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Décret n° 2003-462 du 21 mai 2003 relatif aux dispositions réglementaires
des parties |, Il et lll du code de la santé publique
NOR SANP0321523D

ANNEXE

PREMIERE PARTIE
PROTECTION GENERALE DE LA SANTE

LIVRE I-

PROTECTION DES PERSONNES
EN MATIERE DE SANTE

TITRE I=

DROTITS DES PERSONNES MAIADES
ET DES USAGERS DU SYSTEME DE SANTE

CHAPITRE PRELIMINAIRE

Droits dc la personne
Secdon unique

Art. R.1110-1. — La convention type prévue a Varticle
L. 1110-1]1 régissant les relations entre les associations de béné-
voles et les établissements de santé, sociaux et médico-sociaux
constitue 1I'annexe 11-1 du présent code.

CHAPITRE [

Informations des usagers du systéme de santé
et expression de leur volonté

Secton unique

Art. R I171-1. — L'accés aux informations relatives 3 la
santé d'une personne, mentionnées a 1'article L. 1111-7 et déte-
nues par un professionnel de sanié, un établissement de santé ou
un hébergeur agréé en application de I'article L. 1111-B, est
demandé par la personne concernée, son ayant droit en cas de
décds de cette perscnne, la personne ayant 1'autorité parentale,
le tuteur ou, le cas échéant, par le médecin qu’une de ces per-
sonnes a désigné comme intermédiaire.

La demande est adressée au professionnel de santé ou a
I"hébergeur et, dans le cas d’un établissement de sant#, au res-
ponsable de cet &ablissement ou & la personne qu'il a désignée
4 cet effet et dont le nom est porté 4 la connaissance du public
par tous moyens appropriés.

Avant toute communication, le destinataire de la demande
s'assure de I'identité du demandeur et s'informe, le cas échéant,
de la qualité de médecin de la personne désignée comme inter-
médiaire.

Selon les cas prévus par "article L. 1111-7 précié, le délai de
huit jours ou de deux mois court & compter de la date de récep-
tion de Ia demande ; lorsque le délai de deux mois s’applique en
raison du fait que les informations remontent & plus de cing ans,
cette période de cing ans court & compter de la date & laquelle
I'information médicale a été constituée.

Art. R I111-2. — A son choix, le demandeur obtient du pro-
fessionnel de santé, de |'établissement de santé ou de 1'héber-
geur communication des informations demandées, soit par
consultation sur place, avec, le cas échéant, remise de copies de
documents, soit par 'envoi de copies des documents. Les frais
de délivrance de ces copies sont laissés & la charge du deman-
deur dans les conditions fixées par l'article L. 1111-7.

Dans le cas d'une demande de consultation sur place adressée
4 un établissement de santé, le demandeur est informé du dispo-
sitif d'accompagnement médical organisé par |'érablissement
dans les condilions fixées & 1'amticle R. 1112-1.

Les copies sont établies sur un support analogue  celui uti-
lisé par le professionnel de santé, 1'établissement de santé ou

I’hébergeur, ou sur papier, au choix du demandeur et dans la
limite des possibilités techniques du professionnel ou de I'orga-
nisme concerné.

Art. R.1111-3. — Lorsque la demande est imprécise ou
qu’elle n'exprime pas de choix quant aux modalités de commu-
nication des informations, le professionnel de santé, I'établisse-
ment ou I'hébergeur informe le demandeur des différentes
modalités de communication ouvertes par la présente section et
lui indique celles qui seromt utilis€es & défaut de choix de sa
part.

Si, au terme du délai de huit jours ou celui de deux mois
prévu a l'aricle L. 1111-7, le demandeur n’a toujours pas pré-
cisé sa volonté, le professionnel de santé, 1’établissement ou, le
cas échéant, I'hébergeur mettent & sa disposition les informa-
tions sous la forme qu’ils lui avaient précédemment indiquée.

Art. R 11114 — Lorsque la présence d'une tierce personne
lors de la consultation de certaines informations est
recommandée par le médecin les ayant établies ou en étant
dépositaire, celles—ci somt communiquées dés que le demandeur
a exprimé son acceptation ou son refus de suivre la recomman-
dation. En cas d’absence de réponse du demandeur au terme
d'un des délais prévus A 'article L. 1111-7, les informations lui
sont communiquées.

Art. R.11i1-5. - Lorsque, dans les circonstances prévues au
quarriéme alinéa de I'article L. 1111-7, le détenteur des informa-
tions recueillies dans le cadre d’une hospitalisation d’office ou
d’une hospitalisation sur demande d'un tiers estime que la
communication de ces informations au demandeur ne peut avoir
lieu que par I'intermédiaire d'un médecin, il en informe 1'in-
téressé. Si celui-ci refuse de désigner un médecin, le détenteur
des informations saisit la commission départementale des hospi-
talisations psychiatriques, qui peut également &moe saisie par
I'intéressé conformément aux dispositons de I'article L. 3223-1.

L’avis de la commission, qui s'impose au demandeur et au
détenteur, leur est nodfié.

La saisine de la commission ne fait pas obstacle & la commu-
nication des informations si le demandeur revient sur son refus
de ddsigner un médecin. Dans ce cas, lorsque la saisine a eu
lieu, le détenteur en informe la commission.

Art. R.1111-6. — La personne mineure qui souhaite garder
le secret sur un traitement ou une intervention dont elle fait
I'objet dans les conditions prévues A I'article L. 1111-5 peut
s’opposer 2 ce que le médecin qui a pratiqué ce traitement ou
cette intervention communique au titulaire de |'awtorité paren-
tale les informations qui ont é1é constituées A ce sujet.

Le médecin fait mention écrite de cette opposition.

Tout médecin saisi d’une demnande pré&sentée par le rirulaire
de I’autorité parentale pour I'accds aux informations mention-
nées A 1'alinéa ci-dessus doit s'efforcer d’obtenir le consente-
ment de la personne mineure A la communication de ces infor-
mations au titulaire de l'autorité parentale. Si en dépit de ces
efforts le mineur maintient son opposition, la demande précitée
ne peut étre satisfaite tant que 1'opposition est maintenue.

Lorsqu'en application de ['article L.1111-7 la personne
mineure demande que I'accds du ttulaire de 1’autorité parentale
aux informations concemnant son état de santé ait lieu par I'in-
termédiaire d’un médecin, ces informations sont, au choix du
titulaire de I'autorité parentale, adressées au médecin qu'il a
désigné ou consultées sur place en présence de ce médecin.

Art. R.1111-7. - L'ayant droit d’une personne décédée qui
souhaite accéder aux informations médicales concernant cefte
personne, dans les conditions prévues au Septiéme alinéa de
I'article L. 11104, doit préciser, lors de sa demande, le motif
pour lequel elle a besoin d'avoir connaissance de ces informa-
tions. Le refus d'une demande opposé a cet ayant droit est
motivé.
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Ce refus ne fair pas obstacle, le cas échéani, 2 la délivrance
d’un centificat médical, dés lors que ce certificat ne comporte
pas d'informations couvertes par le secret médical.

Art. R JI1I-8. — Pour 'application des dispositions men-
tionnédes aux troisieme A sixieme alin€as de |'ardcle L. 1111-7,
les informations de santé qui ont &té déposées auprés d’un
hébergeur par un professionnel ou un érablissement de santé ne
peuvent étre communiquées par cet hébergeur 2 la personne
qu'elles concement qu'avec 1'accord du professionnel de santé
ou de ’établissernent qui en a le dépot.

CHAPITRE I
Pemonnes accueillies dans les é&ablissements de santé

Section 1
Informations des personna accurillies

Art. R. 1112-1. - Le directeur de 1'établissement veille 2 ce
que toutes mesures scient prises pour assurer la communication
des informations définies & I'article L. 1111-7.

Dans les établissements publics de santé et les établissements
de santé privés participant 2 1'exécution du service public hospi-
talier, les informations relatives 4 la santé d’une personne lui
sont communiquées par le médecin responsable de la structure
concernée ou par tout membre du corps médical de 1'établisse-
ment désigné par lui A cet effet.

Dans les établissements de santé privés ne participant pas 2
l'exécution du service public hospitalier, cefte communication
est assurée par le médecin responsable de !a prise en charge du
patient. En 1'absence de ce médecin, elle est assurée par le ou
les médecins désignés A cet effet par la conférence médicale.

A la fin de chaque séjour hospitalier, copie des informations
concernant les éléments utiles 3 la continuité des soins est
remise directement au patient au moment de sa sortie ou, si le
patient en fait la demande, au praticien que lui-méme ou la per-
sonne ayant |'autorité parentale aura désigné, dans un délai de
huit jours maximum.

Art. R 1112-2. — Un dossier médical est constitué pour
chaque patent hospitalisé dans un établissement de santé public
ou privé. Ce dossier contient au moins les éléments suivants,
ainsi classés :

1° Les informations formalisées recueillies lors des consulta-
tions externes dispensées dans 1'établissement, lors de ’accueil
au service des urgences ou au moment de l'admission et au
cours du séjour hospitalier, et notamment :

a) La lettre du médecin qui est A 1'origine de la consultation
ou de I’'admission ;

b} Les motifs d'hospitalisation ;

¢) La recherche d'antécédents et de facteurs de risques;

d) Les conclusions de I'évaluation clinique initiale ;

e¢) Le type de prise en charge prévu et les prescriptions effec-
tuées & 1'entrée ;

f) La nature des soins dispensés et les prescriptions établies
lors de la consultation externe ou du passage aux urgences;

g) Les informations relanves & la prise en charge en cours
d'hospitalisaion : étar clinique, soins requs, examens para-
cliniques, notamment d’imagerie ;

k) Les informations sur la démarche médicale, adoptée dans
les conditions prévues A l'article L. 11114 ;

i} Le dossier d'anesthésie ;

J) Le compte rendu opératoire ou d'accouchement ;

k) Le consentement éctit du patient pour les situations ol ce
consentement est requis sous cette forme par voie légale oun
réglementaire ;

!) La mention des actes transfusionnels pratiqués sur le
patient et, le cas échéant, copie de la fiche d’incident trans-
fusionnel mentionnée au deuxidme alinéa de 1'article
R. 1221-40;

m) Les éléments relatifs & la prescription médicale, b son
exécution et aux examens complémentaires ;

n) Le dossier de soins infirmiers ou, & défaut, les informa-
tions relatives aux soins infirmiers ;

o) Les informations relatives aux soins dispensés par les
autres professionnels de santé ;

p) Les comespondances é&chanpées entre professionnels de
santé ;

2° Les informations formalisées érablies 2 la fin do séjour.
Elles comportent notamment :

a) Le compte rendu d'hospitalisarion et la lettre rédigée 4
I"occasion de la sortie ;

&) La prescription de sortie et les doubles d’ordonnance de
sortie ;

c) Les modalités de sortie {(domicile, autres suuctures) ;

d)} La fiche de liaison infirmiére ;

3° Les informations mentionoant qu’elles ont &€ recueillies
auprés de tiers n'intervenant pas dans la prise en charge théra-
peutique ou concernant de tels tiers.

Sont seules communicables les informations énumérées aux 1°
et 20

Art. R 1112-3. — Le dossier comporte I'identiflication du
patient ainst que, le cas é&chéant, celle de la personne de
confiance définie A 1'article L. 1111-6 et celle de la personne 2
prévenir.

Chaque pitce du dossier est datée et comporte 1'identité du
patient avec son nom, son prénom, sa date de naissance ou son
numéro d'identification, ainsi que I’identité du professionnel de
santé qui a recueilli ou produit les informations, Les prescrip-
tions médicales sont datfes avec indication de 1’heure et
signdes ; le nom du médecin signataire est mentionné en carac-
teres lisibles.

Art. R 11124, - Dans le cas ol le praticien qui a prescrit
I"hospitalisation demande communication du dossier, cette
communication ne peut intervenir qu’aprés accord du patient, de
la personne ayant 1'autorité parentale ou du ruteur, ou de ses
ayants droit en cas de décds.

Art. R 1112-5 — Au cours de son sé&our hospitalier, le
patient auquel a été administré un produit sanguin labile en est
inforrné par écrit. L'information est communiquée, pour les
mineurs, aux Htulaires de 1'autorité parentale, sauf si le mineur
a fait connaftre 1'opposition prévue A I'article L. 1111-5 et, pour
les incapables, au muteur.

Art R 1112-6. — les établissements publics de santé et les
£tablissements de santé privés participant A 1'exécuton du ser-
vice public hospitalier sont tenus d’informer par lettre le
médecin désigné par le malade hospitalisé ou par sa famille de
la date et de 1'heure de 1’admission et du service concerné. Ils
I'invitent en m@me temps 2 prendre contact avec le service hos-
pitalier, 4 fournir tous les renseignements utiles sur le malade et
A manifester éventuellemnent le désir d’étre informé sur 1'évolu-
tion de 1'étar de ce dernier.

En cours d’hospitalisation, le chef de service communique au
médecin désigné dans les condidons ci-dessus et qui en fait la
demande écrite toutes les informations relatives a I'étar du
malade.

Art. R 1112-7. — Dans les établissements publics de santé et
les établissements de santé privés participant 2 I'exécution du
service public hospitalier, les informations concemnant la santé
des patients sont conservées conformément 3 la réglementation
relative aux archives publiques hospitaliéres.

Dans les établissements de santé privés ne participant pas 2
I'exécution du service public hospitalier, ces informations sont
conservées dans 1'établissement sous la responsabilité d'un ou
de plusieurs médecins désignés a cet effet par la conférence
médicale.

Dans tous les cas, le directeur de 1'établissement veille A ce
que les dispositions soient prises pour assurer la garde et la
confidentialité des informations de santé conservées dans |'éta-
blissement. Lorsque, pour assurer la confidentialité des échanges
€lectromigues des informations contenues dans le dossier men-
tionné a l'article R.1112-2, sont utilisées des cartes électro-
niques, ces cartes sont conformes aux dispositions des articles
R.161-52 & R. 161-54 du code de la sécurité sociale.

Art. R. 1112-8. — Lorsqu'un établissement de santé privé ne
participant pas A I'exécution du service public hospitalier cesse
ses activités, les informations concernant la santé des patients
peuvent, sous réserve des tris nécessaires, faire I'objet d’un don
3 un service public d’archives par voie contractuelle entre le
directeur de 1'établissement et 1’autorité administrative compé-
tente.

Art. R 1112-9 — Les conditions d'acces aux informarions de
santé mentionndes A I'article L. 1111-7 ainsi que leur durée de
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conservation et les modalités de cetie conservation sont men-
tionnées dans le livret d’accueil prévu a 'article L. 1112-2. Ces
informations sont également fournies au patient requ en consul-
tation exierne ou accueilli an service des urgences.

Section 2
Disposidons purticulitra aux ¢tablimemenu publics de santé
Sous-section 1
Champ d'applicacion

Art. R 1112-10. — Les dispositions de la présente section
sont applicables anx établissements publics de santé.

Sous-section 2
Modalitss d'admission dans I'érablissement
Paragraphe 1
Dispositions générales

Art. R 1112-711. = L'admission & 1'h8pital est prononcée par
le directeur sur avis d'un médecin ou d’un interne de 1'éra-
blissement. Elle est décidée, hors les cas d’urgence reconnus par
le médecin ou I'interne de garde de 1'établissement, sur présen-
tation d'un certificat d'un médecin traitant ou appartenant au
service de consultation de )'établissement attestant la nécessité
du maitement hospitalier. Ce certificat peut indiquer la discipline
dans laquelle devrait étre admis 1'intéressé sans mentionner le
diagnostic de 1’affection qui motive 1'admission. Il est accompa-
gné d'une letire cachetée du médecin mraitant ou du médecin de
consultation adressée au médecin du service hospitalier donnant
tous renseignements d’ordre médical utiles & ce demier pour le
diagnostic et le traitement.

Are. R. 1112-]12. - En cas de refus d’admetire un malade qui
remplit les conditions requises pour 8tre admis, alors que les
disponibilités en lits de 1'établissement permettent de le rece-
voir, I'admission peut é&tre prononcée par le directeur de
I'agence régionale de 1"hospitalisation.

Art. R 1112-13. - Si I'état d’'un malade ouw d’'un blessé
réclame des soins urgents, le directeur prend (toutes mesures
pour que ces soins urgents soient assurés. Il prononce 1’admis-
sion, méme en 1'absence de toutes pidces d'état civil et de tout
renseignement sur les conditions dans lesquelles les frais de
s&jour seront remboursés A 1'établissement.

Art. R 1112-14. — Lorsqu'un médecin ou un inteme de
I'éiablissement constate que 1'état d’'un malade ou blessé
requiert des soins urgents relevant d’une discipline ou d’une
technique non pratiquée dans 1'établissement ou nécessitant des
moyens dont 1'établissement ne dispose pas, ou encore lorsque
son admission présente, du fait de manque de place, un risque
certain pour le fonctionnement du service hospitalier, le direc-
teur provoque les premiers secours et prend toutes les mesures
nécessaires pour que le malade ou le blessé soit dirigé au plus
t8t vers un établissement susceptible d’assurer les soins requis.

En particulier, si tous les incubateurs de |’établissement sont
occupés, toutes dispositions sont prises pour le transport d'ur-
gence d'un prématuré dans 1'établissement le plus proche dispo-
sant d'incubateurs.

Art. R.1112-15. — Toutes mesures utiles sont prises pour
que la famille des malades ou blessés hospitalisés en urgence
soit prévenue.

Art. R.1112-16. — Tout malade oun blessé dont 1'admission
est prononcée en urgence et qui refuse de rester dans |'établisse-
ment signe une attestation traduisant expressément ce refus; A
défaut un procés-verbal du refus est dressé.

Art. R 1112-17. — Dans les disciplines qui comportent plu-
sieurs services, les malades ont, sauf en cas d'urgence et
compte tenu des possibilités en lits, le libre choix du service
dans lequel ils désirent €me admis.

Art. R 1112-18. — Les é&tablissements peuvent comporter
soit un régime unique d'hospitalisation qui constitue le régime
commun, soitf deux régimes d’hospitalisation, le régime commun
et le régime particulier lequel comprend des chambres 4 un ou
deux lits.

Le régime commun est obligatoirement appliqué aux bénéfi-
ciaires de 1'aide médicale de 1'Etat.

Art. R 1112-19. — Lorsque 1’état d'un malade requiert son
isolement en chambre & un ou deux lits, il y est admis dans les
meilleurs délais, tout en demeurant placé sous le régime
COMMun.

Art. R.1112-20. — Le directeur de 1'agence régionale de
I'hospitalisation fixe sur proposition du conseil d’administration
et aprés avis du médecin inspecteur départemental de santé
publique et du directeur départemental des affaires sanitaires et
sociales, le nombre de lits affectés au régime commun et au
régime particulier, aprés satisfaction des besoins du régime
cOMmmun.

Art. R 1112-2]. — Les malades peuvent étre admis sur leur
demande, avec 1'accord du médecin intéressé, au litre de 1'acti-
vité libérale des praticiens hospitaliers ou dans upe structure
d’hospitalisation mentionnée & 1'article L. 6146-10.

Art. R 1112-22. - Lorsque les malades autres que les béné-
ficiaires de 1'aide médicale optent pour le régime particulier,
I'activité libérale des praticiens hospitaliers ou une structure
d’hospitalisation mentionnée A I'article L. 6146-10, I'option est
formulée par écrit, dés I'entréde du malade, par lui-méme, un
membre de sa famille ou un proche, aprés que I'intéressé a pris
connaissance des conditions particulieres qu’implique le choix
de I'une ou de 'autre de ces carégories. L'engagement de payer
les suppléments au tarif de prestations, qui doivent 8tre précisé-
ment indiqués, est signé en méme temps, sous réserve, en ce qui
concerne les assurés sociaux, des conventions entre les éta-
blissements publics de santé et les organismes prenant en charge
les frais de soins.

Art. R 1112-23. — Aucun malade ne peut étre transféré dans
le secteur d'activité libérale des praticiens hospitaliers ou dans
une structure d"hospitalisation mentionnée A ['article L. 6146-10,
s’il a été admis dans 1'établissement au titre du secteur public,
ni Atre transféré dans le secteur public s'il a été admis dans le
secteur d'activité libérale des praticiens hospitaliers ou dans une
structure d’hospitalisation mentionnée 4 ['article L. 6146-10.

Le transfert d'un secteur & ['autre peut toutefois, 4 titre
exceptionnel, 8tre autorisé par le directeur sur la demande
motivée du malade ou de ses ayants droit et aprés avis du chef
de service.

Paragraphe 2
Dispositions particulidres

1. Bénéficiaires des différents régimes de sécurité sociale,
de Vaide médicale et de Varticle L. 115 du code des pensions

Art. R. 1112-24. — Les bénéficiaires des différents régimes
de sécurité¢ sociale fournissent, lors de leur admission, tous
documents nécessaires 4 |'obtention par 1'établissement de la
prise en charge des frais d’hospitalisation par 1'organisme de
sécurité sociale dont ils relévent.

Art R.1112-25. — Les bénéficiaires de 1'aide médicale de
I'Etat sont munis d'une décision d’admission d’'urgence ou, A
défaur, de tous documents nécessaires A ’obtention de la prise
en charge de tout ou partic de leurs frais d'hospitalisation.

Art. R 1112-26. — Les bénéficiaires de I'article L.115 du
code des pensions militaires d’invalidit® et des victimes de
guerre laissent leur carnet de soins gratuits & la disposition de
I' sdministration de 1'établissement pendant la durée de leur hos-
pitalisation.

2. Femmes enceintes

Art. R [1i2-27. — Le directeur ne peut, s'il existe des lits
vacants dans le service de maternité, refuser I'edmission dans le
mois qui précéde la dae présumée de 1'accouchement d'une
fermme enceinte ou dans le mois qui suit 1’accouchement d'une
femme récemment accouchée et celle de son enfant.

Art. R 1112-28. - Si pour sauvegarder le secret de la gros-
sesse ou de la naissance l'intéressée demande le bénéfice du
secret de 1'admission, dans les conditions prévues par ['article
L.222-6 du code de l'action sociale et des familles, aucune
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piece d'identité n’est exigée et aucune enquéte n'est entrepnse.
Cente admission est prononcée sous réserve qu'il n'existe pas de
lits vacants dans un centre maternel du département ou dans
ceux avec lesquels le département a passé convention.

Le directeur informe de cette admission le directeur départe-
mental des affaires sanitaires et sociales.

3. Muitarres

Art R 1112-29. — Si le directeur est appelé 4 prononcer
I'admission d'un militaire dont I"état réclame des soins urgents,
il signale cette admission A I'autorité militaire ou, & défaut, A la
gendarmerie.

4. Détenus

Art. R. 1112-30. — Les détenus malades ou blessés qui ne
peuvent étre transférés dans un établissement pénitentiaire
approprié ou spécialisé en raison de leur état de santé ou, s’ils
sont prévenus, qui ne peuvent étre éloignés des juridictions
devant lesquelles ils ont & comparaitre sont, sur autorisation du
ministre de la justice et A la diligence du préfet, admis soit dans
le service spécialement aménagé dans 1'érablissement, soit dans
une chambre ou un local ol un certain isolement est possible et
oil la surveillance par les services de police ou de gendarmerie
peut étre assurée sans entrafner de géne pour I'exécution du ser-
vice hospitalier ou pour les autres malades.

En cas d'urgence, il peut tre procédé a I'hospitalisation
avant réception de l'autorisation ministérielle.

Art. R 1112-31. —= Les détenus sont hospitalisés en régime
commun. Cependant, sur décision expresse du ministre de la
justice, prise en application de I'article D. 382 du code de pro-
cédure pénale, ils peuvent Btre traités, A leurs frais, en régime
particulier, dans le secteur de l'activité libérale des praticiens
hospitaliers ou dans une structure d"hospitalisation mentionnée 3
I'article L. 6146-10, si la surveillance prévue & l’article
R. 1112-30 ne géne pas les autres malades.

Art. R 1112-32. — Tout incident grave est signalé aux auto-
rités compéientes dans les conditions prévues par 'article D.
280 du code de procédure pénale.

Art. R. 1112-33. — Les mesures de surveillance ei de garde
incombent exclusivement aux personnels de police ou de gen-
darmerie, et §'exercent sous la responsabilité de 1'autorité mili-
taire ou de police.

5. Mineurs

Art. R 1112-34. — L’admission d'un mineur est prononcée,
sauf nécessité, A la demande d’une personne exergant I’autorité
parentale ou de 1'autorité judiciaire.

L'admission d'un mineur, que I'antorité judiciaire, staruant en
matitre d’essistance éducative ou en application des textes qui
régissent I'enfance délinquante, a placé dans un établissement
d'éducation ou confié¢ & un particulier, est prononcée A la
demande du directeur de 1'établissernent ou & celle du gardien.

Lorsqu’il s'agit d’un mineur relevant du service de l'aide
sociale & I'enfance, 1'admission est prononcée 4 la demande de
ce service sauf si le mineur lui a été confié par une personne
exergant 1'autorité parentale. Toutefois, lorsque aucune personne
exercant l'autorité parentale ne peur étre jointe en temps utile,
I'admission est demandée par le service d’aide sociale a
I’enfance.

Art. R. 1112-35. — Sous réserve des dispositions de I'article
L. 1111-5, si lors de I’admission d'un mineur il apparait que
I'autorisation &crite d’opérer celui-ci, et de pratiquer les actes
li¢s & I'opération ne pourrait en cas de besoin étre obtenue &
bref délai de ses pére, mére ou tuteur légal en raison de leur
éloignement, ou pour toute autre cause, ceux-ci doivent, dés
I’admission du mineur, signer une autorisation d’opérer et de
pratiquer les actes liés & 1"opération.

Dans le cas o les pere, mere ou tuteur légal sont en mesure
de donner une autorisation écrite & bref délai, celle-ci leur est
demandée aussitdt qu’une intervention chirurgicale se révele
nécessaire.

En cas de refus de signer cette autorisation ou si le consente-
ment du représentant légal du mineur ne peut étre recueilli, il ne
peut &re procédé A aucune intervention chirurgicale hors les cas
d’urgence.

Tourefois, lorsque la santé ou I'intégrité corporelle du mineur
risquent d'8tre compromises par le refus du représentant légal
du mineur ou l'impossibilité de recueillir le consentement de
celui-ci, le médecin responsable du service peut saisir le minis-
tere public afin de provoquer les mesures d'assistance éducative
Iui permettant de donner les soins qui s'imposent.

Art. R.1112-36. - Lorsque le malade releve d'un service
départemental de 1'aide sociale A I'enfance, le directeur adresse
sous pli cacheté dans les quarante-huit heures de I'admission au
service médical de 1’aide & I’enfance le certificat confidentiel du
médecin chef de service indiquant le diagnostic et la durée pro-
bable de I'hospiralisation.

6. Majeurs légalement protégés

Art. R 1112-37. — Les biens des incapables majeurs, hospi-
talisés dans |'établissement sont administrés dans les conditions
prévues par les articles 491-4, 499 et 500 du code civil et par
les décrets n® 69-195 du 15 févrer 1969 pris pour I’application
de l'article 499 du code civil et n° 69-196 du 15 févner 1969
fixant les modalités de la geston des biens de certains inca-
pables majeurs dans les établissements de soins, d'hospitalisa-
tion et de cure publics.

