. 55- Aucune spécialité ne peut étre (débitde & titre gratull ou onérenx s elle n'a
pas regu, an préalable, wne aniorisaiion de mise sur le marché selon les normes admises
pour Pagrdment des spécialitds frangaises, & Pexception des spécialités étrangéres &
usage Juimain o vétérinoire antorisées § Stre Importées par le Président de la Polyndsie
Jfrangaise dans les conditions fixdes & U'article 5.2 de Ia délibdrarion n°80-107 du 29 aollt
1980 modifide fixant les conditions d'importation des médicaments en Palynésie
Jrancaise.




AVIS




Vu les dispositions de I’ article 151 de laloi organique n° 2004-192 du 27 février 2004
modifiée, portant statut d’ autonomie de la Polynésie francaise ;

Vu la saisine n° 864/PR du 7 février 2020 du Président de la Polynésie francaise
recue le 10 février 2020, sollicitant I’avis du CESEC sur un projet de loi du pays relatif a
I’importation des médicaments, au médicament vétérinaire et a ses résidus dans les
denrées d’origine animale ;

Vu ladécision du bureau réuni le 11 février 2020 ;

Vuleprojet d’ avis de la commission « Santé-soci été » en date du 27 février 2020 ;

Le Conseil économique, socia, environnemental et culturel de la Polynésie francaise a
adopté, lors de la séance pléniere du 3 mars 2020, I’ avis dont lateneur suit :



| - OBJET DE LA SAISINE

Le Président de la Polynésie francaise soumet a I’avis du Conseil Economique, Social,
Environnemental et Culturel de la Polynésie francaise (CESEC), un projet de loi du pays relatif a
I’importation des medicaments, au médicament vétérinaire et a ses residus dans les denrées
d’origine animale.

[l - CONTEXTE

La sécurité sanitaire des aliments est une préoccupation de plus en plus importante des
consommateurs. Ces derniers veulent s’assurer que les aliments qu’ils consomment, qu’ils soient
d’origine animale ou végétale, sont exempts de substances chimiques pouvant avoir des effets
néfastes sur leur propre santé.

Cette préoccupation qui s’inscrit dans le courant de « manger sain » entraine plusieurs
obligations pour les éleveurs, les producteurs, les industriels de la transformation des aliments ou
les revendeurs des produits alimentaires, telles que I’étiquetage précis des composants, la prise en
compte du bien-&tre animal mais également des mesures spécifiques portant sur I’hygiéne, I’usage
de médicaments pour les animaux, les pesticides ou la présence d’organismes génétiqguement
modifiés (OGM) pour les fruits et légumes.

Sur le plan sanitaire également, I’augmentation du recours aux médicaments a destination
des animaux, et notamment des antibiotiques, a eu pour effet de permettre le développement de
bactéries beaucoup plus résistantes. La revue Science a récemment publié une étude d’ingénieurs de
I’Ecole Polytechnique fédérale de Zurich révélant que I’antibiorésistance touchait tant les humains
que les animaux;, et avait presque triplé en une décennie'. Ainsi, les médicaments utilisés en élevage
perdent rapidement leur efficacité. Dans le méme sens, un rapport de 2016 commandé par le
gouvernement britannique estimait que les infections résistantes aux antimicrobiens pourraient
de;/enir la principale cause de déces dans le monde d’ici a 2050 en causant 10 millions de déceés par
an”.

Si le consommateur exige que les animaux dont il consomme la chair ou les produits soient
exempts de maladies, il ne souhaite pas pour autant qu’ils contiennent des traces de produits ayant
servi a les soigner ou les assainir.

L’ épidémie actuelle de Coronavirus montre a quel point le risque de contamination est
élevé quand il s’agit des produits alimentaires.

La Polynésie francaise, de par son insularité, tributaire des importations massives de
denrées alimentaires en provenance de I’extérieur, doit eégalement se préserver de I’introduction de
maladies pouvant nuire a sa biodiversité comme a la santé de sa population.