7. Toxicomanes

Art. R 1112-38. — Les toxicomanes qui se présentent spon-
tanément dans un établissement afin d’y &e traités peuvent,
s'ils le demandent expressément, bénéficier de 1’'anonymat au
moment de 'admission. Cet anonymat ne peut &re levé que
pour des causes mutres que la répression de l'usage illicite de
stupéfiants. Ces personnes peuvent demander aux médecins qui
les ont traitées un certificat nominatif mentionnant les dates, la
durée et I'objet du traitement.

Art. R 1112-39. — L’admission et le départ des personnes
auxquelles 1"autorité judiciaire ou |’autorité sanitaire ont enjoint
de se soumettre & une cure de désintoxication ont lieu dans les
conditions prévues par les articles L. 3413-1 & L. 3413-3.

Sous-section 3
Conditions de séjour

Art. R 1112-40. — L'accueil des malades et des accompa-
goants doit &tre assurd, A tous les niveaux, par un personnel spé-
cialement préparé A cette mission

Art. R 111241 - D&s son amivée dans 1'établissement,
chaque hospitalisé regoit le livret daccueil prévu a I'article
L. 1112-2.

Art. R. 111242, — Les hospitalisés sont informés du nom
des praticiens et des personnes appelées & leur donner des soins.

Art. R. 111243 - Lorsqu'un malade n’acceple pas le traite-
ment, 1'intervention ou les soins qui lul sont proposés, sa sortie,
sauf urpence médicalement constatée nécessitant d’autres soins,
est prononcée par le directeur apr®s signature par I’hospitalisé
d’un document constatant son refus d’accepter les soins pro-
posés. Si le malade refuse de signer ce document, un proces-
verbal de ce refus est dressé.

Art. R. 111244, — Dans chaque service, les médecins
reqgoivent les familles des hospitalisés soit sur rendez-vous, soit
aux jours et heures qui sont portés 2 la connaissance des
malades et de leurs familles.

Art. R. 111245, — A l'exception des mineurs soumis 2
I'autorité parentale et sous réserve des dispositions de 1'article
L. 1111-5, les hospitalisés peuvent demander qu’aucune indica-
ton ne soit donoée sur leur présence dans |’établissement ou sur
leur état de santé.

En I'absence d’opposition des intéressés, les indications
d’ordre médical telles que diagnostic et évolution de la maladie
ne peuvent étre données gue par les médecins dans les condi-
tions définics par le code de déoniologie ; les renseignements
courants sur 1'état du malade peuvent étre fournis par les cadres
infirmiers.

Art. R. 111246, — Les hospitalisés doivent &tre mis en
mesure de participer A |'exercice de leur culte. Ils regoivent, sur
demande de leur part adressée A 1'administration de 1"établisse-
ment, la visite du ministre du culte de leur choix.
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Art. R 111247 — Les visiteurs ne doivent pas troubler le
repos des malades ni géner le fonctionnement des services.
Lorsque cette obligation n’est pas respectée, I'expulsion du visi-
teur et I'interdichion de visite peuvent étre décidées par le direc-
teur.

Les joumnalistes, photographes, démarcheurs et représentants
n’ont pas accds aux malades, sauf accord de ceux-ci et auto-
risation écrite donnée par le directeur.

Les malades peuvent demander aux cadres infirmiers du ser-
vice de ne pas permettre aux personnes qu'ils désignent d’avoir
accds A eux.

Art. R 111248 - Les visiteurs et les malades ne doivent
introduire dans 1'établissement ni boissons alcoolisées ni médi-
caments, sauf accord du médecin en ce qui concermne les médi-
carnents.

Le cadre infirmier du service s'oppose, dans D'intérét du
malade, A la remise 2 celuici de denrées ou boissons méme non
alcoolisées qui ne sont pas compatibles avec le régime ali-
meniaire prescrit.

Les denrdes et boissons inroduites en fraude sont restituées
aux visiteurs ou & défaur détruites.

Les animaun domestiques, A |’exception des chiens-guides
d’'aveugles, ne peuvent éire introduits dans I'enceinte de
1' hBpital.

Art. R. 111249. — Lorsqu'un malade, dQment averti, cause
des désordres persistants, le directeur prend, avec 1'accord du
médecin chel de service, toutes les mesures appropriées pouvant
aller éventuellement jusqu'au prononcé de la sortie de I'in-
téressé.

Art. R.1112-50. — Les hospitalisés veillent & mspecter le
bon état des locaux et objets qui sont A leur dispositon,

Des dégradations sciemment commises peuvent, sans préju-
dice de I'indemnisation des dégits causés, entrainer la sortie du
malade dans les conditions prévues & l'article R. 1112-49.

Art. R 1112-51. - Aucune somme d'argent ne peut Etre
versée aux personnels par les malades, soit 2 titre de gratifica-
tion, soit A titre de dépdt.

Art. R.1112-52. — Toute personne est tenue d'observer au
sein de I'établissement de santé, une stricte hygigne corporelle.

Art. R 1112-53. — Le vaguemestre est & la disposition des
hospitalisés pour toutes les opérations postales.

Art. R 1112-54. - Les hospitalisés utilisant le €léphone
acquittent les taxes comrespondantes. Ils peuvent recevoir des
communications téléphoniques dans la mesure ol celles-ci ne
génent pas le fonctionnement des services.

Art. R. 1112-55. — Les appareils de télévision ne peuvent
étre introduits A 1'hopital qu'avec l'aurcrisation du directeur.

En aucun cas, les récepteurs de radio, de télévision ou autres
appareils sonores ne doivent géner le repos du malade ou de ses
voisins.

Sous-section 4
Sarie des hospiralisés

Art. R 1112-56. - Les hospitalisés peuvent, compte tepu de
la longueur de leur séjour et de leur état de santé, bénéficier 2
titre exceptionnel, de permissions de sortie d'une durée maxima
de quarante-huit heures.

Ces permissions de sortie sont données, sur avis favorable du
médecin chef de service, par le directeur.

Lorsqu'un malade qui a été autorisé & quitier 1'établissement
ne rentre pas dans les délais qui lui ont été impartis, I’admims-
tration le porte sortant et il ne peut éire admis A nouveau que
selon les modalités prévues a la sous-section 1T de la présente
section.

Art. R I1112-57. — Sous réserve des dispositions de I'article
L. 1111-5 ou d'éventuelles décisions de 1"autorité judiciaire, les
mineurs ne peuvent éwre, pour les sorties en cours d’hospitalisa-
tion, confiés qu’aux personnes exergant 1'autorité parentale ou
aux ticrces personnes expressément autorisées par elles.

Art. R. 1112-58, - Lorsque 1'état de santé de |'hospitalisé ne
requiert plus son mmaintien dans 1'un des services de 1"établisse-
ment, sa sortie est prononcée par le directeur sur proposition du
médecin chef de service. Le directeur ou son délégué signe la
formule d'exeat sur la fiche individuelle du malade.

Toutes dispositions sont prises, le cas €chéant, et sur proposi-
tion médicale, en vue du transfert immédiat de [|'hospitalisé
dans un éablissement dispensant des soins de suite ou de réa-
daptation ou des soins de longue durée adapté 4 son cas.

Art, R.1112.59. = Le bulletin de sortie délivré au malade ne
doit porter aucun diagnostic m aucune mention d’ordre médical
relative 2 la maladie qui a motuvé 1"hospitalisation.

Art. R 1112-60. — Le médecin traitant est informé le plus
tdt possible apres la sortie de I'hospitalisé des prescriptions
médicales auxquelles le malade doit continuer a se soumettre. Il
regoit toutes indicarions propres A le mettre en étar de pour-
suivre, 5'il y a liew, la surveillance du malade.

Art. R 111261, — Tout malade sortani regeit les centificats
médicaux et les ordonnances nécessaires 4 la continuation de
ses soins et de ses tratements et A la justificarion de ses droits.

Art. R 1112-62. — Sous réserve des dispositions de I'article
L. 1111-5, A I'exception des mineurs et des personnes hospitali-
sées d’office, les malades peuvent, sur leur demande, quitter 2
tout moment 1'établissement.

Si le médecin chef de service estime que cetie sortie est pré-
maturée et présente un danger pour leur santé, les intéress€s ne
sont autorisés A quitter 1’établissement qu’aprés avoir rempli une
attestation établissant qu’ils onl ew connaissance des dangers
que cette sortic présente pour eux.

Lorsque le malade refuse de signer cefte attestation, un
proces-verbal de ce refus est dressé.

Art. R 1112-63. — Lorsque I'hospilalisé est en fin de vie, il
est transféré A son domicile si lui-méme ou sa famille en expn-
ment le désir.

Art. R.1112-64. — Sous réserve des dispositions de I'article
L. 1111-5, les personnes mentionnées & 1'article R. 1112-57 sont
informées de la sortie prochaine du mineur. Elles font connaitre
3 I'administration de I'érablissement si le mineur peul ou non
guitter seul I'établissernent.

Art. R.1112-65. — Sous réserve du cas pamiculier des pré-
maturés, de nécessitd médicale, ou de cas de force majeure
constatée par le médecin responsable du service, le nouveau-né
quitie I'étahlissement en m&me temps que sa mere.

Art. R 1112-66. — L'administration de |’établissement tient &
la disposition des hospitalisés la liste complete des entreprises
de transport sanitaire terrestre du département.

Art. R 1112-67. — Tout hospitalisé regoit avant sa sortie un
questionnaire destiné A recueillir ses appréciarions et ses obser-
vations. Ce questionnaire rempli est rendu a 1'administration
sous pli cacheté et sous une forme anonyme si le malade le
désire.

Le directeur communique périodiquement au conseil d'ad-
ministration, & la commission médicale d'établissement et au
comité rechnique d’établissement les résultats de I'exploitation
de ces documents.

Ces questionnaires sont conservés et peuvent éue consuliés
par les directeurs des agences régionales de I’hospitalisation.

Sous-section 5
Décks des hospiralisds

Art. R. 1112-68. - Lorsque 1'hospiralisé est en fin de vie, il
est transporté, avec toute la discrétion souhaitable, dans une
chambre individuelle.

Ses proches sont admis A rester auprés de lui et & I'assister
dans ses derniers instants. Ils peuvent 8tre admis & prendre leur
repas dans 1’établissement et 3 y demeurer en dehors des heures
de visite si les modalités d’hospitalisation du malade le per-
mettent.

Art. R 1112-69. — La famille ou les proches sont prévenus
dés que possible et par tous moyens appropriés de I'aggravation
de I'état du malade et du déces de celui-c1

Le déces est confirmé par tout moyen.

La notification du décas est faite pour:

1° Les étrangers dont la famille ne réside pas en France, au
consulat le plus proche ;

2° Les militaires, A I'autorité militaire compétente ;

3° Les mineurs relevant d'un service départemental d’aide
sociale A l'enfance, au président du conseil général.



37012 CSP

JOURNAL OFFIGIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

Pour les mineurs relevant des dispositions relatives 4 la pro-
tecion de I'enfance et de 1'adolescence en danger, au directeur
de I'établissement dont reléve le mineur ou a la personne chez
laquelle le mineur a son domicile habituel.

Art. R.1112-70. — Les décis sont attestés par le certificat
prévu & larticle L. 2223-43 du code général des collectivités
territoriales.

Art. R 1112-71. — Conformément & l'article B0 du code
civil, les décks sont inscrits sur un registre spécial. Celui-ci est
transmis dans les vingt-quarre heures au bureau d’état civil de la
mairie.

Art. R 1112-72. — La déclaration d’enfant sans vie est éta-
blie dans les conditions prévues i ['article 79-1 du code civil.
Cetle déclaration est enregistrée sur le registre des décés de
1I’établissement.

Art. R 1112-73. — Dans les cas de signes ou d’indices de
mort violente ou suspecte d'un hospitalisé, le directeur, prévenu
par le médecin chef du service, avise l'autonité judiciaire,
conformément & 'article 81 du code civil.

An. R 1112-74. — Lorsque des mesures de police sanitaire y
obligent, les effets et objets mobiliers ayant appartenu an défunt
sont incinérés par mesure d'hygigne. Dans ce cas, aucune récla-
mation ne peul Btre présentée par les ayants droit qui ne
peuvent exiger le remboursement de la valeur de ces objets et
effets.

Art. R 1112-75. — Lorsque dans un délai de dix jours au
maximum le corps n'a pas ét& réclamé par la famille ou les
proches, |’établissement fait procéder 4 I'inhumation dans les
conditions compatibles avec I'avoir laissé par le défunt. Si
celuici n'a rien laissé, 1’établissement applique les dispositions
concernant les personnes dépourvues de ressources suffisantes.
§'il s'agit d'un militaire, 1'inhumation est effectuée en accord
avec |'autonité militaire compétente.

Art. R. 1112-76. — Lorsqu'un prélevement d’organe est fait A
I'hbpital dans un but thérapeutique, le conseil d’administration
peut décider que tout ou partie des frais de transport du corps et
des frais d’obséques incombant & la famille du malade décédé,
sur lequel le prél2vement A &té opéré, est 4 la charge de 1'éta-
blissement.

Sous-section 6

Reglement intéreur de ['érablissement

Art. R 1112-77. — Le reglement intérieur de |’établissemnent
prévu au 13° de I'article L. 6143-1 peut préciser les modalités
drapplication de la présente section. Il peut comporter égale-
ment les mentions énoncées dans I'arrété préva par article
L.1112-2.

Art. R 1112-78. — Le réglement intérieur de 1'établissement
ainsi que les dispositions des chapitres I1 et ITI du présent titre
sont communiqués A toute personne qui en formule la demande.

CHarrTrE 11

Responsabilité des émblissemeno
3 I'égard des bicns dea personnes accucillies

Secdon unique

Art. R [113-1. - Towe personne admise ou hébergée dans
un établisserment mentionné & ['article L. 1113-1 est invitée, lors
de son entrée, 2 effectuer le dépdt des choses mobiligres dont la
namre justifie la détention durant son séjour dans 1"établisse-
ment.

A cette oceasion, une information écrite et orale est donnée a
la personne admise ou hébergée, ou 2 son représentant légal.
Cette information fait référence au présent chapitre et comprend
I'exposé des rdgles relatives aux biens détenus par les personnes
admises ou hébergées dans 1'établissement. Elle précise les prin-
cipes gouvernant la responsabilité de celui-ci ou de I'Etat pour
les hépitaux des armées en cas de vol, perte ou détérioration de
ces biens, selon qu'ils ont ou non été€ déposés, ainsi que le sort
réservé aux objets non réclamés ou abandonnés dans ces éia-
blissements. Cette information figure aussi, le cas échéant, dans
le reglement intérieur de 1'établissement.

La personne admise ou hébergée, ou son représentant légal,
certifie avoir regu l'information prévue 3 |'alinéa précédent.
Mention de cette déclaration est conservée par 1'érablissement.

Art. R 1113-2. — Dans les établissements dotés d'un
comptable public, les dépéts s’effectuent entre les mains du
comptable public ou d'un régisseur désigné A cer effet lorsqu’ils
concement des sommes d’argent, des ttres et valeurs mobi-
lizres, des moyens de réglement ou des cbjets de valeur. Les
autres objets sont déposés enrre les mans d'un agent désigné A
cet effet par le directeur de !’établissement.

Pour les établissements non dotés d’un comptable public, les
dépbts s'effectuent entre les mains du directeur de I'établisse-
ment ou d'un préposé désigné par lui.

Art. R 1113-3. - Lorsque la personne admise ou hébergée
décide de conserver auprds d'elle durant son séjour un ou plu-
sieurs des objets susceptibles d'étre déposés en application de
I'article R. 1113-1, la responsabilité de 1'établissement ou de
I'Etat pour les hopitaux des armées ne peut &tre engagée dans
les conditions définies aum articles L. 1113-1 et L. 1113-2 que
si:

I° 1l ne s'agit pas de sommes d'argent, de ttres ou valeurs
mobilitres, de moyens de riglement ou d'objets de valeur;

2° Les formalitds de dépdt prévues a I'amicle R. 11134 ont
été accomplies ;

3 Le directeur d’établissement ou une personne habilitée a
donné son accord A la conservation du ou des objets par cetie
personne.

Art. R 11134, — Le dépositaire remet au déposant un regu
contenant I'inventaire contradictoire et la désignation des cobjets
déposés et, le cas échéant, conservés par lui conformément &
'article R. 1113-3.

Le regu ou un exemplaire du regu est versé au dossier admi-
nistratif de 1'intéressé.

Un registre spécial coté est tenu par le dépositaire. Les dépéts
y sont inscrits au fur et & mesure de leur réalisation avec, le cas
échéant, menton pour le ou les objets dont il sagit, de leur
conservation par le déposant.

Le retrait des objets par le déposant, son représentant 1égal ou
toute personne mandatée par lui s'effectue contre signature
d'une décharge. Mention du retrait est faite sur le registre spé-
cial, en marge de l'inscription du dépét.

Art. R.1113-5. — Dans le cas mentionné 2a l'article
L. 1113-3, un inventaire de tous les objets dont la personne
admise est porteuse est aussitBt dressé par le responsable du ser-
vice des admissions, ou tout autre agent ou préposé de l'éta-
blissement, et I’accompagnant ou, & défaut, un autre agent ou
préposé de 1'établissement.

Les objets et I'inventnire sont remis au dépositaire qui pro-
cide A I'inscription du dépét sur le registre mentionné A 1'article
R. 11134 et joint un exemplaire de l'inventaire aun dossier
administratif de la personne admise.

Des que son état le permet, la personne admise est informée
dans les conditions prévues a l'article R. 1113-1. Elle obtient le
regu contenant 1'inventaire des objets déposés. Elle procide, le
cas échéant, au retrait des objets qui ne peuvent rester en dépdt
en raison de leur nature. La liste des objets maintenus en dépdt,
dressée aprés un inventaire contradictoire, est inscrite au registre
spécial mentionné A I'article R. 1113-4.

L'établissement prend, si nécessaire, toule mesure propre 2
assurer le retour des objets qui ne peuvent &tre maintenus en
dépbt, au lieu désigné par la personne admise, A la charge de
celle-ci, lorsqu'elle-méme ne peut y procéder ou y faire pro-
céder.

Art. R [113.6. — Tous les objets abandonnés par la per-
sonne admise ou hébergée 2 sa sortie sont déposés s’il n'avait
pas été procédé h leur dépdr auparavant et sauf insiructions
contraires de sa part. Ces objets sont également déposés en cas
de déces. La personne admise ou hébergée, son représentant
légal, sa famille ou ses proches en sont avisés.

Dans le cas prévu A 1'article R. 1113-3, les objets sont remis
au dépositaire, et mention en est faite sur le registre spécial.

Art. R 1113-7 - Lors de sa sortie définitive de I'établisse-
ment, le déposant se voit remettre, 4 I'occasion de I'accomplis-
sement des formalités de sortie, un document l'invitant 3 pro-
céder au retrait des objets déposés.
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En cas de décts du déposant, un document est remis 4 ses
héritiers les invitant & procéder au retrait des objets déposés et
leur rappelant les dispositions de I'article L. 1113-7.

Art. R. 1113-8. — La remise des sommes d’argent, tbes el
valeurs mobilidres & la Caisse des dépdts et consignations
s'effectue contre délivrance d'un regu 4 |'établissement déposi-
taire. Mention de la remuse est portée au dossier administratif de
I'intéressé ainsi que sur le registre spécial par apposition d'une
inscription marginale.

Avis de la remise est adressé au déposant, 4 son représentant
légal, 4 sa famille ou 2 ses proches.

Art R. 1113-9. — La remise, au service des domaines, des
autres biens mobiliers non réclamés dans les conditions prévues
a l"arficle L. 1113-7 est constatée par proces-verbal établi par
|'établissement détenteur,

A cette fin, la personne désignée A I'article R. 1113-2 adresse
au directeur des services fiscaux du lieu de situation de 1'dta-
blissement un projet de procés-verbal de remise, par lettre
recommandée avec demande d’avis de réception. Ce projet
contient la description des objets. 11 comprend également la
valeur indicative de ces objets sauf lorsque la nature de ceux-ci
rend impossible une telle indication.

Le directeur des services fiscaux dispose d’un délai de mois
mois & compier de la date d’avis de réception pour faire
connaitre s'il accepte, en tout ou partie, la remise des objets.
Faute de réponse dans ce délai, il est réputé avoir refusé
celle-ci.

Une menton de la remise, ou du refus de la remise, est faite
au dossier administratif de l'intéressé ainsi que sur le registe
spécial par apposion d'une inscription marginale.

Avis de remise est adressé au déposant, 3 son représentant
légal, & sa famille ou A ses proches.

CHaPITRE [V

Participation des
au fonctionnement du systéme dc santé

Le présent chapitre ne comporte pas de disposilions régle-
mentaires.

CHAPITRE V
Dispositions pénales

Le présenr chapiire ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

TITRE 1I
RECHERCHES BIOMEDICALES
CHaPITRE I=
Principes génémux
Secuon 1
Dispositions financidres

Art. R. 1121-1. — Les objets ou matériels ainsi que les médi-
caments ou produits mentionnés & Iarticle R. 5123 sont fournis
gratuitement, ou mis gratuitement 2 disposition pendant le
temps de 1'essai per le promoteur.

Le promoteur prend en charge les frais supplémentaires liés &
d'éventuels fournitures ou examens spécifiquement requis par le
protocole de 1'essai.

51 la mise en cuvre du protocole est de nature A entrainer des
frais supplémentaires de fonctionnement pour un établissement
public ou privé, le promoteur prend ces frais en charge.

Lorsque 1'essai est réalisé dans un établissement public ou
privé, la prise en charge des frais mentionnés aux deux précé-
dents alinéas fait 1’objet d'une convention conclue entre le pro-
moteur er le représentant légal de cet érablissement

Section 2
Assnrance des promoteurs de rechercha biomédicalas

Art. R. 1121-2. — Les contrats d'assurance garantissant, dans
les conditions prévues & l'article L. 1121-7, les conséquences

pécuniaires de la responsabilité civile du promoteur et celle de
tout intervenant ne peuvent pas déroger aux dispositions défi-
nies 3 la présente section, sauf dans un sens plus favorable 2
I"intérét des victimes ou de leurs ayants droit.

Art. R.1121-3. — Les contrats mentionnés & 1'article
R. 1121-2 ne peuvent prévoir de clauses excluant de Ja garantie
les dommages subis par les victimes ou leurs ayants droit que
dans les cas suivants:

1° Les recherches biomédicales n'ont pas lieu dans les condi-
tions prévues au premier tiret de |'article L. 1121-3;

2° Le consentement des personnes qui se prétent 24 la
recherche biomédicale n’est pas recueilli dans les conditions
prévues aux articles L. 1122-1 ou L. 1122-2;

39 La recherche est réalisée sans que 1'avis du comité consul-
tatif prévu A 1'article L. 1123-6 ait été obtenu ;

4c Les prescriptions de 1'article L. 1123-8 ne sont pas respec-
tées ;
5° Les dispositions de I'article L. 1124-6 ne sont pas respec-
tées ;

6° La recherche a lieu en dépit d'une décision d'interdiction
ou de suspension prise par le ministre ou le directeur pénéral de
I'Agence frangaise de sécunté sanitaire des produits de santé en
application du dernier alinéa de I'article L 1123-8,

Art. R 11214, — Les contrats mentionnés 4 1'article
R. 1121-2 ne peuvent pas stipuler des garanties d'un montant
inférieur a:

1° 760 000 euros par victime ;

2° 4 600 000 euros par protocole de recherche ;

3° 7 600 000 euros pour I'ensemble des réclamarions présen-
tées pendant une année d’assurance au titre de plusieurs proto-
coles de recherche.

Arr. R.1121-5. — Les contrats mentionnés a [’article
R. 1121-2 peuvent prévoir une franchise par victime.

Art. R. 112]-6. — L'assureur ne peur pas opposer & la vic-
time ou A ses ayants droif :

1° Le fait que la recherche a été réalisée alors que le consen-
tement n'avait pas été donné dans les condihons prévues aux
articles L. 1122-1 ou L. 1122-2 ou avait éié retiré ;

2° La franchise prévue & l'article R. 1121-5;

3» La réduction proportionnelle de 1'indemnité prévue &
1'article L. 113-9 du code des assurances ;

40 La déchéance du contrat.

Toutefois, il peut exercer une action en remboursement des
sommes versées & la victime ou 2 ses ayants droit et payées au
lieu et place de I'assuré.

Art R. 1121-7. — La souscription des contrats mentionnés 2
I'aricle R.1121-2 est justifiée par la production d’'une attesta-
tion délivrée par l'assureur qui vaut présomption de garantie.

Ces documents comportent les mentions suivantes :

1° Les références aux dispositions législatives et régle-
mentaires applicables ;

2° La raison sociale de 1'enmreprise d'assurance ;

3® Le numéro du conmat d’assurance ;

40 La dénomination er 1'adresse du souscripteur du contrat ;

5° La dénomination précise de la recherche couverte par
1"assurance.

CHaPITRE 1

Conscntement de la personnc

Le présent chapitte ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
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CHarrTRE III
Comités consultatifs de protection des personnes

Secrion 1
Dispositions générales
Sous-section 1
Compaosidon

Art. R 1123-1. — Les comités consultatifs de protection des
personnes dans la recherche biomédicale comprennent douze
membres titulaires :

1° Quatre personnes, dont au moins trois médecins, ayant une
qualification ef une expénience approfondic en matidre de
recherche biomédicale ;

2° Un médecin généraliste ;

3* Deux pharmaciens dont I'un au moins exerce dans un éta-
blissement de soins ,

4% Un infirmier ou une infirmiere ;

5° Une personne qualifiée en raison de sa compétence 2
I'égard des questions d'éthique ;

6° Une personne qualifiée en raison de son activité dans le
domaine social ;

7° Un psychologue ;

8¢ Une personne qualifiée en raison de sa compétence en
matidre juridique.

Les comités comprennent en outre douze membres suppléants
satisfaisant aux m&mes conditions.

Art. R 1123-2. — Le préfet de région dans laguelle le comité
a son sigge nomme pour chaque membre titulaire de chacune
des catégories énumérées A |’article R. 1123-1, un membre sup-
pléant. Ces membres sont nommés parmi les personnes figurant
sur la liste mentionnée 2 I'article L. 1123-2.

Nul ne peut faire 1'objet d’une nommation au sein d'un
comité consultatif de protection des persornnes dans la recherche
biomédicale s’il est déjA membre d’un autre comité.

Art. R 1123-3. — Le mandat des membres des comités est
de six ans. Toutefois, lors de la création d’un nouveau comité,
le premier mandat des membres faisant 1'objet du premier
renouvellement mentionné 4 I'article R. 11234 est de trois ans.

Art. R 11234, — Les comités sont renouvelés par moitié
tous les trois ans.

Le premier renouvellement porte sur la moitié des membres
des catégories 1 et 3, désignés par tirage au sort, ainsi que sur
les membres des catégories 2, 7 et B mentionnées & Iarticle
R.1123-1. Le renouvellement suivant porte sur les autres
membres des catégories 1 et 3 ainsi que sur les membres des
catégories 4, 5 et 6.