La réglementation sanitaire doit donc étre précise, détaillée et intelligible pour pouvoir étre
correctement appliquée par I’ensemble des intervenants de la chaine alimentaire.

! Cf. Global trends in antimicrobial resistance in animals in low- and middle-income countries, Revue Science,
20 septembre 2019.

2 Tackling Drug-resistant infections globally : Final report and recommendations, The review on antimicrobial
resistance, Mai 2016
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11 - OBJECTIFSDU PROJET DE LOI DU PAYS

Le projet de loi du pays soumis a I’avis du CESEC a pour objectif d’actualiser un certain
nombre de délibérations en vigueur pour les adapter au contexte sanitaire local, et a I’évolution des
professions pouvant avoir recours aux médicaments vétérinaires, tant au stade de leur importation
qu’a celui de leur utilisation.

Pour ce faire, il s’attache dans un premier temps a modifier la délibération n° 80-107 du 29
aolt 1980 fixant les conditions d'importation des médicaments en Polynésie frangaise, afin de
réactualiser la liste des professionnels habilités a importer, en Polynésie francgaise, des
médicaments, qu’ils soient a destination des hommes ou des animaux, tout en précisant certaines
modalités de I’importation, de la détention, de la prescription et de I’utilisation (Art. LP 1).

Dans un second temps, et concernant spécifiquement les médicaments a destination des
animaux, il modifie la délibération n° 89-114 AT du 12 octobre 1989 relative a la pharmacie
vétérinaire, en précisant quelques définitions et notions, les professionnels habilités a détenir ou
utiliser de tels médicaments, ainsi que les conditions de leur détention, de leur délivrance et de leur
utilisation, tout en fixant les sanctions applicables en cas de non respect de ces dispositions (Art. LP
2).

Dans un troisieme temps, il modifie la délibération n° 77-116 du 14 octobre 1977 portant
réglementation de I’inspection des denrées d’origine animale en ajoutant un certain nombre
d’infractions susceptibles d’entrainer le versement d’une amende (Art. LP 3).

Enfin, il modifie la délibération n° 88-153 AT du 20 octobre 1988 relative a certaines
dispositions concernant I’exercice de la pharmacie en précisant notamment le cas des médicaments
étrangers importés en Polynésie frangaise (Art. LP 4).

Selon les rédacteurs, les modifications ainsi proposées visent principalement a limiter le
recours aux medicaments a destination des animaux et a structurer les groupements de producteurs.

La mise en place d’une réglementation précise en matiére de résidus est également guidée
par des impératifs économiques, afin que la Polynésie frangaise puisse exporter ses productions en
Europe et dans d’autres pays qui exigent des dosages spécifiques, tout en surveillant et régulant de
maniere efficiente les importations de produits d’origine animale, provenant de pays ayant des
regles sanitaires différentes.

IV - OBSERVATIONSET RECOMMANDATIONS

Le projet de loi du pays appelle de la part du CESEC, les observations et recommandations
qui suivent :

1. Sur la modification de la délibération n° 80-107 du 29 ao(it 1980 modifiée fixant les
conditions d'importation des médicaments en Polynésie francaise

La modification apportée par I’article LP 1 vise dans un premier temps a retirer le service
de la santé publique de la liste des professionnels autorisés a importer des médicaments au motif
que cette structure dispose déja d’une pharmacie a usage intérieur.
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Toutefois, les mentions nouvelles semblent inappropriées au statut du CHPF et de la
« Pharmapro de Motu-Uta ».

Ces services de I’administration publique du Pays, en charge de I’importation des
médicaments spécifiques aux besoins propres de I’hopital de Taaone et aux structures périphériques
de la santé publique des archipels ne peuvent étre assimilés a des pharmaciens titulaires d’une
officine ouverte au public (d) et encore moins aux pharmaciens gérants des pharmacies a usage
intérieur (j).

Le CESEC recommande de conserver le service de la santé publique (a) ou de le
remplacer par «la pharmacie de I'hopital » et «la pharmacie d’approvisionnement des
structures périphériques de la santé publique ».

Dans un second temps, I’article LP 1 actualise cette liste des professionnels autorises a
importer des médicaments ainsi que des substances destinées a la médecine humaine ou vétérinaire
en modifiant la dénomination du « service de I’économie rurale » désormais désigné « direction de
I’agriculture ».

Ainsi, le « service de I’économie rurale — section elevage » est remplace par le « directeur
de la direction de I’agriculture de la Polynésie francaise, dans les conditions définies a I’article
2 ».

Si la modification du titre a été rendue nécessaire par la distinction de 2017 entre la
direction de I’agriculture et la direction de la biosecurité, il s’avére que le renvoi a « I’article 2 » de
la méme délibération est incohérent dans le sens ou cet article spécifique ne concerne que les
« Vétérinaires en activité ».

Or, le directeur du service administratif en charge de I’agriculture n’est pas nécessairement
vetérinaire.

Le CESEC recommande de vérifier lerenvoi al’article 2 de la délibération n° 80-107
du 29 ao(t 1980.

Un rajout (k) «groupements de producteurs agréés a importer des médicaments
vetérinaires », réclamé par les coopératives agricoles et groupement d’éleveurs d’animaux terrestres
et aquacoles, leur permettra d’importer directement les médicaments. L’exemple des groupements
sanitaires de la Nouvelle-Calédonie qui importent directement sans intermédiaire est un argument
de baisse des codts.

Selon eux, cela soulagerait financierement les éleveurs en raison des prix excessifs des
« medicaments véterinaires » pratiqués en Polynésie francaise.

L e CESEC reconnait cet ajout nécessaire.

» L’importation des médicaments « autres que ceux d’origine métropolitaine » :

Le 4° de I’article LP 1 vise a modifier les conditions de recours aux médicaments de la
pharmacopée traditionnelle chinoise et des autres spécialités asiatiques a usage humain.

Il prévoit ainsi de laisser le conseil des ministres définir la composition du comité
consultatif chargé de se prononcer sur leur recours. Cette composition est actuellement prévue par
la délibération elle-méme et concernait le directeur de I’Agence de Régulation de I’Action Sanitaire
et Sociale, le pharmacien inspecteur des pharmacies, deux herboristes et un pharmacien du secteur
priveé.
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Le CESEC insiste pour que la composition dudit Comité soit fixée dans les meilleurs
délais afin de ne pas pénaliser lesimportateurs concernés.

Concernant la rédaction, le 4° a) change les termes actuels de « spécialités asiatiques » en
« specialités asiatiques a usage humain » dans I’intitulé du 5.1 et aux paragraphes 5.1.1 et 5.1.2.

Le CESEC suggére de rédiger selon les mémes termes le i de I'article LP 1 et le
paragraphe nouveau du 5.1.5.

Pour autant, le CESEC recommande de ne pas fermer la porte au recours a
I’herboristerie traditionnelle étrangere a destination des animaux, toujours dans I’ objectif de
réduirelerecoursaux meédicaments.

Le 4° e), modifiant le point 5.2.3 de la délibération actuelle, prévoit les conditions dans
lesquelles les médicaments d’origine étrangere pourront étre importés en Polynésie francaise.

Concernant les médicaments d’origine etrangere, la modification proposée du paragraphe
5.2.3 reduit de facon notable les informations exigées pour solliciter I’autorisation d’importation.

La délibération actuelle exige en effet que soient joints a cette demande d’autorisation : la
mention « du conditionnement de la composition centésimale, du mode d'emploi, des propriétés
thérapeutiques, des contre-indications, d'étiquetage en latin, ou francais ou anglais » alors que le
projet de loi du pays n’exige la fourniture que d’un « résumé des caractéristiques du médicament en
francais ou en anglais ».