Art. R. 1123-5. — En cas de vacance survenant en cours de
mandat, le sitge d'un membre titulaire est pourvu par son sup-
pléant.

Le sizge d'un membre suppléant devenu vacant au cours des
cing premidres années de mandat est pourvu dans les conditions
prévues au deuxieme alinéa de I'article L. 1123-2. Les mandats
des personnes ainsi nommées prennent fin & Ja méme date que
ceux des membres remplacés.

Art. R. [123-6. — Au-deld de trois absences consécutives,
non justifiées, d’un membre titulaire aux séances du comité, le
préfet de région peut mettre fin au mandat de ce membre.

Art. R 1123-7. - Les membres titulaires et les membres
suppléants élisent, parmi les membres titulaires, le président du
comité 3 la majorité absolue des présents. Si cette majorité n'a
pu &mre atteinte & 1'issue de trois tours de scrutin, la présidence
du comité est attribuée au doyen d'8ge des deux candidats les
mieux placés.

Un vice-président est élu dans les m&mes conditions.

Pour ces élections, le quorum est fixé aux deux tiers des
membres du comité.

Si le président fait partie des catégories 1 4 4 mentionnées a
I’article R. 1123-1, le vice-président est élu parmi les membres
des aumres catégories et inversement.

La durée du mandat du président et du vice-président est de
trois ans renouvelable. Toutefois, ces mandais ne peuvent tre
renouvelés plus d’'une fois consécutivement.

Ari. R. 1123-8 — Dans chacune des huit catégones de
membres mentionnées a 'article R. 1123-1, les membres sup-
pléants peuvent remplacer tout membre ttulaire de cette caté-
gorie.

Arr. D. 1123-9. — Afin d'établir la liste mentionnée au
deuxieme alinéa de 'article L. 1123-2, un nombre de noms au
moins deux fois supérieur au nombre de membres & renouveler
pour chaque catégorie énumérée 4 'article R. 1123-1 est pro-
post :

1° Pour les médecins ou personnes qualifiées en matiére de
recherche médicale, par les directeurs d’unités de formation et
de recherche médicales de la région, le directeur général de
I'Institut national de la recherche médicale ou son représentant
dans la région, ainsi que par les directeurs des principaux éta-
blissements de soins et des autres établissements ou organismes
compétents en manére de formation ou de recherche biomédi-
cale dans la région ;

2» Pour les médecins généralistes, par les présidents des
conseils départementaux de I'ordre des médecins ;

3 Pour les pharmaciens, par les directeurs des pnncipaux
établissements de soins, de formation ou de recherche biomédi-
cale dans la région, le président du conseil régional de 1'ordre
des pharmaciens et le président du conseil central de la sec-
tion D de |'ordre national des pharmaciens ;

4 Pour les infirmiers ou infirmidres, par le directeur régional
des affaires sanitaires et sociales ainsi que par les directeurs
d’établissements de soins de la région ;

3° Pour les personnes qualifiées en matieére d'éthique, par le
recteur d'académie ;

6° Pour les personnes qualifiées en raison de leur acuvité
dans le domaine social par I'union régionale des organisations
de consommateurs, I'union régionale des associations familiales,
le président du comité régional des retraités et des personnes
dgées ou, A défaut, le directeur régional des affaires sanitaires et
sociales ;

7° Pour les psychologues, par les directeurs des principaux
établissements de soins de la région et par les organisations pro-
fessionnelles les plus représentatives au niveau de la région ;

8 Pour les personnes qualifiées en raison de leur compétence
en matidre juridique, par le premier président de la cour
d’appel, le président du tribunal de grande instance, le bitonnier
du barreau prés le tribunal de grande instance damns le ressort
duquel sitge le comité et les présidents des universités de la
région.

Sous-section 2

Conditions d’agrément

Art. R, 1123-10. — Le président du comité sollicite |"agré-
ment de celuici auprés du ministre chargé de la santé. Sa
demande est accompagnée des documents ou informations sui-
vants :

1* Les statuts du comilé ;

2° L'adresse de son sidge et ses moyens prévisionnels de
fonctonnement, notamment en personnel ;

3 L'identité et la quakité des membres du comité.

Le comité est agréé par arrété du ministre chargé de la santé
publié ru Journal officiel de la République frangaise.

Art. R 1123-1]. — Toute modification concernant les docu-
ments ou informations mentionnés h l'ardcle R.1123-10 est
communiquée au ministre chargé de la santé par le président du
comité.

Sous-section 3

Organisation er fonctionnement

Art. R 1123-12. — Chaque comité a son sidge au sein de la
direction régionale des affaires sanitaires et sociales ou d’une
direction départementale des affaires sanitaires et sociales.

Art. R 1123-13. — Pour &étre valables, les délibérations du
comité requitrent la présence de six membres au moins, dont au
moins quatre appartiennent aux catégories 1 3 4 mentionnées 2
I'article R. 1123-1 et au moins un appartenant aux auires caté-
gories.

Art. R 1123-14. — Le comité saisi d'un projet de recherche
en accuse réception 2 I'investigareur par lettre recommandée. I
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peut entendre 1'investigateur. Sur demande de ce demier, il dout,
par décision du président, sount l'entendre en comuté plénier ou
en comité restreint, soit le faire entendre par le rapporteur
désigné. Dans ces cas, I'investigateur peut se faire accompagner
par le promoteur ou son représentant mandaté A cet effet.

Art. R 1123-15. — Les séances du comité ne sont pas
publiques. Le vote au scrutin secret est de droit sur demande
d'un membre présent.

Les avis sont rendus & la majorité simple des membres pré-
sents, sur rapport d'un des membres du comité désigné par le
président ou d'une personne qualifiée figurant sur une liste éta-
blie par le préfet de région.

En cas de vote avec partage égal des voix, le président de
séance a voix prépondérante.

Art. R. 1123-16. — Le délai de cinq semaines prévu 2
I’article L. 1123-7 commence & courir & compter de la dare d’ar-
rivée au comité d'un dossier comprenant 1'ensemble des infor-
mations requises en application des articles R. 1123-24 et, le cas
échéant, R. 1123-25.

Lorsque le dossier déposé au comité n'est pas complet, le
comité ne peut rendre d'avis.

Le comité peut, méme s'il dispose de 1'ensemble des infor-
mations requises, demander A l'investigateur, dans le délar prévu
a I'article L. 1123-7, les &léments d'informarion complémen-
taires qu'il estime nécessaires 4 ['examen du dossier. Le comit#
dispose alors d'un délai de trente jours 4 compter de la date de
réception de ces pieéces pour rendre son avis.

Lorsque des éléments d’information doivent étre fournis au
cours du déroulement de la recherche, le comité peut émemnre un
avis favorable sous réserve de la transmission d’informations
complémentaires par 1'investigateur en application de 1’article
L. 1123-9. Le comité peut alors maintenir ou modifier son avis
dans un délai de cing semaines 4 compter de la réception des
pitces complémentaires.

L'avis du comité comporte les noms de I'investigateur et du
promoteur, le titre de la recherche, "indication que la recherche
est avec ou sans bénéfice individuel direct et le nom des per-
sonnes ayant délibéré sur le projet.

Les dossiers, rapports, délibérations et avis sont conservés par
le comité, dans des conditions assurant leur confidentialité, pen-
dant un minimum de dix ans.

Art. R 1123-17. — Le comité communique tout avis défavo-
rable donné 4 un projet de recherche au ministre chargé de la
santé. Toutefois, lorsqu’il s’agit d’une recherche biomédicale
portant sur des produits mendonnés A ['article L.5311-1, le
comité communique cet avis au directeur pénéral de 1’Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de sants.

Art. R [123-18 — L’organisation des comités est définie par
des statuts types fixés par décret en Conseil d'Etat.

Art. R 1123-19 - Les modalités de fonctionnement de
chaque comité sont précisées par un réglement intérieur annexé
aux statuts.

Sous-section 4

Finanement

Arr, R 1123-20, - Le préfet de région dans laquelle le
comité a son siége peut passer convention avec un établissement
de santé public aux fins de donner au comité les moyens en
locaux, matériels, et éventuellement en secrétariat, nécessaires
pour assurer sa mission moyennant une rémunération forfaitaire
versée par le comité intéressé.

Art. R 1123-21. — Le produit du droit fixe mentionné a
I'article L. 11234 est rattaché par voie de fonds de concours au
budget du ministtre de la santé, qui le répartit entre les divers
comités en fonction notamment de leurs charges et de leur acti-
vité. Les modalités de rattachement et de répartition sont fixées
par arrédté des ministres chargés du budget et de la santé.

Art R 1123-22 — Les fonctions de membre d'un comitd
consulitatif de protection des personnes dans la recherche biomé-
dicale sont gratuites. Les frais, notamment de déplacement, sup-
portés par un membre A |'occasion de sa participation aux tra-
vaux du comité lui sont remboursés sur justification.

Les rapporteurs mentionnés A 1'article R. 1123-15 pergoivent
unc indemnité dont le montant est fixé par arrété des ministres
chargés du budget et de la santé.

Art. R, 1123-23. — Avamt le 31 mars de chague année,
chague comuté adresse au ministre chargé de la santé et au
préfet de répion un rapport d’acuvité et une copie de son
compte financier relatifs & I'année civile précédente.

Sous-section 5

Informations communiquées par 'investigateur

Are. R 1123-24. — Avant que soit entreprise une recherche
biomé&dicale sur 1'&re humain, I'investigareur unique ou coor-
donnateur communique au comité consultatif de protection des
personnes dans la recherche biomédicale dont il sollicite 1'avis :

1 Des renseignements sur la nature et les modalités de la
recherche :

a) L'identité du promoteur de la recherche er celle du fabn-
cant du médicament, produit, objet ou matériel expérimenté, si
ce fabricant est distinct du promoteur ;

b) Le titre et I'objectif de la recherche, en précisant s°il s'agit
d'une recherche avec ou sans bénéfice individuel direct;

¢} Toutes informations utiles sur le médicament, produit,
objet, matérel ou méthode expérimenté ;

d) L'identité du ou des investigateurs pressentis, leurs titres,
expérience et fonctions ;

e) Une synthése du demier état des connaissances scienti-
fiques requises pour la mise en euvre de la recherche, selon sa
nature, dans les domaines chimique, 1echnologique, pharmaceu-
tique, biologique, pharmacologique, toxicologique et clinique,
dénommeées prérequis, accompagnée des références des princi-
paux travaux exploités pour cetie synthése ,

P Les éléments du protocole de la recherche, et notamment
la méthodologie clinique, permettant au comité de se prononcer
sur la pertinence générale du projet ;

g) Les informations sur le ou les lieux ol la recherche se
déroulera er sur les personnels et équipements prévus, permel-
tant au comité de se prononcer sur 1'adéquation entre les objec-
tifs poursuivis et les moyens mis en @uvre ;

h) La nature des informations communiquées aux investiga-
teurs ;

2° Des renseignements attestant que les paranties prévues
pour les personnes qui se prétent 4 la recherche sont respectées :

a) Les références des autorisations ou homologations éven-
tuellement obtenues en France ou A I'étranger pour le médica-
ment, produit, objet ou matériel expérimenté, ainsi que les éven-
melles décisions de refus, de suspension ou de retrait de telles
autorisations ou homologations ;

b) Les informations qui seront données en application de
I'article L. 1122-1 et notamment :

— V'objecdf de la recherche, sa méthodologie et sa durfe;

— les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévi-
sibles, liés soit 4 la recherche soit au traitement proposé ;

— le droit pour les personnes sollicitées de refuser de parti-
ciper & la recherche ou de retirer leur consentenent & rout
moment sans encourir aucune responsabilité ;

c) Les modalités de recueil du consentement de ces per-
sonnes, y comprs le ou les documents qui leur seront remis ;

d) Une copie de I"aftestation d’assurance souscrite par le pro-
moteur de la recherche ;

3¢ En outre, lorsque la recherche projetée est une recherche
sans bénéfice individuel direct :

a) La ou les autorisations accordées pour chaque lieu de
recherches ;

b) Le montant des indemnités éventuellement dues aux per-
sonnes qui se préteront A la recherche ;

¢} La durée de la période d'exclusion.

Art. R. 1123-25. — Toute modification du projet de recherche
affectant de maniére substantielle les informabons communi-
quées au comité fait ’objet d'une demande d'avis complémen-
taire accompagnée des justifications appropriées.

Art. R 1123-26. — Les demandes d’avis mentionnées aux
articles R. 1123-24 et R. 1123-25 sont adressées au comité par
lettre recommandée avec demande d’avis de réception.
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Section 2

Compétence &tendue 4 plusicurs régions

Art. R [123-27. — Lorsqu’un comité a rendu moins de trente
avis au cours d'une année civile, son champ de compétence
peut éue élargi A une ou plusieurs régions par arrété du mimsire
chargé de la santé.

Secrion 3

Informations communiquérs par le promotcur
3 'auvworité administrative

Arn. R 1123-28 — Avant de réaliser ou de faire réaliser une
recherche biomédicale sur I'&tre humain, le promoteur de cette
recherche déclare son intention au ministre chargé de la santé.
Toutefois, lorsqu'il s’agit d'une recherche biomédicale portant
sur des produits mentionnés & I'article L. 5311-1, le promoteur
déclare son intention au directeur général de 1'Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé.

Dans sa lenre d'intention, le promoteur fait connafre les €1é-
ments suivants :

1° Son identité ;

2° Le titre et I'objectif de la recherche, en précisant s'il 5°agit
d’une recherche avec ou sans bénéfice individuel direct ;

30 L'identité du ou des investigaleurs pressentis, leurs titres,
expérience et fonctions ;

4° L'identité du fabricant du médicament, produit, objet ou
matériel si ce fabricant est distinct du déclarant ;

5° Les références des autorisations ou homologations éven-
tuellement obtenues en France ou & I'étranger pour le médica-
ment, produit, objet ou matériel expérimenté, ainsi que les éven-
tuelles décisions de refus, de suspensions ou de retrait de telles
autorisations ou homologations ;

6° §'il y a lieu, I'identité de l'importateur ;

7o Le ou les lieux od la recherche se déroulera et, le cas
échéant, les références de la ou des autorisations accordées pour
chaque lieu de recherches sans bénéfice individuel direcr ;

8° L’avis du comité consultatif de protection des personnes
consulté sur le projet en application de I'article L. 1123-6;

9 La mison sociale de I'entreprise d’assurance et le numéro
du contrat souscrit par le promoteur ;

100 La date 3 laguelle il est envisagé de commencer la
recherche et la durée prévue de celte dernidre.

Art. R 1123-29. - Si la recherche porte sur un médicament,
un produit défini 2 larticle L.5136-1 ou au 3° de ["article
L.4211-1 ou un produit ou objet contraceptif, le promoteur
indique, outre les informations prévues & l'article R. 1123-28:

1° La phase d'expérimentation clinique ;

2° Le type d’essai;

3 §’il y a lieu, I'indication thérapeutique faisant 1'objet de
I’essai ;

4° La posologie du médicament ou produit étudi€ et, s'il y a
lieu, du médicament ou produit de référence ;

5° La durée du rraitement ;

6° Les principaux crittres d'inclusion et le nombre prévu des
personnes devant se préter 4 la recherche ;

7° Pour le médicament ou produit étudié :

a) Sa dénomination spéciale ou scientifique ou son nom de
code ;

b) Sa forme pharmaceutique ;

c} Sa composition qualitative et quantitative, en utilisant les
dénominations communes internationales lorsqu’elles existent
ou, 4 défaut, les dénominations de la pharmacopée européenne
ou frangaise ;

d) La présence évenmelle d’un principe actif nouveau ;

e) L'indication, si elles sont connues, des classes chimique,
pharmacologique et clinique auxquelles appartient le principe
actif ;

f) Le lieu de fabrication du médicament ou produit ;

B° Pour un médicament ou produit de référence :

a) Sa dénomination spéciale ou scientifique ;

b) Sa forme pharmaceutique ;

c) 5a composition qualitative et quantitative en principes
actifs ;

d) Son lieu de fabnication ;
9 Pour un placebo :

a) Sa forme pharmaceutique ;
b) Son lieu de fabrication.

Art. R [123-30. — Si la recherche porte sur un matérne! ou
un objet autre que contraceptif, le promoteur communigque, outre
les informations prévues a 'article R. 1123-28:

l° Les résultats des essais réalisés in vitro et chez 1'anumal
ainsi que la synth2se des essais préalables qui auraient pu &tre
effectués chez 1"homme ;

2° Un résumé du protocole de la recherche ;

3° Les documents attestant la conformité du matériel ou de
I'objet aux exigences essentielles de sécurité et de santé et,
selon le cas, aux normes frangaises, aux normes des commu-
nautés europfennes, aux normes internadonales ou, 2 défaut, a
oute norme étrangére ;

4 Tourtes autres informations utiles relatives au matériel ou a
I'cbjet, 4 son fonctionnement et 4 son utilisation,

Art. R 1123-31. — Pour toute autre recherche, le promoteur
communique, outre les informations prévues 2 lTarticle
R. 1123-28, le protocole de la recherche et toutes informations
sur le produit ou la méthode expérimentés.

Art. R.1123-32. — La lettre d’intention prévue a larticle
R. 1123-28 est adressée, selon le cas, au ministre chargé de la
santé ou au directeur général de 1’Apence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de sant€ par envoi recommandé avec
demande d’avis de réception.

§'il s'agit d'une recherche sans bénéfice individuel direct
dont le promoteur est le ministzre de la défense, la lettre d’in-
tention est adressée par 1'intermédiaire dn haut fonctionnaire de
défense auprgs du ministre chargé de la santé.

Art. R. 1123-33. — Toute modification de la recherche affec-
wtant de manigre substantielle des informations prévues ci-dessus
fait I'objet d’une communication complémentaire adressée au
ministre chargé de 1a santé ou au directeur général de 1" Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé dans la
forme prévue 2 I'article R. 1123-32.

Section 4
Recherches 4 caractire milimire

Art. R. 1123-34. — Lorsque le mmistre de la défense estime
qu'une recherche présente un caractére militaire, 1'investigateur
saisit un comité consultatif de protection des personnes dans la
recherche biomédicale dont les membres titulaires et suppléants
sont habilités par le ministre de la défense dans les conditions
fixées par le décret pris pour 'application de I'article 413-9 du
code pénal.

CHarPITRE TV
Recherches sans bénéfice individuel dirccx

Section 1

Fichier national des personnes qui se prétent & des recherches
biomédiculey sans béméfice individod dircet

Art. R, 1124-1. — Le fichier automatisé, dénommé « Fichier
national des personnes qui se prétent A des recherches biomédi-
cales sans bénéfice individuel direct » est géré par le ministre
chargé de la santé,

Les informations contenues dans le fichier ont pour objer
d'assurer le respect des dispositions des articles L. 1124-2 et
L. 11244 relatives :

1° A linerdiction de se préter simultanément & plusieurs
recherches biomédicales sans bénéfice individuel direct ;

2° A la période d’exclusion an cours de laquelle la personne
ne peut se préler A aucune autre recherche biomédicale sans
bénéfice individuel direct ,

3» Au montamt total des indemnités pergues par cette per-
sonne.

Art. R 1124-2. — Le [ichier est alimenté, consulté¢ et mis &
jour par les investigateurs des recherches, Son accés est subor-
donné A I'utilisation de codes d'acces confidentiels atribués aux
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titulaires d’autonsation de lieux de recherches sans bénéfice
individuel direct et aux investigateurs exerganlt dans ces lieux.
Ces codes sont changés au moins une fois par an et ne peuvent
8tre réattribués.

Art. R 1124-3. — Le fichier comporte, sur chaque personne,
ci-aprés dénommée « volontaire », qui se préte ou s'est prérée,
dans les douze mois écoulés, 2 une recherche sans bénéfice
individuel direct, les données suivantes :

le L'identification du ou des lieux de recherches;

29 Les trois premidres lettres du nom patronymique du volon-
1aire ;

3° Les deux premieres lettres de son premier prénom ;

4° Sa date de naissance ;

5¢ Les dates de début et de fin de sa participation 2 la
recherche ;

6° La dare d’expiration de la période d’exclusion en cours, ou
de la dernigre période écoulée, fixée en application du deuxiéme
alinéa de I'aricle L. 11244,

7= §'il y a lieu, le montant toral des indemnités que le volon-
taire a pu percevoir au cours des douze derniers mois, cu qu'il
peroit, en application du premier alinéa de I'article L. 1124-2.

Art. R. 11244, — Avant de recruter un volontaire pour une
recherche, I'investigareur s'assure, en consultant le fichier :

1® Que cette personne n'est pas empéchée de participer a
ladite recherche par unme éventuelle participation ou péricde
d’exclusion concomitante ;

2° Que la somme de l’indemnit¢ éventuellement due et de
celles que l'intéressé a déja pu percevoir au cours des douze
mois précédents n'excede pas le maximum annue] fixé par le
ministre chargé de la santé en application du premier alinéa de
I'article L. 1124-2.

Art R. 1124-5. — Pour appliquer la régle du maximum
annuel d'indemnités, les indemnités sont réputées versées aux
dates de début de participation de I'intéressé aux essais.

Art. R 1124-6. — Lorsqu'il recrute un volontaire pour une
recherche, I'investigateur enregistre dans le fichier :

1° Son code d'acces ;

2° Les trois premigres letites du nom patronymigque du volon-
taire, les deux premidres lettres de son premier prénom et sa
date de naissance ;

3° Les dates de début et de fin de participation de I'intéressé
& la recherche ;

4¢ La date d’expiration de la période d’exclusion prévue;

5° Le montant de I'indemnité éventuellement due.

Art. R. 1124-7. — Les données relatives aux volontaires sont
détruites A I’issue d’un délai de douze meois suivant le début de
la dernitre participation 2 une recherche, sous réserve que [a pé-
riode d'exclusion fixée pour cette recherche soit achevée.

Art. R 1124-8 — Les intfressés dont le consentement est
sollicitd sont informés par I'investigateur de l'existence du
fichier et des données qui y sont contenues. Cette information
est rappelée dans le document prévu par latticle L.1122-1.

Les volontaires peuvent vérifier auprés du tirulaire de 1'auto-
risation du lieu de recherches ou du ministre chargé de la santé
I'exactitude des données les concernant présentes dans le fichier
ainsi que la destruction de ces données au terme du délai prévu
a I'article R. 1124-7.

Section 2

Conditions d’autorisation dey lieox de recherches
biomédicales sans bénéfice individoel direct

Art. R. 1124-9. — Pour I'application du premier alinéa de
I’article L.1124-6, les recherches biomédicales sans bénéfice
individuel direct sont soumises aux dispositions de la présenie
section,

Art. R 1124-10. = Les lieux ob se réalisent les recherches
mentionnées 2 l'article R.1124-9 comporient en tant que de
besoin :

1* Des locaux d’une superficie, d’une distribution et d'un
aménagement compatibles avec un bon déroulement des acti-
vités de recherche prévues et consacrés A la recherche pendant
toute la durée de ces activités ,

2° Des moyens en équipements et en personnels permeftant
d'assurer une surveillance clinique constante et des soins d'ur-
gence, ainsi que la possibilitd d'effectuer, si nécessaire, un
transfert immédiat dans un service de soins approprié ;

3° Un nombre de lits en rapport avec les activités prévues ;

4° Une organisalion permettant :

a) De recueillir er de conserver des échantillons biologiques ;

b} D’entreposer les médicaments, produits, substances, objets
ou matériels sur lesquels portent les recherches ;

c) D'assurer la maintenance des objets et maténels expér-
mentés

d) D’archiver et de protéger les données et informations rela-
tives aux recherches er aux personnes qui s'y prétent;

e} En cas de préparation d'aliments, de disposer de locaux
séparés rdservés a cet effel.

Dans le cas de recherches pratiquées sous forme ambulatoire,

des dispositions doivent &tre prévues pour assurer les mémes
garanties de sécurité,

Art. R 1124-11. — Les modalités d'utilisation, de vérifica-
tion et d'entretien des équipements ainsi que d’entretien des
locaux sont précisées dans un document.

Art. R_1124-12. - La demande d'autorisation est adressée
an préfet de région par lettre recommandée avec demande
d’avis de réception. Elle comporte les éléments suivants :

1* Les nom, qualités et fonctions du demandeur ,

2° Le nom, I'adresse et la localisation du lieu de recherches ;

3° La nature des recherches envisagées ,

4° La description précise des &léments mentionnés & I'article
R.1124-9;

5° La localisarion du service de soins auquel il pourra étre
fait appel en cas d’urgence.

Art R.1124-13. — Lorsque le lLiew de recherches reltve
d’une personne morale, publique ou privée, la demande, pour
&re recevable, est visée par une personne habilitée 3 engager
celle—ci.

Art R. 1124-14. — L'autorisation susmentionnée est délivrée
par le ministre chargé de la santé ou. pour les produils men-
tionnés a [l'article L.5311-1, par le directeur génémal de
I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
apres enquéte effectuée par un médecin, un pharmacien inspec-
teur de santé publique ou un inspecteur désigné parmi ses
agents par I’Agence frangaisc de sécurité sanitaire des produits
de santé dans les conditions prévues & I'article L. 5313-1

Le silence gardé par le ministre ou le directeur général pen-
dant plus de quame mois 4 compter de la réception de
I'ensemble des €léments mentionnés A Yarticle R. 1124-12 vaut
décision de rejet.

Art. R 1124-15. — Tout changement du ttulaire de 1’autori-
sadon, toute modification dans la nature des recherches ou
affectant de fagon substantielle les conditions d’aménagement,
d'équipement ou de fonctionnement fait 1'objet d’une déclara-
Hon.

Les déclarations de modifications sont adressées au préfet de
région dans la forme prévue & l'article R. 1124-12, accompa-
gnées des justificadons appropri€es.

Art. R I124-16. — L'autorisation peut étre retirée par le
ministre chargé de la santé ou, pour les produits mentonnés &
I'article L. 5311-1 par le directeur général de I' Agence frangaise
de sécuritf sanitaire des produits de santé si les conditions
d'aménagement, d'équipement, d'entretien ou de fonctionne-
ment ne sont plus adaptées A la nature des recherches ou
compatibles avec les impératifs de sécurité des personnes qui
s'y prétent, aprés gue le tilulaire de I’autorisation a été mis &
méme de présenter ses observations.

En cas d'urgence, le ministre ou le directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
peut sans formalité préalable suspendre |'autorisation.

Art. R 1124-17. — Par dérogation aux dispositions des
articles R.1124-12, R.1124-14, R 1124-15 et R.1124-16,
lorsque le lieu de recherches reléve du ministre de la défense, la
demande d'autorisation ou la déclaration de modifications est
adressée par celui-ci au ministre chargé de la santé, par I'inter-
médiaire du haut foncrionnaire de défense. L’autorisation est
délivrée ou retirée par le ministre chargé de la santé.
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CHAPITRE V

Dispositions particuliéres 3 certaines recherches

Secdon unique

Art. R. 1125-1. — La demande d’autorisation pour la mise en
cuvre des protocoles d’essais cliniques mentionnés aux articles
L. 1125-1 et L. 11254 est adressée par le promoteur de 'essai
clinique au directeur général de 1I'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé sous pli recommendé avec
demande d'avis de réception cu déposée contre récépisss.

Cette demande doit étre accompagnée d’un dossier dont le
contenu est fixé par ammété du ministre chargé de la santé sur
proposition du directeur général de 1"Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, ainsi que de 1'avis de
réception du projet de recherche par le comité consultatif de
protection des personnes dans la recherche biomédicale.

Lorsque ces protocoles d’essais cliniques portent sur des pro-
duits qui sont génétiqguement modifié¢s ou qui comportent en
tout ou partie des organismes généhiquement modifiés, la
demande d’autorisation est accompagnée d’un dossier complé-
mentaire établi conformément aux dispositions de 1'article 2 du
décret n° 93-773 du 27 mars 1993 pris pour 1'application s’ agis-
sant des utilisations civiles de 'article & de la loi n® 92-654 du
13 juillet 1992 relative au conudle de I'urilisarion et de la dissé-
mination des organismes génétiguement modifiés et modifiant la
loi n° 76-663 du 19 juillet 1976 relative aux installations clas-
sées pour la pratection de 1I'environnement.

Lorsque les produits mentionnés & 1'alinéa précédent sont des
€léments ou des produits du corps humain génétiquement modi-
fiés aprés avoir é1é prélevés ou recueillis, la demande d’autoni-
sarion est complétée par un autre dossier complémeniaire établi
conformément aux disposiions du II de l'article 3 du décret
n° 96-317 du 10 avnil 1996 pris pour ’application du titre IIT de
la loi n° 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contrSle de 1'utili-
sation er de la dissémination des organismes génétiquement
modifiés, en ce qui concerne les éléments ou produits du corps
humain génétiquement modifiés aprés avoir é&ié prélevés ou
recueillis.

Lorsque ces produits sont des médicaments & usage humain
ou des produits mentionnés aux 8 , 9 et 10° de [’aricle
L.5121-1 comporant en tout ou partie des organismes géné-
tiquement modifiés, ce dossier est établi conformément aux dis-
positions du Il de I'atticle 2 du décrer n° 95-1172 dn
6 novembre 1995 pris pour I'application du titre II de la loi
n°® 92-654 du 13 juillet 1992 relative au controle de 1'utilisation
et de la dissémipation des organismes génétiquement modifiés,
en ce qui concemne les médicaments & usage humain et les pro-
duits mentionnés aux B° , 9 et 10° de 'article L. 511-1 du code
de la santé publique.

Le dossier est réputé complet si, dans un délai d'un mois &
compter de sa réception, le directeur général de I'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de sant€ n'a pas fait
connaitre au demandeur qu’il manquait des informations, par
lettre recommandée avec demande d’avis de réception et men-
tionnant le délay imparti pour les fournir. Le délai de réponse du
demandeur n’est pas compté dans le délai d'un mois mentonné
ci-dessus.

Art. R 1125.2. — Le directeur général de I"Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé se prononce sur la
demande mentionnée A D'article R. 1125-1 aprds avoir recueilli
I’avis d'un groupe d’experts qu'il constitue a cet effet.

Pour tout produit qui est génétiqguement modifié ou qui
comporte en tout ou partie des organismes génétiquement modi-
fiés, le directeur général de 1'Apence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé transmet pour avis le dossier complet
4 la commission de génie génédtique.

La commission de génie génétique transmet son avis an
directeur général de 1I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé, au ministre chargé de la recherche et au
ministre chargé de I'environnemen! dans un délai maximum de
soixante jours A compter de la date d’enregistrement de la
demande.

L'accord du ministre chargé de la recherche et 1'accord du
mimste chargé de I'environnement sont réputés acquis, s'ils
n'ont pas fait connaitre au directeur général de 1'Agence fran-
gaise de sécurité sanitaire des produits de santé leur opposition
motivée & 'octroi de I'autorisation avant I'expiration d'un délai
de quatorze jours 3 compter soit de la date & laquelle ils ont
regu I'avis de la commission de génie génétique, soit de la dare
d’expiration du délai de soixante jours imparti & ladite commis-
s10n.

Parallélement & la procédure décrite aux deuxi®me, troisidme,
quatridme et cinquidme alinéas du présent article, le directeur
général de |'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santé recueille |'avis de la commission d'éude de la dissémi-
nation des produits issus du génie biomoléculaire et I'accord du
ministre chargé de I'environnement.

Lorsque la demande concerne des éléments ou des produits
du corps humain pénétiquement modifiés aprés avoir &té pré-
levés ou recueillis, I'avis de la commission d’étude de la dissé-
mination des produits issus du génie biomoléculaire et 1"accord
du rministre chargé de |’environnement sont recueillis dans les
condidons prévues aux articles 2, 3, 4 et 5 du décret n° 96-317
du 10 avril 1996 pris pour I'application du ttre III de la loi
n° 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contréle de 1'utilisation
et de la dissémination des organismes génétiquement modifiés,
en ce qui concerne les éléments ou produits du corps humain
génétiquement modifiés aprés avoir ét€ prélevés ou recueillis.

Lorsque la demande conceme des médicaments A usage
humain ou des produits mentionnés aux 8° , 9° et 10¢ de |'article
L.5121-1 comportant en tout ou partic des organismes géné-
tiquement modifiés, I’avis de la commission d'étude de la dissé-
mination des produits issus du génie biomoléculaire et I'accord
du ministre chargé de ’environnement sont recueillis dans les
conditions prévues aux articles 2, 3 et 4 du décret n® 95-1172
du 6 novembre 1995 pris pour 1'applicaticn du titre III de 1a loi
n® 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contrdle de l'utilisation
et de la dissémination des organismes généliquement modifiés,
en ce qui concerne les médicaments & usage humain et les pro-
duits mentionnés aux 8° , 9° et 10r de 1'article L. 511-1 du code
de la santé publique.

Avant de se prononcer sur la demande, le direcieur général de
I"Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
recucille 'avis du comité consultatif de protection des per-
sonnes dans la recherche biomédicale recueilli dans les condi-
tons prévues A 1'article L. 1123-6.

Art. R 1125-3. — Le directeur général de 1'Agence frangaise
de sécurité samitaire des produits de santé notifie sa décision au
demandeur dans un délai de quatre-vingt-dix jours & compter de
la date de néception du dossier complet.

S'il estime que des informations complémentaires sont néces-
saires pour lui permettre de se prononcer sur la demande, il peut
interrompre 1'examen de celle-ci jusqu'a réception des informa-
tions manquantes dans la limite d'un délai de six mois. 1l doit
dans ce cas notifier au demandeur les motfs de cette inter-
ruption et lui préciser le délai au terme duquel ces informations
doivent lui &tre adressées. Ce délai n'est pas pris en compile
daps le calcul des délais impartis au directeur général de
I'Agence frangaise de sécurnité sanitaire des produits de santé
pour se prononcer sur la demande.

L’ absence de décision A 1'expiration du délai prévu vaut rejet
de la demande.

Art. R. 1125-4. — L'autorisation mentionnée A 1'article
R.1125-1 vaw autorisation d’importer des cellules ou des pro-
duits de thérapie cellulaire et génique au sens de I’article
R. 1245-9 pendant la durée de I'essai clinique

CHAPITRE VI
Dispositions pénales

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
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TITRE III

MEDECINE PREDICTIVE, IDENTIFICATION GENETIQUE
ET RECHERCHE GENETIQUE

CHAPITRE ™
Princlpes gémémux
Secrion 1

Examen da aamcéristiiques génétigna d’unc personne
et identification par empreinies génétiques & des Ans médicales

Sous-section 1
Dispositions pénérales

Art. R.I1131-1. — L'examen des caractéristiques génétiques
d’une personne & des fins médicales, au sens du présent titre, a
pour effet :

— soit de confirmer ou d'infirmer le diagnostic de maladie
génétique chez une personne qui en présentc les symp-
témes ;

— soit de rechercher, chez une personne asymptomatique, les
caractéristiques d’un ou plusieurs génes susceptibles
d’entrainer A terme le développement d'une maladie chez
la personne elle-m&me ou sa descendance.

Art. R 1131-2. — Les analyses de biologie médicale men-
tionnées au présent titre comprennent :

1° Dans tous les cas prévus A I'article R. 1131-1, les analyses
de cytogénétique, incluant la cytogénétique moléculaire, et les
analyses de génétique moléculaire dont l'idendfication par
empreintes génétiques ;

2° En outre, pour les personnes asymptomatiques, les ana-
lyses ayant pour objet de détecter les anomalies génétiques
impliquées dans i'apparition éventuclle de la maladie recherchée
chez ces personnes et dont la liste est fixée par amdtié du
ministre chargé de la santé, aprés avis de la Commission
consultative nationale en matitre d’examens des caractéristiques
génétiques 2 des fins médicales.

Art. R [131-3. — Les articles R.1131-4, R.1131-6 a
R.1131-20 s'appliquent aux analyses visant 2 l'identification
d'une personne par ses empreintes génétiques A des fins médi-
cales.

L'identification 4 des fins judiciaires est régie par le décret
n° 97-109 du 6 février 1997 relatif aux conditions d'agrément
des personnes habilitées A procéder & des identifications par
empreintes génétiques dans le cadre d'une procédure judiciaire.

Sous-secrion 2
Condirions de preseriprion

Art. R.1131-4. — Le consentement, prévu i l'article
L. 1131-1, de la personne A qui est prescrit I'examen de ses
caractérisiques génétiques doit étre libre et éclairé par une
information préalable comportant noamment des indications sur
la portée de I'examen. Ce consentement est donné par écrit.

Lorsque la personne concernée est un mineur, le consente-
ment est donné, dans les conditions de I'alinéa précédent, par
les titulaires de ['autorité parentale, sous réserve des disposi-
tons de l'article L. 1111-5.

Art. R.1131-5. — Chez un patient présentant un ou des
symptdmes d’une maladie générique, la prescription d’un
examen des caractéristiques génétiques ne peut avoir lieu que
dans le cadre d’une consultation médicale individuelle. Lorsque
I'examen est effectué sur un mineur, il ne peut &tre prescrit que
si celui-ci peut personnellement en bénéficier dans sa prise en
charge ou si des mesures préventives ou curatives peuvent €tre
prises pour sa famille.

Chez une personne asymptomerique mais présentant des anté-
cé&dents familiaux, la prescription d’un examen des caractéris-
tiqgues génétiques ne peut avoir lieu que dans le cadre d'une
consultation médicale individuelle. Cette consultation est effec-
tuée par un médecin euvrant au sein d'une &quipe pluridiscipli-
naire rassemblant des compétences clinigues et génériques.
Cette équipe se dote d'un protocole type de prise en charge et
se déclare au munistre chargé de la santé selon des modalités
fixées par arr@té du ministre chargé de la santé.

Au cours de cette consultation, la personne est informée des
caractéristiques de la maladie recherchée, des moyens de la
détecter, des possibilités de prévention et de traitement. Les
examens ne peuvent &tre prescrits chez un mineur que si ce der-
mer ou sa famille peuvent personnellement bénéficier de
mesures préventives ou curatives immédiates. Le médecin
consulté délivre une attestation certifiant qu'il a apporté 4 la
personne concermnée les informations définies ci-dessus et qu'il
en a recueilli le consentement dans les conditions prévues &
I'article R. 1131-4. Cette attestation est remise au praticien
apréé réalisant I'examen ; le double de celle-ci est versé au dos-
sier médical de la personne concemée.

Lorsque I'examen requiert d'étudier les caractéristiques géné-
tiques d’un ou plusieurs membres de la famille, il appartient &
la personne concernée, sur les conseils du médecin prescripteur,
d’obtenir le consentement de chacun d’entre eux.

Sous-secrion 3

Conditions d'agrément er d'aurorisadon de la pratique des examens
des craaénstiques génédques d'une personne

Art. R 1131-6. — Les analyses définies A l'article R, 1131-2
ne peuvent Btre réalisées que par des praticiens agréés & cet
effet dans les conditions fixées & I'article R. 1131-7 et exergant
dans des établissernents ou organismes autorisés dans les condi-
tions fixées aux articles R. 1131-11 er suivants.

Art. R.1131.7. — L'agrément des praticiens, sous la respon-
sabilité desquels sont pratiqués les examens mentionnés 2
1'article R. 1131-6, est nominatif et attribué pour une durée de
cing ans renouvelable, par ammété du préfet de région pris aprés
avis de la Commission consultative nationale en matigre d’exa-
mens des caractéristiques génétiques A des fins médicales.

L'agrément peut n'ée donné que pour certaines des catégo-
ries d'analyses mentionnées aux articles R. 1131-2 et R. 1131-3.

Le ou les noms des praticiens agréés figurent dans 1’autorisa-
tion prévue A l'article R.1131-11; ces praticiens sont seuls
habilités & signer les comptes rendus d’analyses.

Art. R 1131-8 — L'agrément prévu a I’article R. 1131-7, en
cas de non-respect des dispositions législatives ou régle-
mentaires par ces praticiens, peut leur e retiré par le préfet de
région, apreés avis motivé de la Commission consultative natio-
nale en matigre d’examens des caractéristiques génétiques i des
fins médicales devant laquelle le praticien est invité A présenter
ses observations.

En cas d’urgence, I'agrément peut, 3 titre conservatoire, &boe
suspendu pour une durée de trois mois par le préfet, Dans ce
cas, I'avis de la commission susmentionnée intervient dans un
délai de deux mois.

Art. R.[131-9. — Le praticien responsable mentionné A
I'article R. 1131-7 doit, pour obtenir son agrément, &tre médecin
qualifié en biologie médicale ou pharmacien biologistz ou, &
titre exceptionnel, une personnalité scientifique justifiant de
titres ou travaux spécifiques dans les domaines des activités
définies A 1'article R. 1131-2

Ce praticien doit de plus &tre sout titulaire, selon les activités
sur lesquelies pore la demande d'agrément, d’un dipléme
d’études spécialisées complémentaires de cytogénétique
humaine ou de biologie moléculaire, soir, 4 titre exceptionnel,
de titres, certificats, diplémes ou travaux scientifiques, d'un
niveau jugé suffisant par la commission mentionnée 2 1’article
R.1131-16.

L’avis rendu par la Commission consultarive nationale en
matidre d’examens des caractéristiques génétiques A des fins
médicales comporte une appréciation sur la formation, 'expé-
rience et les travaux scientifiques du praticien sollicitant I'attri-
bution ou le renouvellement de son agrément dans les domaines
d’activités définis a I'article R. 1131-2.

Art. R.1131-10. — Lorsque les analyses définies & 1'article
R. 1131-2 sont pratiquées dans un laboratoire d'analyses de bio-
logie médicale mentionné A 1'article L. 6211-2, le praticien men-
tionné A I'aricle R.1131-8 doit @re directeur ou directeur
adjoint du laboratoire.

Art. R I1131-11. - Les examens mentionnés 2 ['article
R.1131-2 ne peuvent €tre pratiqués que dans les laboratoires
d’analyses de biologie médicale des établissements publics de
santé, des centres de lutte contre le cancer et de I’Etablissement
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frangais du sang et les laboratoires d’analyses de biologie médi-
cale mentionnés A I'article L.6211-2, et aprés autorisation
accordée pour une durée de cing ans renouvelables, par arrété
du préfet de région pris aprés avis de la Commission consulta-
tive nationale en matiere d'examens des caraciéristiques géné-
tiques & des fins médicales.

L’autorisation précise le site d’exercice.

Art. R J131-12. — Les laboratoires d'analyses de biologie
médicale mentionnés & I’article R. 1131-11 doivent disposer des
équipements nécessaires 2 la réalisation des examens définis 2
I'aticle R.1131-2. La liste de ces égquipements est fixée par
arrété du ministre chargé de la santé pris aprés avis de la
Commission consultative narionale en matitre d'examens des
caracléristiques génétiques a des fins médicales.

Ces locaux er équipements peuvent &re communs avec CEux
utilisés en application de I'article R.2131-6 pour le diagnostic
prénatal.

Art. R.1131-13. = L'autonisation peut étre retirde 2 tout
moment par le préfet de région aprés avis motivé de la
Commission consultative nationale en matiére d’examens des
caractéristiques génétiques A des fins médicales en cas :

1° De non-respect des conditions prévues par le présent cha-
pitre ;

2° De non-respect des dispositions législatives et régle-
mentaires, notamment celles relatives anx obligations découlant
du guide de bonne exécution des analyses de biologie médicale
prévu par |'article 9-1 du décret n® 76-1004 du 4 novembre 1976
fixant les conditions d’'autorisation des laboratoires d'analyses
de biologie médicale ;

3¢ De refus de participer au contrBle national de qualité des
analyses de biologie médicale, prévu par le décret n® 94-1049
du 2 décembre 1994 relanf au contrdle de qualité des analyses
de biologie médicale en application de 'article L 6213-3.

En cas d'urgence, I'autorisation peut 8tre suspendue par le
préfet pour une durée de trois mois. En ce cas, I'avis de la
commission intervient dans un délai de deux mois.

Sous-section 4

Condidons de communicrion des résultars

Art. R 1131-14. ~ Le compte rendu d’analyse de biologie
médicale commenté et signé par un praticien responsable agréé
conformément A I’article R. 1131-6 doit Btre adressé exclusive-
ment au praticien prescripteur des examens génétiques.

Le médecin prescripteur ne doit communiquer les résultats de
I'examen des caractéristiques génétiques qu'd la personne
concernée, ou A celle titulaire de 1'autorité parentale s’il s’agit
d’un mineur sous réserve des dispositions de I'article L. 1111-5,
et 4 son représentant légal s'il s’agit d'un majeur sous tutelle.
La communication des résultars doit se faire, dans le cadre
d’une consultation médicale individuelle, sous une forme claire
el appropriée.

La personne concemée peut refuser que les résultats de
I'examen lui soient communiqués : dans ce cas, sous réserve de
I"article L. 1111-2, le refus est consigné par écrit dans le dossier
du malade.

Sous-secdon 5

Conditions de conservation des documents

Art. R 1131-15. - Le consentement écrit et les doubles de la
prescription de l'examen des caractéristiques génétiques et des
comptes rendus d’analyses de biologie médicale commentés et
signés sont conservés par le médecin prescripteur dans le dos-
sier médical de la personne concernée, dans le respect du secret
professionnel.

Les comptes rendus d’analyses de biologie médicale et leur
commentaire explicatif sont conservés par les laboratoires
d'analyses de biologie médicale mentionnés a I'article
R. 1131-11 pendant une durée de trente ans.

Dans tous les cas, 1'archivage de ces résultars est effectué
dans les conditions de sécurit¢ et de confidentialité.

Secaon 2

Commission consulative nationale en matiéres d’examens
des camctéristiques génétiques 4 des fins médiules

Art. R 1131-16. - La Commission consultative nationale en
matidre d’examens des caractéristiques génétiques & des fins
médicales, instituée aupres du ministre chargé de la santé, est
chargée de donner un avis motivé sur:

1° Les demandes d’autorisation prévues i ['article
R. 1131-11; cet avis tient compte notamment de la compétence
et de 'expérience des responsables, des locaux et de 1'équipe-
ment définis & I"article R, 1131-12;

2° Les renouvellements d'autorisation de ces activités et les
retraits d'autorisation dans les mémes conditions qu’au 1° ci-
dessus et en tenant compte, le cas &chéant, du volume d’acti-
vitds et de la qualité des résultats obtenus ;

3¢ Les demandes d'agrément des praticiens responsables pré-
vues 4 I'article R.1131-7 dans les conditions précisées 2
I'article R. 1131-9;

4» Les renouvellements et les retraits d’agrément dans les
conditions prévues aux articles R. 1131-7 et R, 1131-8,

La commission participe au suivi et 4 ’évaluation du fone-
tionnement des laboratoires autorisés. Elle peut également
donner des avis sur les condirions de prescription et de réalisa-
tion des examens de biologie mentionnés & I'article R. 1131-2.

Art. R. 113]-17. — La commission est constituée :
1° De six membres de droit :

a) Le directeur général de la santé ou son représentant ;

b) Le directeur de |’hospitalisation et de I'organisation des
S0ins ©u son représentant ;

¢) Le directeur des affaires civiles et du sceau ou son repré-
sentant ;

d) Le président du Conseil national de 1'ordre des médecins
ou son représentant ;

e) Le président du Conseil national de 1'ordre des pharma-
ciens ou son représenrant ;

f) Le directeur de I'Institut pational de la santé et de la
recherche médicale ou son représentant ;

2° De neuf personnalités qualifiées :

a) Deux biologistes ayant une expérience particuliere dans la
réalisation d’examens de biologie moléculaire concourant &
I'examen des caractéristiques génétiques des personnes ou 2a
I'identification par empreintes 4 des fins médicales ;

b} Deux biologistes ayant une expéricnce particuliére dans la
réalisation d’examens de cytogénétique ;

¢) Quatre praticiens cliniciens ayant une expérience parti-
culigre en génétique médicale, dont un spécialiste en génétique
médicale ;

d) Une personne compétente dans les domaines éthique ou
juridique.

Art. R 1131-18 — Le président et les personnes qualifiées
sont nommés pour trois ans renouvelables par arm@té du ministre
chargé de la santé.

Le remplacement d'un membre en cas de cessation des fonc-
Hons en cours de mandat s'effecrue dans les mémes conditons
que pour sa nominarion et pour la durée du mandat restant 4 ac-
complir.

Tout membre désigné, absent A plus de trois séances consé-
cutives sans modf 1égitime, peut &tre remplacé dans les mémes
conditions que pour sa nmomination et pour la durée du mendat
restant A courir.

Art. R, 1131-19, — La commission ne peut se prononcer que
si la meiti€ au moins de ses membres sont présents.

Quand le quorum n’est pas atteint 3 une réunion, le méme
ordre du jour est reporté 4 une réunion ultérieure tenue dans un
délai d'un mois ; les délibérations prises alors sont valables quel
que soit le nombre des membres présents.

La commission se prononce & la majorité des voix des
membres présents ; en cas de partage €gal des voix, celle du
président est prépondérante.

Art. R.[1131.20. - Toutes les personnes qui participent,
méme 2 titre occasionnel, aux travaux de la commission sont
tenues au secret professionnel.

Tour membre de la commission qui a un intérét personnel
direct ou indirect dans une affaire soumise & l'examen de la
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commission en fait la déclaration écrite au directeur général de
la santé qui en informe le président. Ce membre ne peut étre
désigné comme rapporteur et ne peut participer ni aux débats m
au vole sur cette affaire. En cas de non-respect de cette régle, le
ministre chargé de la santé procdde au remplacement de ce
membre.

CHAPITRE 11
Dispositions pénales

Le présent chapiue ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires,

TITRE IV

REPARATION DES CONSEQUENCES
DES RISQUES SANTTAIRES

CHAPITRE I

Accdy a Passurance
conire les risques d'invalidité ou de décds

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

CHArITRE []

Risqucs sanitaires résultant du fonctionnement
du systtme dec santé

Secrion 1
Principa généraux
Sous-section 1

Caracttre de gravité du préjudice ouvrant droit
4 réparaton au rirre de la solidarité navionale

Art. D. 1142-1. — Le pourcentage mentionné au dernier
alinéa de 1'article L. 1142-1 est fixé & 24 %.

Un accident médical, une affection iatrogéne ou une infection
nosocomiale présente également le caractére de gravité men-
tionné A I'article L. 1142-1 lorsque la durée de I'incapacité tem-
poraire de travail résultant de 1'accident médical, de 1'affection
iatrogeéne ou de I'infection nosocomiale est au moins égale 4 six
mois consécutifs ou A six mois non consécutifs sur une période
de douze mois.

A titre exceptionnel, le caractre de pgravité peut étre
rECOnnu

1¢ Lorsque la victime est déclarfe définitivement inapte 3
exercer ’activité professionnelle qu'elle exergait avant la sur-
venue de I'accident médical, de I"affection jatrogéne ou de 1'in-
fection nosocomiale ;

2° Ou lorsque l'accident médical, 1'affection iatrogéne ou
I'infection nosocomiale occasionne des troubles particulizgrement
graves, y compris d'ordre économique, dans ses conditions
d’existence.

Art. D 1142-2, — le bareme d'évaluation des taux d’incapa-
cité des victimes d'accidents médicanx, d'affections iatrogénes
ou d'infections nosocomiales mentionné a |'article L. 1142-1
constitue 1'annexe 11-2 du présent code.

Art. D. 1142-3. — L'expert médical appelé 4 &valuer 1'inca-
pacité de la victime d'une lésion & laquelle le bardme ne
comporte pas de référence informe, par avis motivé, la commis-
sion régionale de conciliation et d'indemnisation des accidents
médicaux, des affections iatrogénes et des infections noso-
comiales compétents des références 2 I'aide desquelles il pro-
cdde A cette évaluation.

Cette information est transmise 2 la Commission nationale
des accidents médicaux ainsi qu’aux parties intéressées et, le cas
&chéant, a leurs assureurs.

La commission régionale fixe un taux d'incapacité sur la base
de cette dvaluation.

Sous-section 2
Plafonds de garantie des conrrats d'assurance
Art. R. 11424, - Les plafonds mentionnés 2 ['article

L. 1142-2 ne peuvent &tre inférieurs & 3 millions d'eurcs par
sinistre et & 10 millions d’euros par année d'assurance.

Section 2

Procédure de riglement amiable en cas d’accidents médicany,
d'affections iarrogenes ou d’infections nosocomiales

Sous-section 1

Commission régionale de conciliation et d'indemnisation des accidents
médicaux, des affections latrogtnes et des infections nosocomiales

Art. R. 1142-5. — Chaque commission régionale de concilia-
tion et d'indemnisation des accidents médicaux, des affections
iatrogénes et des infections nosocomuales comprend, outre son
président :

1° Six représentants des usagers proposés par les associations
d'usagers du systdme de santé ayant fait |'objet d’un agrément
au niveau régional dans les conditions prévues A [ article
L. 1114-1 ou ayant fait I'objet d'un agrément au niveau national
et ayant une représentation au niveau régional ;

2° Au titre des professionnels de santé :

— deux représentants des professionpels de santé exergant a
titre libéral désignés apres avis des instances régionales des
organisations syndicales représentatives, dont un médecin ;

- un praricien hospitalier désigné aprés avis des instances
régionales des organisations syndicales représentatives ;

3° Au titre des responsables des institutions et éablissements
publics et privés de santé :

— un responsable d'établissement public de santé proposé par
les organisations d'hospitalisation publique les plus repré-
sentatives au plan régional ;

— deux responsables d'érablissements de santé privés dési-
gnés par les organisations d'hospitalisation privée les plus
représentatives au plan régional, dont un représentant des
organisations d'hospitalisation privée 4 but non lucratif par-
ticipant au service public hospitalier ;

4> Deux représentants de 1'Office narional d’indemnisation
des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infec-
tions nosocomiales désignés par son conseil d'administration ;

5° Deux représentants des entreprises pratiquant 1’assurance
de rcsponsabiﬂté civile médicale prévue a |'article L. 1142-2;

6° Quatre personnalités qualifiées dans le domaine de la répa-
ration des préjudices corporels.

Des suppléants 2 chacun des membres de la commission,
autres que le président, sont nommés dans les mémes conditions
que le titulaire. Les suppléanis ne participent aux délibérations
de la commission qu’en cas d'absence du ritulaire.

Dans les régions ol le nombre de dossiers le justifie, peuvent
&tre nommés un cu plusieurs présidents adjoints.