Un tel résumé n’étant pas cadré par le projet de texte, il existe un risque dans la
composition exacte comme celui d’une mauvaise utilisation du médicament.

De plus, la traduction en langue francaise doit primer et étre rendue obligatoire au méme
titre que celle qui pese sur les employeurs ayant recours a des substances présentant un danger, et
les dangers de la préparation en elle-méme, pour la santé des salariés dans le cadre de leur activité
professionnelle.

En effet, les articles du code du travail prévoient que :

- P’importation de substances ou préparation dangereuses en Polynésie francaise ne
comportant pas un étiquetage, conforme a un arrété CM, sur les contenants et
emballages, est interdite. Cet étiquetage est en francais (LP 4412-6 du Code du
travail) ;

- Pimportation de substances ou préparation dangereuses en Polynésie francaise
s’accompagne d’une fiche de données de sécurité en frangais (LP 4412-7 du Code du
travail) ;

- la commercialisation et I’utilisation de ces substances ou préparation dangereuses ne
comportant pas un étiquetage conforme et pour lesquelles la fiche de données de
sécurité n’est pas disponible sont interdites. (LP 4412-10 du Code du travail).

Le CESEC estime insuffisante la simple transmission d’un tel résumé et recommande

de maintenir la rédaction actuelle, tout en imposant la traduction en langue francaise. La
participation d’un inspecteur des phar macies apporte un gage de contréle supérieur.
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> Les importations effectuées par des personnes « autres que celles autorisees a I’article
LP1»

Le 5° de I’article LP 1 du projet de loi du pays ajoute notamment a la réglementation des
dispositions spécifiques aux médicaments a usage Vétérinaire, soit au bénéfice des éleveurs
d’animaux de rente, soit au bénéfice de particuliers ayant recours a des médicaments non
disponibles sur le territoire.

Le CESEC recommande de rectifier la rédaction du d) deuxieme tiret comme suit :
au lieu de «avec demande d’autorisation du Président de la Polynésie francaise ....... », il
convient de lire « une autorisation d’importation doit étre sollicitée auprés de I’agence de
regulation de [I’action sanitaire et sociale lorsque les particuliers.......... ayant délivré le
traitement. L’autorisation est accordée par le Président de la Polynésie francaise ».

Le 6° de I’article LP 1 ajoute, aux dispositions applicables aux sportifs étrangers entrant en
Polynésie francaise dans le cadre de compétitions internationales, de nouvelles dispositions relatives
aux animaux de compétition.

Cette mesure est insérée afin d’anticiper les éventuelles venues de chevaux a partir de pays
étrangers notamment dans le cadre des courses hippiques.

Le CESEC recommande de distinguer en deux articles différents les dispositions
applicables aux sportifs et celles applicables aux animaux.

Néanmoins, le CESEC s’interroge sur les moyens disponibles auprés des services
administratifs compétents (direction de la biosécurité, agence de régulation de I’action sanitaire et
sociale notamment), pour effectuer les contrdles nécessaires a I’application des dispositions
relatives aux importations de médicament dans le cadre des manifestations sportives.

En effet, la proximité des grandes manifestations qui pourraient étre organisées en
Polynésie francaise, dans le cadre des Jeux Olympiques de 2024, impose que les moyens
nécessaires leur soient donnés pour effectuer tous les controles techniques imposés.

Le CESEC recommande des a présent que soient veérifiés les moyens matériels et
humains dont disposent les services en charge des opérations de contrOle e, e cas échéant, de
programmer leursadaptations.

» Les sanctions

Le point 9 apporte lui des précisions sur les peines encourues par les contrevenants a la
réglementation relative a I’importation des médicaments a usage humain ou vétérinaire.

L’homologation devra étre sollicitée dans les meilleurs délais pour rendre applicables
ces dispositions.