En cas de déces, de démission, de cessation de fonctions pour
toute autre caus¢ d'un membre de la commission, celui-ci est
remplacé par son suppléant qui devient titulaire pour la durée
du mandat restant 4 accomplir. Le président peut proposer,
aprés avoir diment entendu I'intéressé, qu’il soit procédé dans
les mémes conditions au remplacement d’'un membre ayant été
absent a plus de trois séances consécutives auxquelles il ne s’est
pas fait suppléer. Un nouveau suppléant est alors nommé dans
les conditions prévues au présent article.

Art. R. 1142-6. — Les membres de Ia commission
nommés pour une durée de trois ans renouvelable.

Art. R.1142-7. - Le président de la commission et son ou
ses adjoints sont nommés par arrété du ministre de la justce.
Lorsqu'il s’agit de magistrats de 1'ordre administratif, cette
nomination intervient sur proposition du vice-président du
Conseil d'Etat.

Les magistrats mentionnés ci-dessus peuvent &tre détachés
aupr®s de 1'Office national d'indemnisation des accidents médi-
caux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales
aux fins de présider une commission régionale.

Ils ne sont pas, dans l'exercice de ces attributions, sourmnis A
I"autorité hiérarchique du président du conseil d'administration
ou du directeur de |'office. Ils sont notés par le président de la
Commission nationale des accidents médicaux.

Un méme magistrat peut présider en qualité de président ou
président adjoint deux commissions régionales au plus.

Les membres de la commission autres que le président et son
ou ses adjoints sont nommés par arrété du préfet de région
publié au recueil des actes administratifs de la région concernée.

sont
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Art. R. 1142.8. - Le président de la commission, lorsqu'il
n'est pas déiaché aupres de |'office, et, le cas échéant, son ou
ses adjoints pergoivent des indemnités eu égard aux sujétions
particuligres auxquelles ils sont soumis.

I en va de méme des médiateurs indépendants prévus au troi-
sitme alinéa de l'article L. 1142-5.

Des indemmités sont attribuées aux autres membres ou & leurs
suppléants lorsque leur participation aux séances de la commis-
sion entraine pour eux une perte de revenus.

Le montant de ces indemnités est fixé par arrété des ministres
chargés du budpet et de la santé.

Les membres de la commission et leurs suppléants ansi que
les médiateurs bénéficient du remboursement des frais de trans-
port et de séjour qu’ils sont susceptibles d’engager dans le cadre
de leur mission dans les conditions fixées par le décret n° 90437
du 28 mai 1990 fixant les conditions et les modalités de régle-
ment des frais occasionnés par les déplacements des personnels
civils sur le territoire métropolitain de la France lorsqu'tls sont
4 la charge des budgets de I'Etat, des établissements publics
nationaux 2 caractere administratif er de certains organismes
subventionnés.

Art R 1142-9. — La commission se réunit soit en formarion
de reéglement amiable, soit en formation de conciliation sur
convocation de son président qui fixe 1'ordre du jour et désigne
les rapporteurs, soit parmi les membres de la commission, soit
en tant que de besoin parmi des fonctionnaires ou agents
publics compétents.

Elle ne peut délibérer que si sept au moins de ses membres
en exercice sont présents. Dans le cas contraire, une nouvelle
séance se tient, sans obligation de quorum, au terme d'un délai
de quinze jours.

Les avis de la commission sont adoptés A la majorité des
membres présents, En cas de partage égal des voix, celle du
président est prépondérante.

Art. R 1142-]10. — Le secrétariat de la commission est placé
sous 1'autorité du président. 1l est assuré par des personnels mis
4 sa disposition par 1'office.

La commission adopte un réglement intérieur conforme & un
reglement type établi par un arrété du ministre chargé de la
santé qui définir les conditions de son fonctionnement. Ce régle-
ment précise les modalités d’organisation du travail et de prépa-
ration des avis, la répartition des tiches entre le président, le cas
échéant les présidents adjoints er les membres de la commission
ainsi que les travaux qui peuvent @ire confiés 4 des personnels
de 1'office mis i disposidon de la commission en application de
V'article L. 1142-6.

Les membres de la commission et les médiateurs mentionnés
a I'article R. 1142-23 déclarent, s'il y a lieu, qu'ils ont un lien
direct ou indirect, d’ordre familial, professionnel ou financier,
avec les personnes dont la demande est examinée ou avec les
professionnels de santé, établissements de santé, services ou
organismes de santé ou producteurs, exploitants ou distributeurs
de produits de santé concermnés par cette demande.

Lorsque tel est le cas, ils ne peuvent participer & la prépara-
tion des avis, siéger durant les travaux de la commission ou réa-
liser une mission de conciliation relatifs & cefte demande.

Art. R.1142-1]. — la commission adopte chaque année:

- un rapport relatif A son fonctionnement et A son activité, en
formation de réglemem amiable et en formation de conci-
liation, qu’elle remet a I'office ;

— un rapport relatif aux expertises diligentées par elle, qu'elle
transmet 4 la Commission nationale des accidents médi-
caux avant le 15 juillet.

Le président de la commission transmet 3 la commission
nationale, & la demande de celle-ci, toutes informations relatives
h son fonctionnement et A son activité, i I’exception de celles
qui sont nominatives et relatives a des données de santé A carac-
tére personnel.

Art, R 1142-12. — La commission peut, par un rapport
motivé, demander & la Commission nationale des accidents
médicaux la radiation de 1a liste nationale des experts en acci-
dents médicaux d’un expert inscrit prés d’une cour d’appel dont
le sitge est situé dans son ressort. Elle rend un avis sur une
demande de radiation d'un expert formulée par la commission
nationale dans un délai de deux mois.

La demande de radiation ou 1'avis sont adoptés par la
commission siégeant en formation de réglement amiable.

Sous-section 2
Procédure de réglement amiable

Art. R 1142-13. — La demande en vue de 1’indemnisation
d’un dommage imputable & un acte de prévention, de diagnostic
ou de soins est préseniée a la commission régionale dans le res-
sort de laquelle a &é effectué 1'acte de prévention, de diagnostic
ou de soins en cause. La demande est présentée au moyen d’un
formulaire conforme au modele approuvé par le consell d'ad-
ministration de I'office.

La demande est envoyée 24 la commission par lettre
recommandée avec accusé de réception ou déposée auprés du
secrétanat de la commission contre récépissé.

Elle est accompagnée de pitces justificatives dont la liste,
fixée par arrété du ministre chargé de la sant€, aprés avis de
I’office, est reproduite dans le formulaire. Qutre les renseigne-
ments mentionnés aux deuxiéme et troisitme alinéas de 'article
L. 1142-7, cette liste inclut notamment un certificar médical
artestant la consistance précise des dommages dont le deman-
deur a é&té ou s'estime victime. En outre, celuici joint 4 sa
demande tout autre document de nature a I'appuyer et notam-
ment A établir que les dommages subis ont le caractére de gra-
vité mentionné au II de I'article L. 1142-1.

La commission accuse réception du dossier, enregistre la
demande et, le cas &héant, demande les pidces manquantes
dans les formes et conditions prévues par le décret n° 2001492
du 6 juin 2001 pns pour I'application du chapitre II de la loi
n°® 2000-321 du 12 avrl 2000 et relatif & 1'accusé de réception
des demandes préseniées aux autorités administratives.

Deés réception de la demande initiale, la commission informe
par lettre recommandée avec accusé€ de réception le profes-
sionnel, 1'établissement, le centre, I'organisme de santé ou le
producteur, 'exploitant ou le distributeur de produits de santé
dont la responsabilité est mise en cause, le cas échéant, par le
demandeur. La partie mise en cause indique sans délai 2 la
commission le nom de l'assureur qui garantt sa responsabilité
civile, au moment de la demande d’'indemnisation ainsi qu’a
I"époque des faits incriminés.

Art. R 1142-14. — Afin d’apprécier si les dommages subis
présentent le caractére de gravité prévo an I de 1'anicle
L. 1142-1, la commission, ou s’ils ont requ délégation & cette
fin, le président ou un président-adjoint, peuvent soumettre pour
observation les pigces justificatives mentionnées i 1'article
R.1142-13 a un ou plusieurs experts.

Les parties concernées sont informées de 1'identé et des
titres du ou des experts.

Art. R. 1142-15. - Lorsque la commission estime que les
dommages subis ne présentent pas le caracrére de gravité prévu
au II de I'article L. 1142-1, elle se déclare incompétente et le
demandeur ainsi que le professionnel, 1'établissement, le centre,
I'organisme de santé ou le producteur, I'exploitant ou le distri-
buteur de produits de santé concerné par la demande, ainsi que
son assureur, en sont informés par lettre recommandée avec ac-
cusé de réception.

La lettre recommandée envoyée au demandeur informe
celuici de la possibilit? de saisir la commission en vue d'une
conciliation,

Art. R 1142-16. — Lomrsque la commission estime que les
dommages subis présentent le caractdre de gravité prévu au Il
de I'article L. 1142-1, Tes parties concernées ainsi que les assu-
reurs des parties mises en cause sont avisés par lettre
recommandée avec accusé de réception de la date 3 laquelle la
commission se réunit en vue de rendre l'avis prévu 2 I'article
L. 1142-8. Le rapport d’expertise leur est transmis avant la réu-
nion de la commission.

A tout moment, les parties sont informées, 4 leur demande,
de I’état de la procédure.

Les parties sont entendues sur leur demande ou 2 la demande
de la commission. Elles peuvent se faire assister ou représenter
par une personne de leur choix.

L'avis de la commission prévu & 'article L 1142-B précise
pour chaque chef de préjudice les circonstances, les causes, la
nature et I'étendue des dommages subis ainsi que son apprécia-
ton sur les responsabilités encourues.

11 précise également si, & la date od il est rendu, I'état de la
victime est consolidé ou non.

Art. R 1142-17. — L’avis est adressé par letre recommandée
avec accusé de réception au demandeur, A I'office ainsi qu’au
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professionnel, & |'établissement, au centre, 3 I'organisme de
santé ou au producteur, 4 I'exploitant ou au distributeur de pro-
duits de santé dont la responsabilité a été mise en cause par le
demandeur et 3 son assureur. Lorsque 'avis indique que le
dommage engage la responsabilité de plusieurs personnes, 1l est
adressé 4 chacune des personnes considérées ainsi qu'a leurs
assureurs respectifs.

L'avis précise, le cas échéant, que la personne considérée par
la commission comme responsable des dommages n'a pas
communiqué le nom de son assureur cu qu'elle a indiqué ne pas
étre assurée.

Lorsque la commission estime que la responsabilité d’une des
personnes mentionnées au premier alinéa de I'article L. 1142-14
est engagde, 1'avis adressé au demandeur précise qu'il peut
saisir 'office si |’assureur de la personne considérée comme
responsable ne lui a pas fait parvenir une offre d'indemnisation
dans le délai de guatre mois prévu A 'article L. 1142-17.

Ouire son avis et le rapport d'expertise, la commission
transmet A 1'assureur ou A 1'office, selon le cas, ’ensemble des
documents communiqués par le demandeur afin de leur per-
metire d'établir une offre. Les informations & caractére médical
sont transmises dans le respect du secret médical

Art. R. 1142-18. - Lorsque la consolidadon de I'état de la
personne ayant subi des dommages est postéreure h la date
laquelle la commission a rendu un premier avis ou lorsque des
préjudices nouveaux imputables 3 une aggravation de 1'état de
la personne nécessitent une nouvelle évaluation des dommages,
une nouvelle expertise peut e diligentée, soit A I'initiative de
la commission, soit A la requéte de la personne, afin qu'une
nouvelle offre d’indemnisation puisse &tre, le cas échéant, pro-
posée A cette dernigre.

La demande est présentée dans les conditions prévues aux
articles R. 1142-13 4 R.1142-17 sans qu'il y ait toutefois lieu
de rechercher si les dommages faisant 1'objet de la demande
présentent le caractere de gravité prévu au II de ['article
L. 1142-1.

Sous-section 3
Proctdure de conciliadon

Art. R.1142-19. - La commission réunie en formation de
conciliation examine les demandes relatives aux litiges oun aux
difficultds nés & I'occasion d'un acie de prévention, de dia-
gnostic ou de soins effectué dans son ressort.

Art. R.1142-20. — La commission est saisie par letre
recommandée avec avis de réception. La demande de concilia-
tion mentionne les nom et adresse du demandeur, ceux du pro-
fessionnel, de I'établissement, du centre ou du service de santé
ou du producteur, de 1'exploitant ou du distributeur de produits
de santé mis en cause, ainsi que 1'objet du lifige.

Art. R.1142-21. - Si cela est de nature & favoriser la solu-
tion du litige et avec 1'accord du demandeur, le président de la
commission peut se dessaisir de la demande de conciliation et la
transmettre soit A la commission des relations des usagers et de
la qualité de la prise en charge concemée, soit A 1'assemblée
interprofessionnelle régionale prévue A I'article L. 4393-2, soit
au conseil départemental de I'ordre concemé.

Art. R. 1142-22. - La commission entend les personnes inté-
ressées au litige et s'efforce de les concilier. En cas de concilia-
tion, totale ou partielle, elle constate la conciliation dont les
termes font 1'objet d'un document de conciliation. Ce document
fait également apparaiire les points de désaccord qui subsistent
lorsque la conciliation est partielle. 11 est signé par les intéressés
et par le président de la commission ou son représentant

Un exemplaire original du document de conciliation est remis
ou adressé & chacun des intéressés.

Art. R. 1142-23. — La commission peut déléguer la concilia-
tion 2 un ou plusieurs médiateurs indépendants qui, en raison de
leurs qualifications et de leur expérience, présentent des garan-
ties de compétence et d'indépendance.

Le ou les médiateurs m2nent la conciliatdon dans les condi-
tions et formes prévues A 'article R. 1142-22. En cas de conci-
liation totale ou partielle, ils signent personnellement le docu-
ment de conciliation dont une copie est communiquée & la
commission.

Secrion 3
Procédure d’cxpertise en matitre d'accidents médicaux
Sous-section 1

Composition et fonctionnement
de la Commision nadonale des accidens médicaux

Art. R 1142-24. — La Commission nationale des accidents
médicaux, instituée par l'article L.1142-10, se compose des
membres sujvants :

1" Cing experts professionnels de santé figurant sur 'une des
listes dressées par la Cour de cassation et les cours d’appel en
application de 1'article 2 de la loi n° 71498 du 29 juin 1971
relative aux experts judiciaires, 3 raison de:

a) Trois exergant 2 titre libéral, proposés par le Cenire
national des professions de santé, dont au moins deux méde-
cins ;

#) Deux praticiens des établissements publics de santé men-
tionnés au 1° de I'article L. 6152-1, proposés conjointement par
les présidents des conférences nationales de présidents de
commission médicale d’établissements publics de santé ;

2° Quatre représentants des usagers proposés par des associa-
tions mentionnées A Iarticle L. 1114-1 et ayant fait I'objet d'un
agrément au niveau national ;

3¢ Seize personnalités qualifiées A raison de:

@) Huit personnalités choisies en raison de leurs compélences
dans le domaine du droit de la réparation des accidents médi-
caux ou de la responsabilité médicale ou dans la formarion en
matitre d’expertise, dont un représentant du Conseil national de
I'ordre des médecins et un membre du Conseil d'Etat ou un
magistrat de 'ordre administratif ou de Pordre judiciaire, en
acivité ou honoraire, président de la commission nationale ;

b) Huit personnalités choisies en raison de leurs compétences
scientifiques.

La commission est assistée d'un commissaire du Gouverne-
ment suppléé par un commissaire du Gouvernement adjoint,
nommés par arrété du ministre de la justice et du ministre
chargé de la santé.

Art. R 1142-25. — Le président et les membres de la
commission sont nommés par arrété du ministre de la justice et
du ministre chargé de la santé pour une péricde de cing ans
renouvelable. Des suppléants en nombre égal au nombre de titu-
laires, non compris le président, sont désignés dans les mémes
conditions que ceux-ci. [Is si#gent aux séances de la commis-
sion en I'absence du titulaire.

Lors de la premigre séance de la commission, les membres
présents désignent parmi eux un vice-président chargé d’assurer
la présidence de la commission en cas d'absence du président.

En cas de décts, de démission ou de cessation de fonctions
pour toute auire cause d'un membre de la commission, celui-ci
est remplacé par son suppléant qui devient titulaire pour la
durée du mandat restant & accomplir. Le président peut pro-
poser, aprds avoir diment entendu I'intéressé, qu'il soit procédé
dans les mémes conditions au remplacement d’un membre ayant
ét£ absent A plus de trois séances consécutives auxquelles il ne
s'est pas fait suppléer. Un nouveau suppléant est alors nommé
dans les conditions prévues au présent article.

Art. R 1142-26. — La commission se réunit sur convocation
de son président. La convocation est de droit, lorsqu’elle est
demandée par le ministre de la justice ou le ministre chargé de
la santé ou par six des membres de la commission.

Le président fixe 1'ordre du jour ol figurent obligatoirement
les sujets dont l'inscription est demandée par le ministre de la
justice ou le ministre chargé de la santé, par six des membres
de la commission ou par le commissaire du Gouvernement.

La commission ne peut délibérer que si la moiti€ au moins
des membres en exercice, non compris le président ou, en son
ahsence, le vice-président, sont présents. Dans le cas contraire,
une nouvelle séance peut se tenir sans obligation de quorum
aprés un délai de quinze jours.

Les délibérations sont prises & la majorité des membres pré-
sents. En cas de partage égal des voix, celle du président ou, en
son absence, du vice-président est prépondérante.

Le commissaire du Gouvernement ou, le cas échéant, le
commissaire du Gouvernement adjoint assiste 2 toutes les réu-
nions avec voix consultative. Dans les quinze jours suivant une
délibération, il peut en demander un nouvel examen.
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Art. R 1142-27. — Les membres de la commission et les
personnes qui prennent part 3 ses travaux sont soumis aux obli-
gations prévues a I'article L. 1421-3-1.

Art. R 1142-28. - La commission établit un réglement inté-
rieur qui fixe notamment ses conditions de fonctionnement. U
est ransmis aux commissions régionales de conciliation et d'in-
demnisation des accidents médicaux, des affections iarrogénes et
des infections nosocomiales qui le tiennent 4 la disposition du

public.

Art. R 1142-29. — Le secréanat de la commission est assuré
par le ministére de la santé.

Sous-section 2

Missions de la Commission narionale des accidens médicaux

Paragraphe 1

Erablissement et mise 4 jour de la liste nacionale
des experts en acddenss médicaux

Art. R 1142-30. — La demande d'inscription sur la liste
nationale des experts en accidents médicaux prévue par 'article
L. 1142-10 est adressée au président de la Commission natio-
nale des accidents médicaux par lettre recommandée avec
demande d’avis de réception, accompagnée des pieces justifiant
de la qualification du demandeur pour l'exercice de 1'expertise
médicale.

Un arrété du minisire de la justice et du ministre chargé de la
santé, pris sur proposition de la commission, détermine la
composition du dossier de candidature.

Art R 1/42-31. — La commission entend celui de ses
membres qui a été désigné pour instruire la demande d’inscrip-
tion sur la liste nationale des experts en accidents médicaux.

Elle peut se faire communiquer tout renseignement ou docu-
ment et procéder 3 toutes auditions utiles.

Lorsque la commission décide d'inscrire un candidat sur la
liste, cette décision est notifide 2 l'intéressé et prend effet le
premier jour du mois civil suivant la date de sa notification.

Art. R [142-32 — Le défaut de réponse dans le délai de
quatre mois A compter de 1'accusé de réception d'une demande
d’inscription sur la liste nabonale des experts en accidents
médicaux vaut rejet. Le délai au terme duquel, 3 défaut de déci-
sion expresse, la demande est réputée rejetée ne court qu'd
compter de la réception de la totalité des pidces requises.

Art. R 1142-33. — La commission proctde sans délai & la
radiation de la liste nationale des experts en accidents médicaux
des experts radiés des listes instituées par 'article 2 de Ia loi
n® 71-498 du 29 juin 1971 relative aux experts judiciaires.

Are. R. 1142-34. — Lorsque, en application de I'article
L 1142-11, la commission envisage de procéder de sa propre
initiative 2 la radiation d'un expert de la liste nationale des
experts en accidents médicaux, elle saisit pour avis la commis-
sion régionale de conciliation et d'indemnisation des accidents
médicaux, des affections iatrogenes et des infections noso-
comiales dans le ressort de laquelle est situé le sitge de la cour
d’appel prés de laguelle est inscrit 1’expert

En outre, la commission nationale est saisie des demandes de
radiation d’'un expert de la liste nationale des experts en acci-
dents médicaux présentées A I'initiative des commuissions régio-
nales, conformément A 1'article R. 142-12.

A réception de la demande ou de l'avis d'une commission
régionale, 1a commission nationale informe l'expert dent la
radiarfion est demandée, par lettre recommandée avec demande
d’accusé de réception, des motifs invoqués A I'appui de la
mesure envisagée et 1'appelle A formuler ses observations dans
le délai de deux mois.

L'expent concerné peut prendre connaissance de 1'ensemble
des pieces du dossier.

Il est informé par lettre recommandée avec accusé de récep-
tion de la date de la séance au cours de laquelle est examinée la
demande de radiation le concernant.

La commission nationale entend I'expert, et le cas échéant
son avocat, i sa demande. Elle statue par une décision motivée.

La décision est notifiée 4 1'intéressé par lettre recommandée
avec accusé de réception, ainsi qu’a la commission régionale
qui est & 'origine de la demande ou dont I'avis a été sollicité.

Art. R 1142-35. — La commission nahonale informe sans
délai les commissions régionales mentionnées A 1'article
L. 1142-5 ainsi que les juridictions mentionnées A 1'article
L. 1142-11 de 1a radiation des experts de la Liste nationale des
experts en accidents médicaux.

Arf. R 1142-36. — La liste narionale des experts en accidenis
médicaux est publi¢e au Journal officiel de la République fran-
gaise.

La liste initiale ainsi que ses actualisations annuelles publiées
dans les mémes conditions sont adressées aux juridictions men-
tionnées 4 l'article L. 1142-11 gminsi qu'aux commissions régio-
nales qui les tiennent  la disposition du public.

Art. R. 1142-37. — Par dérogation au 4° de I'article R. 311-1
du code de justice administrarive, les litiges nés des décisions
de la commission nationale sont portés devant le tribunal admi-
mistratif dans le resson duquel cette commission a son sigge.

Paragraphe 2

Aumes missions

Art. R. 1142-38. — La Commission nationale des accidents
médicaux évalue les conditions de réalisation des expertises dili-
gentées par les commissions régionales de conciliation et d'in-
demnisation des accidents médicaux, des affections iatroggnes et
des infections nosocomiales et formule des recommandations
sur la conduite de telles expertises médicales.

Ces recommandations sont adressées aux commissions régio-
nales gui les tenment notamment 3 la disposition des experts.

Art. R. 1142-39. — La commission formule, notamment au
vu de I"analyse des avis rendus par les commussions régionales,
des propositions visant 2 une application homogéne du dispositif
de réparation des conséquences des risques sanitaires. Elles sont
£laborées a partir de 1'examen du fonctionnement de ces
commissions et de comparaisons portant sur les modalités
d’acces aux commissions régionales et les avis qu'elles rendent

Les propositions de la commission sont adressées au ministre
de la justice et au ministre chargé de la santé amnsi qu'aux
commissions régionales.

Art. R. 114240. — Le mapport annue! dont est chargée la
commission en application du deuxidme alinéa de [I'article
L. 1142-10 est élaboré A partir des informations recueillies tant
auprés des commissions régionales que de 1'Office national
d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iamro-
genes et des infections nosocomiales.

Ce rapport fait apparaitre en particulier le nombre de régle-
ments amiables intervenus et porte une appréciation sur le
dérculement des procédures d'indemnisation, notamment en ce
qui concerne leurs délais et leurs résultats.

Art. R 11424}, — Pour 'application des articles R. 1142-38
3 R.1142-40, la commission peut demander aux commissions
régionales et & 1"office toutes informations relatives & leur fonc-
tionnement et 4 leur activité, 4 1'exception de celles qui sont
nominatives et relatives A des données de santé & caractére per-
sonnel.

Section 4
Indemnisation dey victimes
Sous-section 1

Office narional d'indemnisation des acadents médicaux,
des affections iarrogénes et des infections nosocomiales

Paragraphe 1

Organisaton et foncrionnement
1. Conseil d'administration

Art. R 114242 — Le président du conseil d’administration
est nommé pour une durée de trois ans, renouvelable une fois,
par décret pris sur proposition du ministre chargé de la santé.

Il a un suppléant, nommé dans les mémes conditions parmi
les membres du conseil d’administration.

En cas d'empéchement définitif du président cu de son sup-
pléant, un remplagant est nommé dans les mémes conditions
pour la durée du mandat restant A accomplir.
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Art. R 114243, — Le conseil d’administration comprend,
outre le président :

I* Onze membres représentant I'Etat :

a) Le directeur général de la sant® ou son représentant ;

b) Le directeur de la s&urité sociale ou son représentant ;

¢) Le directeur de 1'hospitalisation et de 1'organisaton des
50ins ou son représentant ;

d) Le directeur général de I'action sociale ou son représen-
1ant ;

e¢) Le directeur de !'administration générale, du personnel et
du budget au ministére de la santé ou son représentant ;

J Le directeur du budget ou son représentant ;

g) Le directeur du Trésor ou son représentant ;

h) Le directeur des affaires civiles er du sceau ou son repré-
sentant ;

i) Le directeur des exploitations, de la politique sociale et de
I'emploi au ministére de 1'agriculture ou son représentant ;

j) Le directeur général de l'industrie, des technologies de
I'information et des postes ou son représentant ;

k) Le directeur des relations du travail ou son représentant ;

2° Neuf membres, désignés par arrété du ministre chargé de
la santé, pour une durée de trois ans renouvelable, soit:

a} Deux personnalités qualifiées en matiere de responsabilité
médicale et de répararion du risque senitaire ;

b) Deux représentants des usagers proposés par les associa-
tions des personnes malades et des usagers du systéme de santé
ayant fait I'objet d’'un agrément au niveau national dans les
conditions prévues & l'article L. 1114-1;

¢) Un représentant des organisations
publique les plus représentatives ;

d) Un représentant des organisations d'hospitalisation privée
les plus représentatives ;

¢) Un représentant de la Caisse nationale de 1’assurance
maladie des travailleurs salariés ;

§) Un représentant des professionnels de santé exergant a titre
libéral, proposé par le Centre national des professions de santé ;

g) Un représentant des professionnels de santé exercant dans
les établissements publics de santé, désigné epres avis des orga-
nisations syndicales représentatives au plan national ;

3° Deux représentants du personnel de 1'office élus par ce
personnel pour trois ans selon les modalités prévues par le
reglement intérieur de 1'office.

Pour chacun des membres mentionnés au 2° et au 3° du
présent article, un suppléant est désigné dans les m@mes condi-
tions. En cas de vacance d’un sidge de titulaire ou de suppléant
au conseil d'administration, pour quelque cause que ce soit, un
autre dmuleire ou suppléant est nommé dans les mémes condi-
tions. Le mandat de ce nouveau membre expire 4 la date
laquelle aurait normalement pris fin celui de son prédécesseur.