2. Sur la modification de la délibération n°® 77-116 du 14 octobre 1977 modifiée portant
réglementation de I’inspection des denrées alimentaires d’origine animale

Le 2° de I'article LP 3 du projet de loi du pays insérant un article LP 6-1 pose la
problématique de la vérification des produits pharmaceutiques administrés aux animaux de rente
lorsqu’il est indiqué au dernier alinéa que « peuvent étre réputées impropres a la consommation
humaine et ne pas respecter les exigences de I’article LP 43 de la loi du pays n° 2008-12 précitée,
sauf si la preuve contraire est rapportée, et peuvent faire I’objet des mesures prévues a la présente
délibération ».
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Dans ce cadre, le projet de loi du pays dresse, de fagon plus précise, la liste des infractions
pouvant étre relevées a I’encontre des exploitants du secteur alimentaire.

Le CESEC rétere sa préconisation de sassurer que |'ensemble des services
techniques en charge des contrbles sanitaires et des controles a I'importation soit
suffisamment doté en moyens matériels et humains.

Par ailleurs, une campagne d’information a destination de I’ensemble des exploitants du
secteur alimentaire pourrait étre mise en place afin de leur rappeler les conditions d’hygiéne
élémentaires a respecter. Aussi, le CESEC s’interroge sur I’application effective de ces régles par
les vendeurs ambulants, les propriétaires de roulottes et les restaurants.

3. Sur la modification de la délibération n° 88-153 du 20 octobre 1988 modifiée relative a
I’exercice de la pharmacie

Le projet de loi apporte une modification en matiére de médicaments spécialises qui
doivent avoir recu une autorisation de mise sur le marché selon les normes admises pour I’agrément
des spécialités francaises.

Concernant les speécialités étrangeres, la modification vient prendre en compte I’exception
prévue par I’article 5-2 nouveau de la délibération n° 80-107 du 29 aolt 1980, tenant a une
autorisation spécifique accordee par le Président de la Polynésie francaise.

D’une maniére générale et au regard de la complexité de la matiére concer née comme
des incidences possibles sur la santé humaine, le CESEC recommande qu’une codification de
I’ensemble des textes relatifs aux médicaments, qu’ils soient a usage humain ou vétérinaire,
soit effectuée dans un objectif d’intelligibilité du droit.

De méme, le projet de loi du pays donne compétence au conseil des ministres pour édicter
un grand nombre d’arrétés précisant ses modalités d’application. Il en est ainsi de
- la liste des objectifs nutritionnels autorisés et les caractéristiques nutritionnelles essentielles
(3°-3) ;
- les mentions obligatoires portées sur les ordonnances de délivrance de substances par les
veterinaires (8°) ;
- le temps d’attente en matiére de médicaments provenant d’autres pays que ceux de I’Union
Européenne (9°) ;
- les modalités de délivrance et de retrait de I’agrément des groupements de producteurs (10°-
c);
- les mentions obligatoires a porter sur le registre sanitaire d’élevage tenu par I’éleveur (13°) ;
- les conditions particulieres de prescription et de délivrance de certains medicaments compte-
tenu des risques qu’ils présentent pour la santé publique (16-11) ;
- la limite maximale des résidus présents dans des substances pharmacologiquement actives
(17°);
En |’absence des projets d’arrétés correspondant joints au projet de loi du pays, le
CESEC recommande que les professionnels soient associés a la rédaction des nouvelles
dispositions.

4. Autres observations générales

De maniere générale, le CESEC note que le Pays apporte une modification parcellaire au
statut du « medicament » portant sur :

- les professionnels habilités a détenir ou utiliser de tels médicaments,

- les conditions de leur detention,
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- les conditions de leur délivrance et de leur utilisation,
- et les sanctions applicables en cas de non-respect de ces dispositions.

En effet, I’on omet d’invoquer et de traiter la partie qui intéresse également I’ensemble des
consommateurs polynésiens, volontairement ou non, de la résultante du prix exorbitant des
médicaments en Polynésie frangaise.