Art. R. 114244, — Les fonctions de membre du conseil
d’administration ou de suppléant sont exercées & tilre gracieux.
Elles ouvrent droit aux indemnités pour frais de déplacement et
de séjour dans les conditions prévues par le décret n° 90437 du
28 mai 1990 fixant les conditions et les modalités de réglement
des frais occasionnés par les déplacements des personnels civils
sur le territoire mémopolitain de la France lorsqu’ils sont & la
charge des budgets de I'Etat, des établissements publics natio-
naux i caractére administratif et de certains organismes sub-
ventionnés.

Par dérogation A I’alinéa précédent, il est aftribué une indem-
nité de fonction, non soumise A retenue pour pension civile de
retraite, au président du conseil d’administration et, le cas
échéant, 4 son suppléant ; le montant de ces indemnités est fixé
par arrété des ministres chargés du budget et de la santé.

Art R 114245, — Le conseil d'administrarion se réunit au
moins trois fois par an sur convocation de son président. La
convocation du conseil est de droit lorsqu'elle est demandée par
le ministre chargé de la santé ou par un tiers au moins des
membres du conseil.

Le président fixe 1'ordre du jour ol figurent obligatoirement
les points ayant fait l'objet d’une demande formulée par le
ministre chargé de la santé ou par un tiers au moins des
membres du conseil.

Le conseil sidge valablement si au moins la moitié de ses
membres sont présents. Dans le cas contraire, une nouvelle
séance se tient apres un délai de quinze jours sans obligation de
quorum.

d’hospitalisation

Les délibérations sont prises & la majorité des membres pré-
sents, En cas de partage égal des voix, celle du président est
prépondérante.

Le directeur, ’agent comptable et le contrleur financier par-
ticipent avec voix consultative aux travaux du conseil d'ad-
ministration.

Art. R. 114246, - Le conseil d’administration
principes généraux relatifs aux offres
incombant & I"office.

11 délibére en outre sur les maridres suivantes -

1° L'organisation générale de I'office et son réglement inté-
rieur ;

2° Le budget et ses modifications, ainsi que le compte finan-
cier ;

3% Les emprunts et les encours maximaux de crédit de tré-
sorerie ;

4= Les contrats d’objectifs et de moyens passés avec |'Etat;

5° L’acceptation et le refus des dons et legs ;

6° Les acquisitions, les aliénations et les
d’immeubles ;

7° Les contrars minsi que les marchés publics et conventions
d’un montant supérieur A un seuil qu'il détermine ;

B° Les actions en justce et les transactions, A I'exception de
celles résultant de 1'application des articles L. 1142-3,
L.1142-14 a L.. 1142-17, L. 1142-20, L. 1142-21 et L. 3111-9;

9 La convention avec la caisse primaire d'assurance maladie
mentionnée & I'article R. 1142-53 ;

10° Les conditions générales d'emploi et de recrutement du
personnel ;

11° La désignation des représentants de I'office dans les
commissions régionales ;

12° Les questions relatives aux offres d'indemnisation et aux
transactions auxquelles elles peuvent donner lieu, susceptibles
d’avoir soit une portfe exceptionnelle selon |'appréciation du
directeur, et & son initiative, soit une incidence financidre supé-
rieure 4 un seuil fixé par le conseil lui-méme.

Les décisions du conseil d’administration sont exécutoires
wente jours aprés leur réception par le ministre chargé de la
santé et par le ministre chargé du budget, & moins que ['un
d’'entre eux n’y fasse opposition pendant ce délai. Lorsque 1'un
de ces deux ministres demande par écrit des informations ou
des documents complémentaires, le délai est prorogé jusqu'a la
production de ces informations ou documents.

définit les
d’indemnisation

échanges

2. Directeur

Art. R {14247 - Le directeur est nommé par décret sur
proposition du ministre chargé de la sant£, pour une durée de
trois ans renouvelable.

11 assure la direction de 1'établissement. Il accomplit tous les
actes qui nme sont pas réservés au conseil d'administration en
vertu des dispositions de I’article R. 1142-46.

11 prépare et exécute les délibérations du conseil d'ad-
ministration, auquel il rend compie de sa gestion.

Il prépare le budget et 'exécute.

Il est ordonnateur des recettes et des dépenses.

I recrute, nomme et gére les agents contractuels de 1'office et
les affecte, le cas échéant, dans les commissions régionales de
conciliation et d’indemnisation des accidents médicaux, des
affections iatrogenes et des infections nosocomiales.

11 a autorité sur l'ensemble des personnels, & I'excepron des
magistrats placés en détachement pour exercer la présidence des
commissions régionales ou la suppléance de la présidence.

Il représente I'établissement en justice et dans tous les actes
de la vie civile.

1l conclut les marchés publics, les contrats et les baux.

Sous réserve des dispositions de 'article R. 114246, il déter-
mine les offres d'indemnisation proposées aux demandeurs et le
montant des provisions 2 leur verser, et il décide, le cas échéant,
des acrions en justice liées aux indemnisabons mentionnées aux
articles L. 1142-15 et L. 1142-17.

Le directeur informe le conseil d'administration des modalités
d'indemnisation, de 1'état des procédures et du suivi des dos-
siers ainsi que des actions récursoires exercées en application
des articles L. 1142-15 et L. 1142-17.



37026 CSP

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

Le directeur informe chaque commission régionale de conci-
liation et d’indemnisation des accidents médicaux, des affec-
tions iarogénes et des infections nosocomiales de la suite
donnée par 1'office & ses avis.

Le directeur peut déléguer sa signature & ses collaborateurs

dans les conditions prévues par le reglement intérieur de 1'of-
fice.

Paragraphe 2

Disposinions financitres er compuables

Art. R. 114248, - Les opérations financidres et comptables
sont effectuées conformément aux dispositions du décret
n° 53-1227 du 10 décembre 1953 relatf & la réglementation
comptable applicable aux établissements publics nationaux 2
caractere administratif et du décret n° 62-1587 du
29 décembre 1962 portant reglement général sur la comptabilité
publique.

Art. R. 114249, — L’agent comptable est nomnmé par arrété
des ministres chargés du budget et de la santé.

Art. R 1142-50. — Des r1égies de recettes et d’avances
peuvent éire instituées conformément aux dispositions du décret
n° 92-681 du 20 juillet 1992 relatif aux régies de recettes et aux
régies d’avances des organismes publics.

Art. R. 1142-51. — L’office est soumis au contrdle financier
de I'Erat institué par le décret du 25 octobre 1935 organisant le
controle financier des offices et des établissements publics auto-
nomes de I'Etat. Le contrfleur financier doit, dans un délai de
quinze jours & compter de la réception des décisions soumises
au visa, soit donner ce visa, soit faire connajtre A 1’ordonnateur
les raisons de 1'ajournement ou du refus de visa

Art. R 1142-52. — Le directeur peut effectuer des virements
de crédits entre les chapitres du compte de résultat prévisionnel
par décision modificative provisoire, sous réserve qu’elle soit
sans incidence sur le résultat et qu'elle ne comporte pas de vire-
ments entre les chapitres de personnel et cenx de matériel.

Art. R 1142-53. — La dotation globale prévue au septizme
alinda de l'article L.. 1142-23 est versée par la caisse primaire
d’assurance maladie du lieu d’implantation de I'office, sous
forme de versements mensuels, dans des conditions prévues par
une convention conclue entre cette caisse et I'office.

Art. R. 1142-54. — La répartition de la charge de la dotation
globale de 1'office entre les différents régimes d’assurance
maladie se fait selon les taux fixés annuellement en application
de 'article R. 174-14 du code de la sécurité sociale.

Sous-section 2

Procédure d'indemnisation par subsnwmdon de I'office

Art. R. 1142-35. - Lorsque, en application de I'article
L. 1142-15, 1'office est substitué A I’assureur de la personne res-
ponsable des dommages, il est procédé a 'indemnisation de la
victime dans les conditions prévues aux articles R. 1142-56 a
R. 1142-58.

Art R.1142-56. — Lorsque 2 l'issue du délai de quatre mois
dont il dispose, conformément A ['article L. 1142-14, I'assureur
n’'a pas fait d'offre d'indemnisation, la victime ou ses ayants
droit peuvent adresser A 1'office, par lettre recommandée avec
accusé de réception, une demande aux fins d'cbtenir une indem-
nisetion de sa part

1l en va de méme lorsque, alors que la commission régionale
estime qu'un dommage est imputable & plusieurs responsables,
les assureurs de ces derniers n'ont pas fait d’offre conjointe a
I'issue des quatre mois dont ils disposent pour ce faire.

L’office enregistre la demande et en informe I'auteur.

Le délai de quatre mois prévu a |'article L. 1142-14 court 2
compter de la date de réception par 'office de la demande faite
par la victime ou ses ayants droit.

Art. R 1142-57. — Lorsque la personne considérée par la
commission régionale comme responsable des domrmages n'est
pas assurée, le délai prévu & I'article L. 1142-14 court & compter
de la date de réception par 1'office de I’avis de la commission
régionale.

Art. R. [/142-58. - Lorsque les plafonds de garante des
contrats d'assurance de la personne responsable des dommages
sont atteints et ne permettent pas 1'indemnisanon de la victime
ou de ses ayants droit, I"assureur avertit sans délai ces derniers
ainsi que la personne considérée comme responsable et I'office,
par lettre recommandée avec accus€ de réception.

Le délai de quatre mois prévu A 'article L. 1142-14 court A
compter de la date de la ré&ception par 1'office de la lettre de
|"assureur.

Secrion 5
Dispositions pénales
La présente section ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires,
Secrion 6
Presciption en matitre de responsabilié médicale

La présente secion ne compone pas de dispositions régle-
mentaires.

CHarrTRE 11
Disposiions communes

Le présent chapitre ne compore pas de dispositions réple-
mentaires.

TITRE V

PREVENTION DES RISQUES LIFS A CERTAINES
ACTIVITES DIAGNOSTIQUES ET THERAPEUTIQUES

CHAPITRE UNIQUE

Le présent chapitte ne comporte pas de dispositions régle-
menraires.

LIVRE II

DON ET UTILISATION DES ELEMENTS
ET PRODUITS DU CORPS HUMAIN

TITRE I=
PRINCIPES GENERAUX
CHAPITRE UNIQUE

Section 1
Bénévolat des dons d'éléments et produits du corps humain

Sous-section 1

Dispositions communes

Art. R.1211-1. — Les dispositions de la présente section ne
sont pas applicables aux dons du sang, de ses composants et de
leurs dérivés au sens de [article L. 1221-8.

Sous-section 2

Prélevements cffectuds sur une personne vivanie

Art. R I1211-2. — A l'occasion du prélévement d’éléments
ou de la collecte de produits du corps humain, y compris des
gamétes, réalisés 3 des fins thérapeutiques, I'établissement de
santé qui réalise le prélevement rembourse au donneur, sur pro-
duction des justificatifs nécessaires, les frais de transport et
d"hébergement.

Art. R 1211-3. - La prise en charge des [rais de transpon
est effectuée sur la base du tarif le moins onéreux du moyen de
transport en commun le mieux adapté au déplacement ; les frais
de transport par voie aérenne peuvent éue pris en charge dés
lors que les autres moyens de Tansport requigrent un temps de
trajet supérieur 2 trois heures.
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Les frais occasionnés par I'utilisation de 1’automebile per-
sonnelle du donneur ou de la personne qui 1'accompagne sont
remboursés dans les conditions prévues au premier alinéa de
I'article 30 du décret n® 92-566 du 25 juin 1992 fixant les
conditions et les modalités de réglement des frais occasionnés
par les déplacements des fonctionnaires et agents relevant de la
fonction publique hospitaligre sur le territoire mérropolitain de
la France. Les frais résultant de 1'utilisation d'autres moyens de
transport terrestres individuels sanitaires ou non sanitaires ou
d’'un moyen de transport afrien, en dehors du cas prévu &
'alinéa précédent, sont remboursés si leur prescription est médi-
calement justifiée par 1’état du donneur. La prescription médi-
cale indique le moyen de transport le moins onéreux compatible
avec I'état du donneur.

Art. R 12114 — Les frais d’hébergement hors hospitalisa-
tion du donneur sont pris en charge sur la base des dépenses
réclles engagées, sur présentation des justificarifs nécessaires et
dans la limite d'un montant maximal par journée, égal & dix
fois le montant du forfait jounalier prévu A I'article L. 1744 du
code de la sécurité sociale.

Art. R 1211-5. - L'établissernent de sant€ qui réalise le pré-
Ievement prend le cas échéant & sa charge |'indemnisation de la
perte de rémunération subie par le donneur.

L'indemnité pour perte de rémunération est versée sur présen-
tation des justificarifs nécessaires et ne peut étre supérieure au
double de l'indemnité journalitre maximale de | assurance
maladie du régime général prévue A I'article L. 323-4 du code
de la sécurité sociale.

Art. R. 12116, - Les dispositions des articles R.1211-2 2
R. 1211-5 s'appliquent aux déplacements afférents aux examens
et soins qui précddent ou suivent le prélivement ainsi quaux
déplacements effectués pour 1'expression du consentement du
donneur conformément aux articles L.1231-1, L.1231-3 et
L. 1244-2 et les auditions par le comité¢ d'experts prévu 2
I'article L. 1231-3.

Art. R 1211-7. — Les dispositions des articles R.1211-2 &
R. 1211-6 s'appliquent b la personne accompagnant un donneur
dont 1’état né&cessite 1’assistance d'un tiers, aux ttulaires de
’autorité parentale ou au représentant légal du donneur.

Art. R.1211-8 - L’établissement de santé qui réalise le pré-
lavement prend A sa charge les frais d'examens et de traitement
prescrits en vue du prélevement, la totalité des frais d'hospitali-
sation, y compris le forfait mentionné & I'article L. 1744 du
code de la sécurité sociale ainsi que les frais de suivi et de
soins assurés au donneur en raison du prélévement dont il a fait
I"objet.

Pour préserver 1'anonymat du donneur, son hospirtalisation ne
donne Heu A aucune demande de prise en charge, mi aucune
transmission d’informations de séjour aux caisses d’assurance
maladie, quelle que soit la nationalité du donneur.

Art. R.1211-9. - Lorsque des éléments du corps humain
sont recueillis A 1'occasion d'une intervention médicale dans les
conditions prévues 4 1'ardcle L. 1245-2, I'éablissement de santé
prend 2 sa charge les frais d’analyses de biologie médicale pré-
vues aux arficles R. 1211-15 et R. 1211-16.

Sous-section 3
Préltvements effecru&s sur une personne déatdée

Art. R 1211-10. — Les frais de transport du patient d'un éta-
blissement de santé vers un autre établissement de santé, en vue
d’établir le diagnostic de mon encéphalique et d'effectuer des
prélevements & des fins thérapeutiques, sont 4 la charge de ce
demnier établissement. L'établissement de santé qui effectue les
prélevements prend A sa charge les frais entrainés par le constat
du déces du donneur et 1’assistance médicale du corps avent le
prélévement.

De meme, les frais de transport du corps d’une personne
décédée vers un é&tablissement de santé, en vue d'effectuer des
prélevements de tissus 4 des fins thérapeutiques, sont 2 la
charge de cet éwmblissement.

Dans tous les cas I'éablissement qui a procédé au préleve-
ment assure les frais de conservation et de restauration du corps
apres l'acte de prélevement. Il prend, en outre, en charge les
frais de testitution du corps du donneur A sa famille dans des
conditions telles que celle-ci n'ait pas & exposer de dépenses
supérieures 2 celles qu'elle aurait supportdes si le prélévement
n'avait pas eu lieu.

Sous-section 4

Dispositions financires

Art. R 1211-11. — Les établissements de sanié déterminent
an vu de leur comptabilité analytique, et par type de produit ou
élément du corps humain, les coilts des prélévements A fins thé-
rapeuriques tels qu’ils résultent des articles R.1211-2 a
R_1211-10,

Selon les cas, ces coilis sont facturés soit A 1'établissernent
qui téalise la greffe ou I'implantation, soit & 1'établissement ou
organisme autorisé A conserver de la moelle osseuse, des tissus,
des cellules ou des produits de thérapie génique ou cellulaire en
application des articles L. 1243-1 et L. 1261-2.

Section 2
Rigles de sécurité sanitaire
Sous-section 1

Organes, cissus et cellules prélevés 4 des fins thérapeuriques

Art. R 1211-12. - Sont soumis aux dispositions de la pré-
sente sous-section, tout prélévement d'organe, de moelle
osseuse, de tissu, de cellule et toure collecte de produits effec-
tués en vue de leur utilisation ou de celle de leurs dérivés A des
fins thérapeutiques pour autrui, y compris dans le cadre de
recherches biomédicales au sens de Iarticle L. 1121-1. Les dis-
positions de la présente sous-section sont également applicables
en cas d'incorporation de ces éléments ou produits, notamment
dans des dispositifs médicaux utilisés A des fins thérapeutiques
chez "'homme ou en cas de leur utilisation en vue de préparer
des spécialitds pharmaceutiques ou d’autres médicaments fabri-
gués indusiriellement.

En sont exclus :

1° Les gamites ;

2° Le sang, ses composants et leurs dérivés au sens de
I'article L. 1221-8 ;

3 Les réactifs mentionnés A ['article L. 5133-1.

Are. R.1211-13. - Avant tout préltvement d’élémemis ou
toute collecte de produits du corps humain 2 des fins thérapeu-
tiques sur une personne vivante ou décédée, le médecin appelé a
le réaliser est tenu de rechercher les amiécé&dents médicaux et
chirurgicaux personnels et familiaux du donneur potentiel et de
s'informer de !’état clinique de celui-ci, notamment en consul-
tant le dossier médical, un document en retragant le contenu ou
tout document comportant les informations pertinentes. En
outre, lorsque le préldvement est effectué sur une personne
vivante, il doit au préalable avoir un entretien médical avec
celleci er, le cas échéant, avec son représentant 1égal.

Le médecin qui réalise le prélevement vérifie que les infor-
mations ainsi recueillies ne constituent pas une contre-indication
a 1'utilisation thérapeutique des &léments ou produits 4 prélever,
notamment eu égard aux risques de transmission des maladies
dues aux agents transmissibles non cenventionnels.

Aucun préldvement ne peut étre réalisé sur ume personne si
des crittres cliniques ou des antécédents révélent un risque
potentiel de transmission par celleci de la maladie de Creutz-
feldi-Jakob ou d'autres encéphalopathies subaigués spongi-
formes transmissibles. Un arrété du ministre chargé de la santé
peut préciser ces critdres ou antécédents.

Art. R. 1211-14. — Si mucune contre-indication n’est décelée,
la sélection clinique réalisée en application de [Darticle
R. 1211-13 est complétée avant tout prélevement d’éléments ou
toute collecte de produits du corps humain % des fins thérapeu-
tiques par l’exécution des analyses de biologie médicale desti-
nées A faire Je diagnostic des maladies infectieuses transmis-
sibles suivantes -

1° L'infection par les virus de |'immuno-déficience humaine
VIH 1 et VIH 2;

2° L'infection  virus HTLV I;

3~ L'infection par le virus de I'hépatite B ;

4 Linfection par le virus de I'hépatite C,

5¢ La syphilis.

Art., R.1211-15. — Lorsque les éléments du corps humain
utilisés sur le territoire frangais sont importés d'un Etat dans
lequel une ou des analyses de biologie médicale mentionnées &
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I'article R. 121]1-14 ne sont pas exécutées, ils sont accompagnés
d'un é&chantillon biologique permettant 1'exécution de ces ana-
lyses en France avant toule otilisation thérapeutique, Un arrété
dg ministre chargé de la santé précise la ou les analyses concer-
nées.

Art. R 1211-16. — En complément des analyses de biologie
médicale mentionnées A I'article R, 1211-14, et lorsqu’il s*agit
d'un préldvement d’organe, de moelle osseuse ou de cellules,
les analyses de biologie médicale destinées & faire le diagnostic
des maladies infecticuses transmissibles suivantes sont réali-
sées -

17 L'infection par le cytomégalovirus;

2° L’infection par le virus d'Epstein-Barr ;

3» L’infecton par I'agent responsable de la toxoplasmose.

Art. R J21]-17. — La nature et les modalités d’exécution
des analyses de biologie médicale pour la recherche des mar-
gueurs d'infection et, lorsque cela est techniquement possible,
d'infectivité sont fixdes, en tant que de besoin, par amété du
ministre chargé de la santé.

Art. R 1211-18. — Un ou des échantillons du produit biolo-
gique ayant servi & effectuer les analyses de biologie médicale
prévues aux articles R. 1211-14 a R.1211-16 sont conservés
dans des conditions fixées par arrété du ministre chargé de la
santé.

Art. R I1211-19. — Pour 8tre utilisé A des fins thérapeutiques,
tout élément ou produit du corps humain prélevé ou collecté
doit 8tre accompagné d'un document comportant un comple
rendu d’analyses signé par le responsable des analyses de bio-
logie médicale pratiquées mentionnant les résultats individuels
de ces analyses conformément aux articles R.1211-14 a
R 1211-16. Ce compte rendu mentionne également le labora-
toire ayant pratiqué ces analyses. Il respecte le principe d'ano-
nymat prévu A l'article L. 1211-5 et est produit sous la forme
d’original, de télécopie ou sous toure autre forme présentant des
garanties d'authenticité. I1 prend, le cas échéani, la forme d'un
certificat établi par le responsable de |’organisme de conserva-
tion de tissus ou de cellules.

Figurent en outre sur ce document :

i* Les informations dont le recueil est prescrit par 1'article
R.1211-13;

2° Les informations contenues sur |'étiquette apposée sur le
conditionnement extéreur et le conditionnement primaire, 2u
sens de l'article R. 5000, de I'élément ou produit du corps
humain ;

3° Les informations permettant d’assurer la tragabilité des élé-
ments et produits du corps humain, soit le lien entre le donneur
et le receveur en partant du prélévement jusqu'a la dispensa-
tion ; la wagabilité est é&tablie & partir d'une codification préser-
vant I’anonymat des personnes.

Le contenu de ces informations complémenraires est fixé par
arr8té du ministre chargé de la sanié.

Le médecin utilisateur est tenu de prendre connaissance de ce
document

Art. R 1211-20. — Lorsque le résultar d'une des analyses de
biclogie médicale mentionnées aux articles R.1211-14 et
R.1211-15 a fait ressortir un risque de transmission d’infection,
la ransplantation d’organe, la greffe de moelle osseuse, de tissu
ou de cellule ou l'utilisation & des fins thérapeutiques de pro-
duits issus du donneur concerné est interdite.

Toutefois, en cas d'urgence vitale appréciée en tenant compte
de 1'absence d'alternatives thérapeutiques et si le risque prévi-
sible encouru par le receveur en 1'étar des connaissances scienti-
fiques n'est pas hors de proportion avec le bénéfice escompté
pour celuici, le médecin peat, dans l'intérét du receveur,
déroger & la régle d'interdiction fixée par le premier alinéa du
présent article ou A 1’application des dispositions de I'article
R. 1211-15, dans les situations et les conditions précisées par un
arrété du ministre chargé de la santf. Ceute décision ne peut étre
prise qu'aprés en avoir informé le receveur potentiel, préalable-
ment au recueil de son consentement, ou, si celui-ci n’est pas en
£tat de recevoir cette information, sa famille. L' information est
communiquée, pour les mineurs et pour les majeurs faisent
I'objet d'une mesure de protection légale, aux titulaires de
1I'autorité parentale ou au représentant l&gal, sous réserve des
dispositions de l'article L. 1111-5.

Art. R 1211-21. — Lorsque les résultats d'une ou plusieurs
des analyses de biologie médicale prévues i 1'article R. 1211-16

sont positifs, le médecin, avant de prendre la décision ou non de
transplanter ['organe ou de greffer la moelle osseuse ou les cel-
lules, évalue dans chaque cas s1 le bénéfice escompté I'emporte
sur le risque prévisible encouru en fonction de la situation parti-
culidre du receveur potentiel.

Art R 121122, — Des arélés du ministre chargé de 1a santé
précisent les situations dans lesquelles une mise en quarantaine
de certains éléments et produits du corps humain prélevés ou
collectés est obligatoire, la durée de cette quarantaine, les ana-
lyses de biologie médicale permettant le diagnostic des maladies
infectieuses transmissibles 2 réaliser au terme d'une ceriaipe pé-
riode, ainsi que les conditions dans lesquelles la quarantaine est
levée au vu des résultats de ces analyses.

Art. R 1211-23. — Quand la nature de 1'élément ou du pro-
duit du corps humain prélevé ou collecté et les utilisations qui
en sont envisagées le permettent sans nuire 2 1'efficacité de ces
utilisations, des traitements, notamment physiques ou chimiques,
d'élimination ou d’inactivadon des agents infectieux propres 2
réduire les risques de transmission sont effectués.

Des arrétés du ministre chargé de la santé peuvent fixer, en
fonction de I'évolution des connaissances scientifiques, les pro-
cédés A utiliser pour réaliser ces traitements et les éléments et
produits auxquels ils s'appliquent.

Art. R. i211-24. — Lorsque les éléments et produits du corps
humain sont prélevés ou collectés en vue de préparer des spé-
cialités pharmaceutiques ou d’autres médicaments fabriqués
industriellement, des dérogations aux dispositions de la présente
section peuvent &tre accordées par armété du ministre chargé de
la santé sur proposition du directeur général de I'Apence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé, compie tenu
des procédés udlisés dans le cadre de la fabrication pour
garantir la sécurité du receveur.

Sous-section 2

Gametes provenant de dons

Art. R 1211-25. - Le praticien agréé selon les modalités
prévues aux articles R 2141-27 et R. 2141-28 pour effectuer le
recueil de sperme ou d'ovocytes provenant de dons est tenu :

1» De s’assurer que les résultats des analyses de biologie
médicale pratiquées chez le donneur de gamates sont négatifs en
ce qui concerme les marqueurs biologiques d’infection et,
lorsque cela est techniquement possible, d’infectivité, pour les
affections suivantes :

a) Infection par les virus VIH 1 et 2, HILV | et 2;

b) Infection par les virus des hépatites B et C;

¢} Syphilis;

2° De faire rechercher chez le donneur de gametes la pré-
sence des marqueurs biologiques d'infection et, lorsque cela est
techniquement possible, d’infectivité, par le cytomégalovirus ;

3° §'il s'agit de sperme, d'en faire pratiquer ’examen micro-
biologique.

Les donneurs de gametes dont les résultats de I'une ou plu-
sieurs des analyses mentionnées au 1° ci-dessus sont positifs ne
peuvent étre retenus.

De méme, le praticien ne peut retenir les donneurs de
gamdtes A risque potentic]l de transmission de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob ou d'autres encéphalopathies subaigués spon-
giformes, notamment ceux qui déclarent avoir eu dans leurs
antécédents familiaux des proches décfdés de ces affections, ou
qui déclarent avoir regu des produits extractifs humains suscep-
tibles d'avoir été contaminants ou avoir subi des explorations
neurochirurgicales invasives.

Art. R 1211-26. — Au terme d'un délai de six mois aprés le
don ou le demier recueil si les dons ont &é effectués A plusieurs
dates, le praticien mentionné  |'article R. 1211-25 est tenu de
faire effectuer une deuxitme recherche des marqueurs biolo-
giques d'infection et, lorsque cela est techniquemem possible,
d’infectivité, pour les affections suivantes :

1° Infection par les virus VIH 1 et 2;

2° Infection par les virus des héparites B et C;

3 Infection par le cytomégalovirus lorsque le premier dépis-
tage s'est révélé négarnf.

Pendant ce délai, le sperme provenant du ou des dons ne peut
dire c&dé et les embryons issus des ovocytes cédés ne peuvent
étre transférés.
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A l'issue de ce délai, le praticien est tenu de s’assurer que les
résuliars des analyses sont demeurés négatifs en ce qui concerne
les affections mentionnées aux 1°, 2° et 3° ci-dessus.

Dans le cas ob 1'un ou plusieurs de ces résultats sont posinfs,
le sperme ne peut étre cédé ou I'embryon ne peut étre transféré.

Art. R.1211-27. — Les gamdtes ne peuvent étre cédés et les
embryons issus des ovocytes cédés ne peuvent 2tre transliérés
que s’ils sont accompagnés d'un document établi par le prari-
cien agréé mentionné A I'article R. 1211-25 et précisant :

1" Le nom et l'adresse de 1'établissement autorisé ayant
recueilli ces gamétes et, le cas échéant, le nom et I’adresse de
I'établissement autorisé ayant procédé i la fécondation n vitro
des ovocytes cédés ;

2: Les résultats des analyses prévues aux articles R, 1211-25
et R.1211-26, sans aucune mention permettant d'identifier le
donneur de pamétes ;

3° L'identité du couple destinataire des gamétes.

Art. R.]211-28. — Le praticien mettant en cuvre 1'assistance
médicale A la procréation, qu'il s'agisse d'insémination adifi-
cielle ou de fé&condarion in vifre avec gamdtes d'un donneur, ou
de transfert d'embryons issus des ovocytes cédés, est tenu au
préalable de se faire remetre le document mentionné A ['article
R. 1211-27, de prendre connaissance des résultats des examens
et analyses prévus aux 2° et 3° de larticle R. 1211-25 et de
s'assurer que les résultats des analyses de biclogie médicale
prévues an 1° de larticle R. 1211-25 et & I'article R. 1211-26
sont négatifs.

Secrion 3

Produit do corps humain
non soumis aux disposirions du présent dtre

Art R 1211-29. — Ne sont pas soumis aux dispositions du
présent litre les produits du corps hummain désignés ci-aprés :

1° Les cheveux ;

2° Les ongles ;

3° Les poils;

4° Les dents.

TITRE II
SANG HUMAIN

CHAPITRE [

Collecte, préparation et conservation du sang,
de ses composanta ct des produits sanguina labiles

Secrion 1
Bénévolat du don du sang

Art. D 1221-1. - Le don de sang ou de composants du sang
ne peut donner lieu 3 aucune rémunération, directe ou indirecte.

Sont notamment prohibés A ce titre, outre tout paiement en
espéces, toute remise de bons d'achal, coupons de réduction et
autres documents permettant d'obtenir un avantage consent par
un ters, ainsi que tout don d’objet de valeur, toute prestation ou
tout octroi d'avantages.

Art. D. 1221-2. — La rémunération versée par l'employeur
au domnneur, au titre de I"exercice de son acrivité professionnelle,
peut &tre maintenue pendant la durée consacrée au don sans
constituer un paiement au sens de I'article L. 12114 pour autant
que la durée de 1'absence n'excéde pas le temps pécessaire au
déplacement entre lieu de travail et lieu de prélevement et, le
cas échéant, au retour, ainsi qu'd l'entretien et aux examens
médicaux, anx opérations de prélévement et 4 la période de
repos et de collation jugée médicalement nécessaire.

Art. D.122]-3. — Sont épalement autorisées la remise au
donneur des marques de reconnaissance prévues par la régle-
mentation en vigueur ainsi que I'offre d'une collation consé-
cutive au domn.

Art. D. 12274, — Est autorisé le remboursement aux don-
neurs de sang, par les établissements de transfusion sanguine,
des frais de rransports exposés lors du don, & I'exclusion de tout
remboursement forfaitaire.

Secdon 2
Analyses biologiques
et tests de dépistage dav maladics transmimibles

Art. D. 1221-5. — Les analyses biologiques er tests de dépis-
tage suivants sont effectués sur chaque prélévement de sang ou
de composant du sang destiné A la préparation de produits san-
guins labiles & usage thérapeutique direct ainsi que sur chaque
donneur avant tout préltvement de cellules souches hématopoié-
tiques ou de cellules somatiques mononucléées destinées & la
réalisation de préparations cellulaires :

1° La détermination des groupes sanguins érythrocytaires, qui
comprend :

a) La détermination du groupe dans le systéme ABO;

b) La détermination du groupe Rh D (RH1) et, en cas de
Rh D négatif (RH: - 1), la détermination des autres antigénes
du systéme rhésus: C (RH2), E (RH3), ¢ (RH4) et e (RHS);

2° La recherche des anticorps anti-érythrocytaires pouvant
avoir une incidence clinique transfusionnelle ;

3v La détection des anticorps anti-A et anti-B immuns ;

4> Le dosage de 1'hémoglobine ou la détermination de
1'hématocrite ;

59 Les tests et analyses biologiques suivants en vue du dépis-
tage de maladies transmissibles :

a) Le dépistage sérologique de la syphilis ;

b) La détechon de I'antigéne HBs ;

¢) La détection des anticorps anti-VIH 1 et anh-VIH 2;

d) La détection des anticorps anti-VHC ;

e) La détection des anticorps anti-HTLV-I et anti-HTLV-II;

f La détection des anticorps antipaludéens chez les donneurs
ayant séourné dans une zone d'endémie telle que définie par
I'Organisation mondiale de la santé lorsque le prélévement est
effectué plus de quatre mois et moins de trois ans aprés la date
de leur retour de la zone d'endémie ;

g) La détection des anticorps anti-HBc ;

h) Le dosage des alanine-aminotransférases (ALAT).

Art. D.1221-6. — Le sang ou ses composants ne peuvent
étre utihsés en vue de préparer des produits sanguins labiles
destinés 3 un usage thérapeutique direct que si les résultats des
tests de dépistage prévus au 5° de I'article D. 1221-5 sont néga-
tifs et si les résultats du dosage des alanine-aminotransférases
(ALAT) sont conformes aux normes fixées par améié du
ministre chargé de la santé.

Art. D. 122]1-7. — Des dérogations aux dispositions des
articles D. 1221-5 et D. 1221-6 peuvent Etre prévues par arrété
du ministoe chargé de la santé, lorsque le sang ou ses compo-
sants sont prélevés en vue de préparer des produits sanguins
labiles destinés & la transfusion autologue.

Art. D. 1221-8. — Un arréié du ministre chargé de la santé :

~ peut prévoir des analyses biologiques et des tests de dépis-
tage A effectuer sur le donneur avant tout prélévement de
cellules souches hématopoiétiques ou de cellules souches
mononucléées destinées A la réalisation de préparations cel-
lulaires, en supplément des analyses et tests mentionnés 2
I'article D. 1221-5;

— prévoit les conditions d'utilisation de ces prél¢vements au
vu des résultats des tests et analyses obligatoires, en fonc-
tion du caractére allogénique ou autologue des greffes.

Art. D, 1221-9. — Un arrété du ministre chargé de la samié
peut prévoir :

1° Des analyses biclogiques et tests de dépistage & effectuer
pour la sélection des donneurs d’hématies destinées A stimuler
la synthese d’anticorps anti-D chez des donneurs de plasma Rh-
immunisés en vue de la préparation d'immunoglobulines
anti-D ;

2° Des analyses biologiques et tests de dépistage A effectuer
pour la sélection des donneurs de plasma Rh-immunisés en vue
de la préparation d’'immunoglobulines anti-ID;

3° Des analyses biologiques et tests de dépistage A effectuer,
en supplément des analyses et lests mentionnés 2 I'article
D. 1221-5 sur tout prélevement d'hématies destinées A resti-
muler la synth2se d’anticorps anti-D chez des donneurs de
plasma en vue de la prépararion d'immunoglobulines anti-D

4° Les conditions d'utilisation des prélévements en cause au
vu des résultats des tests et analyses supplémentaires ;
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5" Des analyses biologiques et tests de dépistage 2 effectuer
chez des donneurs de plasma.

Art. D. 122]-10. - Le dépistage génomique viral du VIH 1
et du VHC est effectué sur les prélévements de sang ou de
composants du sang destinés A la préparation de produits san-
guins labiles.

Art. D_1221-11. — Par dérogation aux dispositions des
articles D. 1221-5 A D. 1221-10, un arrété du ministre charpé de
la santé prévoit les conditions dans lesquelles, afin de répondre
b des nécessités thérapeutiques impérieuses, peuvent &tre utilisés
des produits sanguins labiles & usage thérapeutique direct, pré-
parés A partir de sang ou de composants du sang sur lesquels
n'a pas été effectué I"ensemble des tests el analyses mentionnés
aux articles précités ou pour lesquels les résultats de certains de
ces rests et analyses sont positifs.

Art. D. 122]1-12. — Le sang ou ses composants ne peuvent
8tre utilisés en vue de préparer des produits intermédiaires et
des médicaments dérivés du sang que si les résulats des tests
mentionnés aux b), ¢) et d) du 5° de I'article D. 1221-5, sont
négatifs et, quand il a &é effectué, si le résultat du dépistage
génomique viral du VIH | et du VHC est négatif. Le résultat du
dosage des alanine-aminotransférases (ALAT) doit étre
conforme & des normes fixées par arrété du ministre chargé de
la santé,

Tourefois, lorsque les composants du sang prélevés pour pré-
parer des produits intermédiaires ou des médicaments sont des
composants cellulaires, un amété du ministre chargé de la santé
peut prévoir des tests et analyses supplémentaires, ces compo-
sants cellulaires ne pouvant alors étre utilisés pour préparer des
produits intermédiaires ou des médicaments que si les résultats
de ces tests supplémentaires sont négatifs.

Art. D. 1221-13. - Tout établissement de transfusion san-
guine agréé en application de I'article L. 1223-2 collectant le
sang et ses composants, qui prépare, outre des produits sanguins
labiles 4 usage thérapeutique direct, des produits sanguins
labiles destinés & la préparation de médicaments dérivés du
sang, est tenu d'appliquer 2 tous les prélévements correspon-
dants I'ensemble des dispositions des articles D. 1221-5 et
D. 1221-6.

Tourefois, par dérogation aux dispositions de I'alinéa pré-
cé&dent, un ardté du ministre chargé de la santé peut autoriser
I'utilisation de prélevements pour lesquels le résultat du test de
détection des anricorps anti-HBc est positif, en vue de la prépa-
ration de produits intermédiaires et de médicaments, A condition
que ces anticorps soient associés A des anticorps anti-HBs.

Art. D. 1221-14. — Le sang et ses composants ne peuvent
étre utilisés en vue de préparer des réactifs que si les résultats
des tests et analyses prévus aux b), ¢} et d) du 5° de D'article
D. 1221-5 sont néganfs.

Toutefois, un réactif de laboratoire peut étre préparé A partir
d’un préldvement contenant un ou plusieurs anticorps ou anti-
génes recherchés par les tests et analyses mentionnés 2 I'alinéa
ci-dessus et nécessaires & 1'usage de ce réactif, & condition que
le prélévement ait subi une inactivation virale.

Art. D. 1221-15. - Le sang et ses cOmposants ne peuvent
&tre cédés A un établissement d'enseignement ou & un organisme
de formation professionnelle qu'a des fins d’enseignement, 2
I'exclusion de toute administration & I'homme, et 4 condition
que :

— les tests er analyses prévus au 5° de l'article D, 1221-5,

alent é1é pratiqués sur chaque prélévement ;

~ les résultats soient conformes aux dispositions de l'article

D. 1221-6.

Secrion 3
Hémovigilance
Sous-section 1
Dispositions générales
Art. R 122]-16. — L'hémovigilance est un élémem de la
sécurité transfusionnelle. Elle comporte, pour toute unité pré-
parée d'un produit sanguin labile :

1° Le signalement de tout effet inattendu ou indésirable lié ou
susceptible d'étre lié A l'usage thérapeutique de ce produit ;

2 Le recueil, la conservarion et 1'accessibilité des informa-
tions relatives 4 son prélévement, & sa préparation, & son utilisa-
tion ainsi quaux effets mentionnés au 1° ci-dessus ;

3° L’évaluation et 1'exploitation de ces informations en vue
de prévenir la survenance de tout effet inattendu ou indésirable
résultant de 1'uthsation thérapeutique des produits sanguins
labiles.

Art. R 1221-]7. - L'Agence francaise de sécurité sanitaire
des produils de santé assure la mise en ®uvre de 1'hémovigi-
lance. Elle en définit les orentations, anime et coordonne les
actions des différents intervenants et veille au respect des procé-
dures de surveillance organisées par la présente section. Elle
prend, le cas échéant, les mesures appropriées en vue d'assurer
la sécurité rransfusionnelle ou saisit les autorités compétentes.

Pour l'exercice de cette mission, |I'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé -

1* Est informée, dans les conditions prévues aux articles
R. 1221-41 et R. 122142, de tout effet inattendu ou indésirable
résultant de I'utilisation thérapeutique d’un produit sanguin
labile ;

2° Est destinataire, dans les conditions prévues 4 la présente
section, des informations recueillies au cours des phases de pré-
paration, de conservation et d'utilisation des produits sanguins
labiles ;

3= Procgde ou fait procéder par une personne morale de droit
public agissant sous son centrBle 3 des enquétes &pidémiolo-
giques et A des études relatives aux conditions d'emploi des
produits sanguins labiles.

Art. R 1221-18. — L'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé€ et ’Etablissement frangais du sang s’infor-
ment mutuellement de tout incident transfusionnel.

Art. R 1221-19. — L'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de sant£ transmet au minisire chargé de la santé les
informations de nature épidémiologique qu’elle recueille dans
I'exercice de sa mission d’hémovigilance et dont la liste est
fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

Sous-section 2
Distriburion des produis sanguins labiles

Art. R. 1221-20. — Chaque établissemem de santé public ou
privé choisit un établissement de transfusion sanguine unique
pour assurer son approvisionnement en produits sanguins
labiles. 1l communique le nom de cet établissement au préfet de
région.

Chaque établissement de transfusion sanguine fait connaitre
I"Agence frangaise de sécurite sanitaire des produits de santé les
établissements de santé dont il assure 1'approvisionnement.

Art. R.1221-21. — La cession de produits sanguins labiles
entre établissements de santé ne peut intervenir qu'a titre excep-
tionnel et ne peut s'effectuer qu'entre établissements de santé
ayant le méme établissement de transfusion sanguine distribu-
teur. Ce dernier est informmé de la cession.

Les produits qui omt fait I'objet d'une telle cession ne
peuvent &tre ulténeurement cédés 4 un autre établissement de
santé.

Art. R 1221-22 - Lorsqu'un dépdt de produits sanguins
labiles est autorisé dans un établissement de santé en application
de I’article L. 1221-10, une convention est passée entre 1'éta-
blissement de santé dépositaire et son établissement de trans-
fusion sanguine distributeur pour organiser la maintenance du
dépot et la surveillance des produits entreposés.

Un arrété du ministre chargé de la santé, pris aprés avis du
président de 1'Ewblissement frangais du sang et du directeur
général de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santé, fixe les clauses obligatoires que doivent comporter ces
conventions.

Sous-secion 3
Réle des drablissements de transfusion sanguine distributeurs

Art. R 1221-23. — Chaque établissement de transfusion san-
guine est tenu de recueillir et de conserver, pour chaque unité
de produit sanguin labile dom il assure la préparation, les infor-
mations suivantes :

1° L'identification du don de sang ou de composants du sang
dont est issue l'unité et 1'identification du donneur ;



JOURANAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

csSpP 37031

2" Les résullats des analyses biologiques et des tests de dépis-
tage auxquels 1l a ét€ procédé sur le don;

3° L'identification de 1'établissement de transfusion sanguine
destinataire de 1'unité préparée, lorsque celleci a été cédée & un
autre é&ablissement de transfusion sanguine ;

4° L'identification de |'établissement de santé destinataire de
I'unité préparée et les circonstances de la cession ainsi que, en
cas de cession de 'unité entre &tablissements de sants, les cir-
constances de la seconde cession et I'identification de |’éta-
blissement de santé finalement destinataire ,;

5° L'identification du prescripteur et I'identification du patient
auquel a été administrée 1'unité ou, le cas échéant, la date de
destruction de 1'unité ou de sa restitution a 1’établissement de
transfusion sanguine.

Ari. R.1221-24. — A la demande de I'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, 1'établissement de trans-
fusion recueille et conserve toutes les informations nécessaires a
I'hémovigilance anxquelles il a accds et qui portent sur:

1° Les transfusions autologues auxquelles 1'établissement a
pns part ;

2° Les examens prétransfusionnels et, le cas échéant, post-
transfusionnels pratiqués sur le patent;

3° La conservation, aux fins d’analyses ultérieures, d’échantil-
lons biologiques prélevés sur le don du sang.

Art. R 1221-25 - Les établissements de santé font parvenir
4 leur établissement de rwransfusion sanguine distributeur les
informations relatives aux 4° et 5° de 1'article R. 1221-23 et au
2° de 'artticle R. 1221-24.

Des directives techniques de 1'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé prises aprés avis de 1'Etablisse-
ment frangais du sang peuvent préciser le contenu des informa-
tions mentionnées au présent article et fixer les modalités de
leur recueil par 1'établissement de transfusion ou de leur trans-
mission par les établissements de santé.

Art. R. 1221-26. — Dans chaque établissement de transfusion
sanguine, un comespondant d'hémovigilance est chargé d’as-
surer, pour le compte de I'établissement :

1° Le recueil et 1a conservation des informations mentionnées
aux articles R. 1221-23 A R. 1221-25 en veillant & la qualité et 2
la fiabilité de ces informations ;

2° Le signalement, dans les conditions et selon les modalités
prévues i I'article R. 122140, de tout effer inattendu ou indési-
rable di, ou susceptible d’&re di, & I’administration d’un pro-
duit sanguin labile et dont il aurait eu & connaftre ;

3¢ La communication 4 I"Agence frangaise de sécurit€ sani-
taire des produits de santé et au coordonnateur régional d"hémo-
vigilance mentionné A l'article R.1221-36 des informations
qu’ils sollicitent en application de I'article R. 1221-37;

4¢ L’informaton des établissements de santé sur 1'usage des
produits sanguins labiles distribués par son établissement et la
transmission 2 ces établissements des informations mentionnées
au premier alinéa de 1'article R. 1221-29;

5° Le signalement & 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé et au coordonnateur régional d"hémovigi-
lance de toute difficulié susceptible de compromettre la sécurité
transfusionnelle ;

6° Les investigations A entreprendre en cas d’urgence sur des
effets transfusionnels inattendus ou indésirables. Dans ce cas, il
informe sans délai le coordonnateur régional, qui décide de la
poursuite ou de l'interruption de ces investigations, et I’ Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Le correspondant d'hémovigilance de [I'établissement de
transfusion sanguine est désigné par le président de |'Etablisse-
ment frangais du sang et doit e un médecin ou un pharma-
cien. Des conditions particulieres de qualification et de forma-
tion de ce correspondant peuvent étre imposées par arrété du
ministre chargé de la santé, pris aprés avis du directeur général
de 1I'Agence frangaise de sécuritf sanitaire des produits de santé.

Le nom du correspondant est communiqué par 1'Etablisse-
ment frangais du sang A 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé et au coordonnateur régional d'hémovigi-
lance concerné.

Sous-section 4

Réle des érablisements de santé

Art. R 1221-27. — Chague établissement de santé, public ou
privé, est tenu de recueillir el de conserver, pour chaque unité
de produit sanguin labile qui lui est distribuée, les informations
suivantes :

1v L’identification de I'unité préparée selon la codification
adoptée par 1'établissement de transfusion sanguine distributeur

2 L'identification de 1'établissement préparateur, pour les
unités préparées par un établissement de transfusion sanguine
distinct de I'établissement de transfusion distributeur ;

3° Les circonstances du transport et de la conservation de
I'unité ainsi que l'identification du prescripteur et celle de la
personne responsable de I'administration du produit sanguin ;

4» L'identification du patient auquel a ét€ administrée 1'unité
et les circonstances de cette administration, ou, le cas échéant,
la date 2 laquelle 1'unité a été détruite ou restituée a 1'établisse-
ment de transfusion sanguine distributeur ;

5° Le cas échéant, I'identification de I'établissement de santé
puquel a été cédée 1'unité ainsi que la date et les circonstances
de la cession ;

6° Tout effet inattendu ou indésirable li€, ou susceptible
d'étre hé, 4 1'administration de I'unité.

Art. R 1221-28. — A la demande de I'Agence frangaise de
sécurit® sanitaire des produits de sanié, I'établissement recueille
et conserve toutes les informations relatives 3 I'hémovigilance
auxguelles il a acces et qui portent sur:

1° Les transfusions autologues préopératoires er peropératoires
pratiquées dans 1'établissement ;

2" Les examens prétransfusionnels et, le cas échéant, post-
transfusionnels pratiqués sur le patient ;

3o L’administration, dans le cadre d’un méme traitement, d’un
produit sanguin stable et d’un produit sanguin labile ;

4" La conservation, aux fins d'analyses uliérieures, d'échantil-
lons biologiques prélevés sur le patient.

Art. R, 12271-29. — L’'établissement de transfusion sanguine
distributeur fait parvenir & 1'établissement de santé les informa-
rions relatives aux 1° et 2° de 1'amicle R. 1221-27 et, le cas
échéant, au 2° de |'article R. 1221-28B.

Des directives techniques de I'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé prises apres avis de 1’Etablisse-
ment frangais du sang peuvent préciser le contenu des informa-
tions mentionnées au présent article et fixer les modalités de
leur recueil par I'établissement de sant€ ou de leur ransmission
par I’établissement de transfusion sanguine.

Art. R.1221-30. — Au sein de chaque établissement de
santf, public ou privé, un correspondant d’hémovigilance est
chargé d'assurer, pour le compte de I'établissement :

1" Le signalement, dans les conditions et selon les modalités
prévues A l'article R. 122140, de tout effet inattendu ou indési-
rable dd, ou susceptible d’tre dd, & 1’administration d'un pro-
duit sanguin labile ;

2° Le recueil et la conservation des informations mentionnées
aux articles R. 1221-27 & R, 1221-29, en veillant a la qualité et
A la fiabilité de ces informations ;

3° La communication A 1'Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé et au coordonnateur régional d"hémo-
vigilance des informations qu’ils sollicitent, en application de
I'article R. 1221-37;

4° La transmission 3 1'établissement de transfusion sanguine
distributeur des informations mentionnées au premier alinéa de
I'article R. 1221-25,

5° Le signalement & I'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé et au coordonnateur régional d"hémovigi-
lance de toute difficulté susceptible de compromettre la sécurité
transfusionnelle ;

&° Les investigations 2 entreprendre en cas d'urgence sur des
effets transfusionnels inattiendus ou indésirables. Dans ce cas, il
informe sans délal le coordonnateur régional, qui décide de la
poursuite ou de I'interruption de ces investigations, et ' Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé

Le comrespondant d’hémovigilance de 1'établissement de santé
doit &tre un médecin. Toutefois, le ministre chargé de la santé
peut, par arrété pris aprés avis du directeur général de I'Agence
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frangaise de sécurité sanitaire des produirs de santé, fixer les
conditions dans lesquelles un établissement de santé peut avoir
un pharmacien comme comrespondant d’hémovigilance.

Des conditions particulizres de qualification et de formation
peuvent 8tre imposées aux correspondants de certains établisse-
menis par arrété du ministre chargé de la santé, pris aprs avis
du directeur général de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé.

Le correspondant d"hémovigilance est désigné par le directeur
de 1'établissement. Dans les établissements publics de santé, il
est désipné apr®s avis de la commission médicale d’établisse-
MENnL

Le nom du correspondant est communiqué par |’ établissement
4 I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé,
au coordonnatenr régional d'hémovigilance concerné et A 1"éta-
blissement de transfusion sanguine distributeur.

Art. R. 1221-31. - Dans chaque é&tablissement public de
santé, un comité de sécurité transfusionnelle et d"hémovigilance
réunit le directeur de cer établissement et celui de 1'établisse-
ment de transfusion sanpuine distributeur ou leurs représentants,
les correspondants d'hémovigilance de ces deux établissements
et des représentants des personnels médicaux, soignants,
médico-techniques et administratifs de 1'établissement public de
santé. Sont notamment représentés les principaux services pres-
cripteurs de transfusion sanguine de cet érablissement

Un reglement intérieur fixe les modalit!s de composition,
d'organisation et de fonctionnement du comité de sécurité trans-
fusionnelle et d’hémovigilance d'établissement

Art. R 122]-32. — Le comité de sécurité transfusionnelle et
d'bémovigilance d'érablissement a pour mission de contribuer
par ses études et ses propositions & 1'amélioration de la sécurité
des patients qui y sont transfusés.

I veille b la mise en cuvre des régles et procédures d'hémo-
vigilance prévues par la présente section. Il est noamment
chargé de la coordination des actions d'hémovigilance entwe-
prises au sein de I'établissement de santé.

A ce titre:

1° Il s’assure aupres des services responsables de la présence
dans le dossier médical mentionné a I'article R.1112-1 des
documents relatifs aux actes transfusionnels et, le cas échéant,
de la copie de la fiche d'incident transfusionnel mentionnée au
deuxi¢me alinéa de I'article R. 1221-40;

2¢ 11 est saisi de toute question relative & la collaboration des
correspondants d’hémovigilance de 1'établissement d= trans-
fusion sanguine et de I'établissement de santé, et plus générale-
ment de toute question portant sur les circuits de transmission
des informations, en vue d’améliorer Iefficacité de I'hémovigi-
lance ;

3° Il se Hent informé des conditions de fonctionnement des
dépbts de sang ;

4° Il est averti des incidents transfusionnels inattendus ou
indésirables, congoit toute mesure destinée i y remédier ;

5° 1l présente 3 la commission médicale d'é&ablissement un
programme de formation en sécurité ransfusionnelle destiné aux
personnels concernés ;

6° Il remet 4 la commission médicale d’établissement un rap-
port annuel d’activité.

Art. R 1221-33. — Le comité de sécurité transfusionnelle et
d’'hémovigilance d’établissement se réunit au moins trois fois
par an.

Le coordonnateur régional d"hémovigilance, le responsable du
centre régional de pharmacovigilance er le comespondant au
sein de 'établissement du centre régional de pharmacovigilance
pour les médicaments dérivés du sang, s'ils le souhaitent,
assistent de droit aux séances du comité et peuvent y Eire
entendus.

Art. R 1221-34 — L’ Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé, le coordonnateur régional et le préfet du
département sont destinataires des comptes rendus, rappors et
autres documents intéressant I'hémovigilance élaborés par le
comité de sécurité transfusionnelle et d’hémovigilance d’éta-
blissement.