La société civile souhaite qu’une attention particuliére soit portée sur cette problématique
du colt du médicament.

Est-il normal que le consommateur paie le médicament vendu en Polynésie francaise avec
I’ensemble des taxes au départ de la métropole ?

Ce colt excessif concernerait le médicament administré aussi bien aux humains qu’aux
animaux de rente qui seront consommés par la population.

V- CONCLUSION

La sécurité sanitaire des aliments impose des réegles strictes tant au niveau de I’élevage que
de I’abattage, la transformation et la distribution.

Le recours a des médicaments pour le traitement des animaux destinés a la consommation
humaine doit faire I’objet d’une surveillance efficace a toutes les étapes de leur utilisation.

De méme, I’ensemble des conditions d’acces, de préparation, de délivrance des
médicaments au bénéfice de I’humain impose une réglementation précise, claire, compréhensible a
destination de tous les professionnels du secteur.

Les modifications proposées par le projet de loi du pays soumis a I’avis du CESEC vont
dans le sens de la clarification des dispositions de plusieurs réglementations.

Afin d’assurer I’effectivité de toutes ces mesures, et dans un objectif de protection sanitaire
des animaux et des humains, elles doivent pouvoir étre rapidement mises en ceuvre, notamment par
I’adoption des arrétés d’applications idoines et par la mise a disposition des moyens humains et
matériels suffisants a I’ensemble des services techniques ayant a intervenir dans ces procédures.

Le CESEC invite particulierement le gouvernement a s’assurer que les grands évenements
internationaux se déroulant en Polynésie francaise comme les grands projets économiques portant
sur le vivant respectent ces réglementations complexes mais indispensables.

A ce titre, le CESEC recommande qu’une vigilance particuliére soit assurée dans le cadre
du projet de la ferme aquacole de Hao. Bien que les données réelles sur le recours a des traitements
médicaux ne soient pas encore avérées, le principe de précaution impose que soient strictement
encadrées les pratiques vétérinaires qui pourraient étre mises en ceuvre afin de limiter la pollution
du lagon et la contamination d’autres espéces.

Bien que le projet de loi du pays n’évoque pas le colt du médicament a usage humain et
animal de rente consommé par la population, la société civile se doit de rappeler au gouvernement
I’urgence de légiférer sur le prix du médicament.

Cette cherté n’est plus acceptable et mérite que I’on Sy attéle dans les meilleurs
déais.

Te est I'avis du CESEC sur le projet de loi du pays réatif a I'importation des
meédicaments, au médicament vétérinaire et a sesrésidus danslesdenréesd’ origine animale.
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Représentants des entrepreneurs
01 ANTOINE-MICHARD
02 ASIN-MOUX

03 BAGUR

04 BENHAMZA

05 BOUZARD

06 BRICHET

07 CHIN LOY

08 GAUDFRIN

09 PALACZ

10 PLEE

11 REY

12 WIART
Représentants des salariés

01 FONG

02 GALENON

03 HELME

04 LEGAYIC

05 SHAN CHING SEONG
06 SOMMERS

07 SOMMERS

08 TERIINOHORAI

09 TOUMANIANTZ

10 YAN
Représentants du développement
01 BESINEAU
02 BODIN
03 ELLACOTT
04 FABRE
05 HOWARD
06 LAMOQOT

07 LEMOIGNE-CLARET
08 OTCENASEK

09 SAGE
Représentants de la vie collective
01 FOLITUU
02 JESTIN
03 KAMIA
04 LOWGREEN
05 PARKER
06 PETERSép. KAMIA
07 PROVOST
08 TEIHOTU

09 TOURNEUX

Maxime
Kelly

Patrick
Jean-Frangois
Sébastien
Evelyne
Stéphane
Jean-Pierre
Daniel
Christophe
Ethode
Jean-Frangois

Félix
Patrick
Cdlixte
Cyril
Emile
Edgard
Eugene
Atonia
Vadim
Tu

Rainui
Mélinda
Stanley
Vincent
Marcelle
Didier
Teiva
Jaroslav
Winiki

Makalio
Jean-Yves
Henriette
Y annick
Noelline
Léonie
Louis
Maiana
Mareva
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Représentantes des salariés

01 TIFFENAT Lucie

02 YIENGKOW Diana
Représentantes du développement

01 TEMAURI Y vette

02 TEVAEARAI Ramona

03 UTIA Ina

Représentants de la vie collective
01 SNOW Tepuanui
02 TIHONI Anthony




6 (six) réunions tenues les :
12, 17, 18, 20 et 27 fevrier 2020
par la commission « Santé — société »
dont la composition suit :

MEMBRE DE DROIT

Monsieur Kelly ASIN MOUX, Président du CESEC

BUREAU |
= BOUZARD Sébastien Président
= TOURNEUX Mareva Vice-présidente
= YIENG KOW Diana Secrétaire
RAPPORTEURS |
= HELME Calixte
= PROVOST Louis
MEMBRES |
= BAGUR Patrick
= BENHAMZA Jean-Francois
= BODIN Mélinda
= FABRE Vincent
= FOLITUU Makalio
= FONG Félix
= GAUDFRIN Jean-Pierre
= HOWARD Marcelle
= JESTIN Jean-Yves
= KAMIA Henriette
= LE GAYIC Cyril
= LE MOIGNE-CLARET Teiva
= OTCENASEK Jaroslav
= PALACZ Daniel
= PARKER Noelline
= REY Ethode
= SAGE Winiki
= SOMMERS Eugene
= TEIHOTU Maiana
= TEMAURI Yvette
= TIFFENAT Lucie
= WIART Jean-Francois
= YAN Tu
MEMBRESAYANT EGALEMENT PARTICIPE AUX TRAVAUX |
= GALENON Patrick
= TOUMANIANTZ Vadim

SECRETARIAT GENERAL

BONNETTE
NAUTA
LARDILLIER
FAANA
NORDMAN

Alexa
Flora
Guillaume
Vaihere
Avearii

Secrétaire générale

Secrétaire générale adjointe
Conseiller technique

Responsable du secretariat de séance
Secrétaire de séance



LE CONSEIL ECONOMIQUE, SOCIAL, ENVIRONNEMENTAL

ET CULTUREL DE LA POLYNESIE FRANCAISE

Le Président du Conseil économique, socia, environnemental et culturel de la Polynésie frangaise,

Le Président et les membres de la commission « Santé — soci été » remercient, pour leur contribution

*_

"

R

"

R *—

-

R

"

al’élaboration du présent avis,

Particuliérement,

Au titre du Ministére de la santé et de la prévention, en charge de la protection sociae
généralisée (MSP) :

Madame Caroline GREPIN, conseillére technique

Autitre delaDirection de |'agriculture (DAG) :
Docteur Valérie ANTRAS, vétérinaire

Au titre de la Direction de la biosécurité (DBS) :

Monsieur Laurent PASCO, directeur
Docteur Audrey SZYMANOWICZ, vétérinaire

Au titre de I'Agence de régul ation de |'action sanitaire et sociale (ARASS) :

Docteur Carole GOMBERT, pharmacienne inspecteur
Madame Merihere GUY, juriste

Au titre de la Chambre de I'agriculture et de |la péche lagonaire (CAPL) :
Monsieur Marc FABRESSE, ingénieur agronome

Au titre du Consell de |’ ordre des pharmaciens de la Polynésie francaise (COPPF) :
Docteur Philippe-Emmanuel DUPIRE, président

Au titre des vétérinaires de Polynésie francaise :
Docteur Patrick PERON, vétérinaire
Docteur Olivier BETREMIEUX, vétérinaire

Au titre de la Coopérative des aguaculteurs de la Polynésie francaise :
Monsieur Eddy LAILLE, président
Monsieur Benoit LE MARECHAL, directeur
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