Art. R 122]1-35. — Le comité peut saisir le coordonnateur
régional et 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santé de toute question relative & la mise en cuvre des régles
d’hémovigilance dans I'établissement de santé. Il peut demander

au coordonnateur régional de faire procéder a toute investigation
sur les circonstances d'un incident transfusionnel inattendu ou
indésirable.

Sous-section 5

Coordonnareurs régionaux d'hémovigilaner

Art R.1221-36, - Dans chaque région, un coordonnareur
d’hémovigilance placé auprés du directeur régional des affaires
sanitaires et sociales est chargé :

1° De suivre la mise en cuvre par les établissements de santé
el de transfusion sanguine de la région des dispositions de la
présente section ainsi que, le cas échéant, des directives tech-
niques de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santé et des actions entreprises par les comiiés de sécurité
transfusionnelle et d'hémovigilance des établissements ;

2° D'enmretenir des relations directes avec chacun des cormres-
pondants d'hémovigilance de la région, de veiller avec eux 2 la
qualité et & la fiabilité des informations recueillies en applica-
tion des articles R. 1221-26 et R. 1221-30 et de se 1enir in[’Pormé
de toute difficulté que les correspondants rencontreraient dans
I’exercice de leur mission ;

3 D’informer le préfet de région et I’Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé de son activité, notam-
ment par un rapport annuel d’activité, dont il adresse copie 2
I'Etablissement frangais du sang ;

4> De proposer, le cas échéant, & |'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, sous couvert du préfet
de région, I'adoption de toute mesure susceptible d’améliorer la
qualité, la fiabilit¢ et la cohérence du dispositif d’hémovigi-
lance ;

5° De saisir sans délai le préfet de région et 1'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé de toute diffi-
culté susceptble de compromettre la sécurité transfusionnelle et
d’'en informer simultanément 1'Etablissement frangais du sang ;

6° De transmettre au préfet de département les fiches d'in-
cident transfusionnel et de lui proposer, le cas é&héant, les
mesures a prendre.

Art. R 1221-37. — A la demande de I'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé ou du préfet de région,
ou de sa propre initiative, le coordonnateur régional d’hémovi-
gilance se fait communiquer par le ou les cormrespondants
d'hémovigilance compétents toute information que les érablisse-
ments de rmansfusion sanpuine ou de santé recueillent et
détiennent en application des articles R. 1221-26 et R. 1221-30.

Dans les mémes conditions et A partir de ces informations, le
coordonnateur procgde ou fait procéder par les correspondants
d’hémovigilance 2 toute recherche utile & 1'hémovigilance et
concernant notamment :

1° L’identification de toute unité de produit sanguin labile
préparée A partir d'un don ou d'un donneur dérerminé, ou
'identification du don ou du donneur qui est 4 1'origine de la
préparation d'une unité déterminée ;

2¢ L’ideniification de toutes les unités administrées A un

atient déterminé ou la recherche de tous effets inattendus ou
indésirables li€s, ou susceptibles d'étre liés, & |’administration
d'une unité ou d'un type de produit sanguin déterminé.

Les résultats des investigations mentionnées aux alinéas pré-
cédents sont transmis par le coordonnateur régional au préfet de
région, A I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé et, le cas échéant, & la personne morale mentionnée au
3¢ de l'article R. 1221-17.

Une direcive technique de 1'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé prise aprés avis de I'Etablisse-
ment frangais du sang peut fixer les modalités des échanges
d’information, liés A ces investigations, entre les établissements
et le coormdonnateur, d'une part, entre le coordonnateur et
I"agence, d’autre part.

An. R 1221-38. - Lorsque cela est nécessaire dans |'ini€rét
de I'hémovigilance, le coordonnateur régional d"hémovigilance
transmet A un autre coordonnateur régional une information dont
il est détenteur. Il en informe 1'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé.

Art. R 1221-39. — Le coordonnateur régional d’hémovigi-
lance est un médecin praticien hospitatier ou possédant des qua-
lifications équivalentes, doté d’'une expérience en malidre de
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transfusion sanguine. Il est nommé pour une durée de trois ans
renouvelable par arr@té du préfet de région pris aprés avis de
I'Apence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Sous-section 6

Déclaraton d'incident transfusionnel

Art. R 122140. — Tout médecin, pharmacien, chirurgien-
dentiste, sage-femme, infirmi¢re ou infirmier qui a connaissance
de I'administration d’un produit sanguin labile & un de ses
patients et qui constate un effet inattendu ou indésirable dd, ou
susceptible d’étre di A ce produit, doit le signaler sans délai aun
correspondant d'hémovigilance de I’établissement dans lequel a
ét¢ administmé le produit, A défaut, il le signale & tout corres-
pondant d’hémovigilance d'un établissement de transfusion san-
guine ou de santé, qui transmer cette information au correspon-
dant d'hémovigilance compétent.

Le comespondant d'hémovigilance de I'établissement dans
lequel a eu lieu 1'admimstration du produit en cause proctde
aux investigations et examens approprifs dans le service
concerné. Il informe le correspondant de 1'établissement de
transfusion sanguine distributeur er rédige, en concertation avec
lui, une fiche d'incident ransfusionnel dont copie est versée au
dossier médical du patient.

Si des effets indésirables susceptibles d'8tre dus A un produit
sanguin labile sont apparus chez un patient auquel ont &gale-
ment &¢ edminisirés des médicaments dérivés du sang, une
copie de la fiche d'incident transfusionnel est communiquée au
commespondant de pharmacovigilance pour les médicaments
dérivés du sang de 1'établissement de santé dans lequel ces
médicaments ont €€ administrés.

Art. R 12214 — L Agence frangnise de sécurité sanitaire
des produits de santé, I'Etablissement frangais du sang et le
coordonnateur régional d'hémovigilance sont destinataires
simultanément des fiches d'incident transfusionnel

Art. R 122142 — Une directive technique de 1’Agence fran-
¢aise de sécurité sanitaire des produits de santf, aprés avis de
I'Ewablissement frangais du sang, fixe la forme et le contenu des
fiches d'incident transfusionnel et les modalités de leur trans-
mission. Cette directive peut définir les cas et situations dans
lesquels il n'y a pas lieu de transmettre de fiche.

Secrion 4

Application an service de santt d=s armées

Art. R 122143, — Pour l'application des dispositions des
sections I A IIT du présent chapitre, sauf en matitre d'opérations
extérieures, les hOpitaux des armées et le centre de mansfusion
sanguine des armées sont regardés respectivement, comme des
érablissemnents publics de santé et comme un établissement de
transfusion sanguine.

Secrion 5

Pharmaciens chargés de La surveillance de certains produits
sanguins labiles dans ley émblisemenos de tansfusion sangnine

Art D. [22]-44. — Les pharmaciens chargés, en application
de l'article L. 1221-10, de la surveillance des produits sanguins
labiles destinés a une utilisation thérapeutique directe dans les
établissements de transfusion sanguine doivent étre inscrits  la
section D de 1'Ordre national des pharmaciens ou 2 la section E
5’ils exercent dans un département d’outre-mer ou dans la col-
lectivité territoriale de Saint-Pierre-et-Miquelon.

Art. D. 122]45. — Les pharmaciens exergant dans les éra-
blissecments de santé, lorsqu'ils sont chargés de la surveillance
d'un dépdt de produits sanguins mentionné A ['article
R. 1221-22, doivent, pour cetle activiré, étre inscrits a la sec-
tion D de 1'Ordre national des pharmaciens, méme s'ils sont
déjd inscrits dans une autre section, ou A la section E s’ils
exercent dans un département d’outre-mer ou dans la collect-
vité territoriale de Saint-Pierre-et-Miquelon.

CHaPITRE 11
Etablisscment frangais du sang

Secuon 1
Organisation ginérale
Sous-section 1
Conseil d'administration

Art. R 1222-1. — Le conseil d'administration de I'Etablisse-
ment francais du sang comprend, outre le président de 1'éta-
blissement :

1° Onze membres de droit représentant 1'Etat

a) Le directeur général de la santé ou son représentant ;

b) Le directeur de 1'hospitalisation et de 1'organisation des
s0ins ou son représentant ;

c) Le directeur de 1'administration générale, du personnel et
du budget au ministére de la santé ou son représentant ;

d} Le directeur de la sécurité sociale ou son représentant ;

e) Le directeur central du service de sanié des armées ou son
représentant au ministere de la défense :

P Le directeur du budget ou son représentant ;

g) Le directeur général de la concurrence, de la consomma-
tion et de la répression des fraudes cu son représentant ;

h) Le direcieur des strarégies industrielles au mumistere de
I'économie et des finances ou son représentant ;

i) Le directeur de la recherche au ministére de 1'éducation
nationale ou son représentant ;

J) Le directeur de I'enseignement supérieur au ministére de
I’enseignement supérieur ou son représentant ;

k) Le directeur des affaires économiques, sociales et cultu-
relles de 'outre-mer an munistére de 1'outre-mer ou son repré-
sentant ;

2° Sept représentants des organismes et associations men-
tionnés ci-apres, dont :

a) Deux représentants de l'assurance maladie nommés sur
proposition conjointe des conseils d'administration de la Caisse
nationale de |'assurance maladie des travailleurs salariés, de la
Caisse nationale d’assurance maladie et marerniié des travail-
leurs non salariés et de la Caisse centrale de la mutualité sociale
agricole ;

b) Un représentant des associations de patients ;

c) Deux représentants des associations de donneurs de sang
nommés sur proposition de la Fédémtion frangaise de donneurs
de sang bénévoles ;

d) Un représentant de la Fédératdon hospitalitre de France ;

¢) Un représentant des organismes d'hospitalisation privée ;

3° Deux représentants des personnels de 1'Etablissement fran-
¢ais du sang, élus selon des modalités définies par le reglement
mtérieur de 1'établissement ; pour chacun de ces représentants,
un suppléant est désipné dans les mémes conditions.

4° Deux personnalités qualifiées, dont une au moins est
médecin ou pharmacien, choisies en mison de leurs compé-
tences en matieére de transfusion sanguine.

Les membres du conseil d'administration mentionnés aux a, b
el ¢ du 2° sont proposés conjointement par les organismes
concernés. En cas de désaccord, chacun de ces organismes pro-
pose un nom au ministre chargé de la santé,

Les membres du conseil d’administradon mentionnés aux 2°
et 4° sont nommés par décret pour une durée de trois ans renou-
velable.

En cas de vacance d'un sidge, pour quelque cause que ce
50if, un aure membre est désigné dans les m@mes conditions
jusqu’d I'expiration du mandat en cours.

Le président du conseil scientifique de I'Etablissement fran-
¢ais du sang sidge au conseil d'administration avec voix consul-
tative.

Art. R 1222-2. — Les fonctions de membre du conseil d’ad-
ministration sont incompatibles avec celles de membre du
conseil scientifique de I"établissement ou du conseil scientifique
de I' Agence frangaise de sécunté sanitaire des produits de santé.

Art. R, J222-3. - Les fonctions de membre du conseil d'ad-
ministration autres que celles de son président sont gratuites.
Elles ouvrent droit & remboursement des frais de déplacement et
de sé&jour dans les conditions fixées par le reglememt intérieur de
I"établissement.
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Art. R. 12224, — Le consell d’admimstration se réumt au
moins trois fo1s par an sur convocauon de son président, qui
fixe 'ordre du jour,

La convocation et Iinscription a I'ordre du jour sont de droit
lorsqu’elles sont demandées par le ministre chargé de la santé
ou le tiers au moins des membres. La réunion du conseil d'ad-
ministration doit se tenir dans le mois qu suit la demande.

Le contrfleur d’Etat et 'agent comprable de I'établissement
assistent aux réunions avec voix consultative.

Le conseil peut entendre toute personne dont il estime 1'audi-
tion utile 3 son information.

Art. R 1222-5. — Le conseil d'administration ne peut vala-
blement délibérer que si la moitié au moins de ses membres
ayani voix délibérahve sont présents. Si le quorum n'est pas
atteint, le conseil est 2 nouveau convoqué avec le méme ordre
du jour dans les quinze jours. Il délibére alors valablement quel
que soit Ie nombre d’administrateurs présents.

Les délibérations sont adoptées 3 la majorité simple des
membres présents, En cas de partage égal des voix, celle du
président est prépondérante.

Art. R 1222-6. — Le conseil d’administration fixe les orien-
tations générales de la poliique de 1’établissement, notamment
celles concernant la promotion du don et la politique médicale
et de recherche. Il délibere en outre sur les matidres suivantes :

1° L'organisation générale de I'établissement et son réglement
intérieur ;

2¢ L’état prévisionnel des recettes et des dépenses, les déci-
sions modificatives, le compte financier et 1'affectation des
résultats ;

3° Les orientarions pénérales de la politique des ressources
humaines ;

4° Les contrats d’objectifs et de moyens passés entre |'éta-
blissement et 1'Etat ;

5° Les emprunts et encours maximaux des crédits de tré-
sorerie |

6° L'acceptation ou le refus de dons et legs ;

‘I* Les acquisitions, aliénations, échanges d’immeubles d'un
montant supérieur 3 un seuil qu’il fixe ; les baux d'une durée et
d’un montant supérieurs a un seuil gu'il fixe ;

B° Les décisions relatives 3 la mise en ceuvre des traitements
automatisés d'informations nominetives mentionnées &
I'article 19 du décret o* 78-774 du 17 juillet 1978 pris pour
I'application des chapitres 17 & IV et VII de la loi n° 78-17 du
6 janvier 1978 relative 3 l'informatique, aux fichiers et aux
libertés ;

% Les participations de 1'établissement &4 des groupements
d’intérét public, des groupements d'intérét économique, la créa-
tion de filiales, les prises de participations financires ;

10¢ Les régles relatives aux contrats et marchés ;

11° Le rapport annuel d'activité mentionné au demnier alinéa
de l'article L. 1222-1;

Le conseil d’administration peut déléguer au président les
décisions mentionnées aux 6“ et 7° du présent article.

Art. R 1222-7. — Les délibérations du conseil d’administra-
tion sont transmises au ministre chargé de la santé. Elles sont
exécutoires quinze jours aprés leur réception par le ministre A
moins que ce dernier n'y ait fait opposition. En cas d’urgence,
le ministre chargé de la santé peut autoriser I'exécution immé-
diate d'une délibération du conseil d’administration.

Toutefois, les délibérations mentionnées aux 2°, 5°, 9° et 10°
de I’article R.1222-6 doivent faire ’objet d'une approbation
conjointe des ministres chargés du budget er de la santé dans le
délai d’un mois & compter de leur réception. A 1'expirarion de
ce délai, faute d'une approbation explicite, ces délibérations
sont exécutoires.

Sous-section 2
Présidenr

Art R. 1222-8. — Le président de ’Etablissement frangais du
sang est nommé par décret pour une durée de trois ans renouve-
lable.

Il assure la direction de 1'établissement dans le cadre des
orientations définies par le conseil d’administration, conformé-
ment aux dispositions de l'article L. 1222-5. 1l accomplit tous
les actes qui ne sont pas réservés au conseil d'administration en
vertu de 1'article R. 1222-6.

Il propose chaque année au consell d’administration les onen-
tations générales de la politique de 1'établissement.

Il prépare les délibérations du conseil d’administration et en
assure 'exécution.

1l recrute, nomme et gére les personnels de I'établissement, 11
a autorité sur I’ensemble de ces personnels.

Il peur ester en justice et wransiger et en rend compte au
conseil d'administration. 1l représente 1'établissement dans tous
les actes de la vie civile. Il passe, au nom de I'établissement, les
contrars, convenrons et marchés ainsi que les actes d'acquisi-
tion et de vente, sous réserve des aftributions du conseil d'ad-
ministration mentionnées A I'article R. 1222-6.

Outre les délégaticns mentionnées a l'article L. 12234, le
président peut déléguer sa signature aux cadres exercant des
fonctions de direction au sein de I'éwablissement.

Art. R 1222-9 - Le président informe le conseil d’adminis-
tration de I'établissement lors de sa plus prochaine séance :

1° Des décisions prises en application de U'article L. 1222-3 ;

2° Des décisions prises en application de l'article L. 12234 ;

3¢ Des décisions qui lui sont notifiées par le directeur général
de I’Agence frangaise de sécunté sanitaire des produits de santé
en application de l'article L. 1223-5.

Sous-section 3

Conseil scienrifique

Art. R 1222-10. — Le conseil scientifique prévu au dernier
alinéa de I'article L. 1222-5 est composé de membres nommés,
en raison de leur compétence dans le domaine de la transfusion
sanguine, pour une durde de trois ans renouvelable par arrété du
ministre chargé de la santé. 1l comprend :

1* Un membre proposé par le directeur général de 1'Institut
national de la sant€ et de la recherche médicale ;

2° Un membre proposé par le directeur général du Centre
national de la recherche scientifique ;

3® Un membre proposé par le président de la Société fran-
¢aise de transfusion sanguine ;

4° Un membre proposé par la conférence des directeurs
d'unité de formarion et de recherche de médecine ;

5° Un membre proposé par le président de la Société fran-
gaise de greffe de moelle;

6° Cing personnalités qualifiées.

Le ministre chargé de la santé nomme le président du conseil
scientifique parmi les membres de ce conseil.

Le directeur général de la santé ou son représentant et le pré-
sident du conseil scientifique de |’ Agence frangaise de sécuriié
sanitaire des produits de santé peuvent assister aux séances du
conseil scientifique avec voix consultative.

Le conseil scientifique se réunit au moins trois fois par an,
sur convocation de son président, 3 son initiative ou i la
demande du président de I'Etablissement frangais du sang.

Le président de 1"établissement peut, de sa propre initiative
ou A |a demande du conseil d’administration, consulter le
conseil scientifique sur toute question de nature médicale, scien-
tifique ou technique ayant une incidence sur I'exercice des mis-
sions de l'établissement.

Le conseil scientifique peut transmettre au président de 1'éta-
blissement des observations sur toute question de nature médi-
cale, sciendfique ou technique ayant une incidence sur la qualité
ou la sécurité de la transfusion sanguine.

Il participe & la définition de la politique de recherche en
transfusion sanguine et 2 I’évaluation des programmes de
recherche conduits par 1'établissernent.

Les avis du conseil scientifique sont transmis au président de
I"établissement qui les communique au conseil d’administration.

Les dispositions de I'article R. 1222-3 sont applicables aux
membres du conseil scientifique.

Sous-section 4
Organisation budgéaire et comprable

Art. R 1222-11. - Le président de 1’établissement présente
chaque année au conseil d'admrnistration un état prévisionnel
des recettes et des dépenses qui comprend :

1° Une section de foncrionnement ,;

2° Une section d'opérations en capital 4 caractire limitatif ;
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3° Une annexe indiquant la répartition prévisionnelle des
recettes et des dépenses pour les services centraux et chacun des
établissements de transfusion sanguine.

Lors de la présentation du compte financier, le président rend
compte au conseil d’administration de 'exécution de 1'état pré-
visionnel des recemes et des dépenses et des engagements hors
bilan. Le conseil d’admuinistration regoit communication des
comptes annuels de tous orgamsmes dans lesquels 1'établisse-
ment détient une participarion financiére.

Art. R 1222-12, — L'établissement est soumis au régime
financier et comptable prévu par les articles 3 A 62, 151 & 153
et 190 A 225 du décret n° 62-1587 du 29 décembre 1962 portant
réglement général sur la comptabilité publique.

Ordonnateur principal des recettes et des dépenses, le pré-
sident du conseil d'administration peut désigner des ordonna-
teurs secondaires. L'agent comptable est nommé par arréié des
ministres chargés du budget et de la santé.

Les apents comptables secondaires sont nommés par le pré-
sident, aprds avis conforme de I'agent comptable principal. Ces
agents peuvent &galement exercer les fonctions de chef des ser-
vices financiers d'un établissement de transfusion sanguine.

Art. R J222-13. — Des régies de recettes et d'avances
peuvent étre instituées dans les conditions prévues par le décret
n° 92-681 du 20 juillet 1992 relatif aux régies de recettes et aux
régies d'avances des organismes publics.

Art. R. 1222-14. — L’Etablissement frangais du sang et ses
filiales dans lesquelles 1'établissement, seul ou avec I'Etat ou
d’autres établissements publics, détient plus de la moitié du
capital ou de la moitié des voix au sein des organes délibérants
sont soumis aux régles de tutelle financidre prévues par le
décret n° 53-707 du 9 aolt 1953 relatif au contrble de 1'Etat sur
les entreprises publiques nationales et certains organismes ayant
un objet d'ordre économique ou social, ainsi qu'au contrdle
économique et financier de 1'Etat prévu par le décret n° 55-733
du 26 mai 1955 portamt codificarion, en application de la loi
n® 55-360 du 3 avril 1955 et aménagement des textes relatifs au
conurble économique et financier de 1'Etat. Les conditions d’ap-
plication du contrble économique et financier de I'Etat tenant
compte de 'organisation administrative et financiere de l'éta-
blissement, et notamment de 1'organisation de son contrdle
interne, sont fixées par arrté des ministres chargés du budget et
de I'économie et des finances.

Art. R 1222-15. — Les fonds de I'établissement peuvent &tre
déposés dans un établissement bancaire, avec 1'autorisation du
ministre chargé du budget.

Art. R.1222-16. — Au sein de I"état prévisionnel des recettes
et des dépenses, les charges financitres découlant du mansfert
I'établissement des obligations 2 1'égard des victimes des conta-
minations transfusionnelles font 1'objet d’une gestion individua-
lisée dans une comptabilité distincte de celle de I’activité trans-
fusionnelle de I'établissement.

Section 2
Qualifications requises des personnels
Sous-section 1

Préldvement de produis sanguins labiles

Art. R.1222.17. - La fonction de prise en charge médicale
du prélévement comporte la sélection du donneur et la surveil-
lance du préltvement.

Peuvent seules exercer cette fonction au sein d'un établisse-
ment de transfusion sanguine les personnes qui satisfont aux
conditions d’exercice de la médecine et qui sont titulaires soit
du diplome d’études spérialisées complémentaires d’hémobio-
logie-transfusion, soit de la capacit¢ en technologie trans-
fusionnelle, soit du dipléme universitaire de transfusion san-
guine, soit d'un dipldme de médecine du don figurant sur une
liste fixée par arr@té du ministre chargé de la santé.

Art. R 1222-18. — La fonction de prélévement de sang total
comporte |'opération de prélévement proprement dite et la parti-
cipation 2 la surveillance de son bon déroulement

Peuvent seuls exercer cetie fonction au sein d'un &tablisse-
ment de transfusion sanguine :

1° Les infirmiers et infirmigres ;

2° Les personnes remplissant les conditions fixées par les
articles R.1222-21 4 R 1222-22; ces personnes doivent en
outre justifier d'une formation au secourisme dans un délai de
deux ans A compter de la date de leur recrutement.

Art. R 1222-19. — Les infirmiers et infirmidres peuvent
exercer la fonction de prélévement de produits sanpuins labiles
par aphérese ou de prélévement en vue d’une transfusion auto-
logue programmée.

Art. R 1222-20. - La fonction de responsable des préleve-
ments pour I'ensemble de 1'établissement de transfusion san-
guine comprend, sous I'autorité du directeur, 1'organisation, la
coordination et 1’évaluation de la collecte de sang de 1'établisse-
ment amsi que la coordination de la promotion du don.

Peuvent seules exercer cette fonction les personnes qui satis-
font aux conditions d'exercice de la médecine et qui, en outre,
d'une part, sont tirulaires du dipldme d'éudes spécialisées
complémentaires d’hémobiclogie-transfusion, ou de la capacité
en technologie transfusionnelle, ou du dipléme universitaire de
transfusion sanguine, et, d’autre part, justifient d'une expérience
de trois ans dans une fonction d'encadrement au sein d'un éta-
blissement, d'un centre ou d'un poste de transfusion sanguine.

Art. R 1222-2]. — Dans les ¢tablissements de (ransfusion
sanguine, les prélevements de sang veincux au pli du coude sur
un donneur peuvent étre effectués, sous la direction et la res-
ponsabilité d’'un médecin pouvant contrdler ou intervenir A tout
moment, par :

1° Les techniciens ou laborantins d’analyses de biologie
médicale titulaires d'un titre ou dipléme figurant sur la liste
prévue 3 'anticle 4 du décret n° 76-1004 du 4 novembre 1976
fixant les conditions d'autorisation des laboratoires d'analyses
de biologic médicale et du certificat de capacité institué par
I’article 2 du décret n® 80-987 du 3 décembre 1980 fixant les
catégories de personnes habilitées 3 effectuer cermins actes de
prélévement en vue d'analyses de biologie médicale ou du certi-
ficat analogue déliveé antérieurement au 9 décembre 1980,

2° Les laborantins et techniciens de laboratoires ou services
de biclogie médicale d’hospitalisation publics, recrutés confor-
mément aux dispositions des premier et deuxiéme alinéas de
I'article 11 et & celles de |'article 13 du décret n° 6B-97 du
10 janvier 1968 relatif au recrurement et & l'avancement des
personnels d’encadrement et d’exécution des services de phar-
macie, de laboratoire et d'électroradiologie dans les établisse-
ments d'hospitalisation, de soins ou de cure publics et titulaires
du certificat de capacité insdtué par l'article 2 du décret du
3 décembre 1980 précité ou du certificar analogue délivré anté-
rieurement au 9 décembre 1980 ;

3» Les salariés des établissements de transfusion sanguine qui
oni obtenu un certificat de capacité avant le 29 octobre 1980.

Art. R.1222-22. — Dans les établissements de transfusion
sanguine, les personnes énumérées i I'article R.1222-21
peuvent effectuer, en vue d'analyses de biologie médicale et sur
prescripion médicale, des prélévements de sang veineux ou
capillaire au lobule de I’oreille, 4 la pulpe des doigts, au pli du
coude, au dos de la main et en région malléollaire. Ces préleve-
ments sont effectués soit sous le contrdle d'un médecin, soit
sous le contrdle du responsable du laboratoire de 1'établissement
de transfusion sanguine, qui, §'il n'est pas médecin, doit éme
habilité 3 faire des prélévements.

Sous-section 2
Distriburion des produits sanguins labiles

Art. R. ]222-23. - La fonction de distribution des produits
sanguins labiles comporte la mise A la disposition du médecin
prescripteur de produits sanguins labiles, en veillant au respect
de la compatibilité immunclogique, de 1'indication thérapeutique
et de la mise en euvre des régles d’hémovigilance prévues par
les articles R. 1221-20 & R. 1221-22.

Peuvent seuls exercer cette fonction au sein d'un établisse-
ment de transfusion sanguine :

1° Les infirmiers et infirmigres ;

2° Les personnes habilitées A étre employées en qualité de
techmicien dans un laboratoire d’analyses de biologie médicale
en vertu des dispositions des articles 4 et 26-1 du décret
n* 76-1004 du 4 novembre 1976 fixant les conditions d’autorisa-
tion des laboratoires d’analyses de biclogie médicale ;

3° Les personnes titulaires d'une licence de biologie.
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Art. R {222-24. — La fonction de conseil transfusionnel
comporte 1"aide au choix de la thérapeutique transfusionnelle, &
la prescription de preduits sanguins labiles, & la réalisation de
I'acte transfusionnel, au suivi des receveurs et 4 1'application
des conditions de conservation et de wansport des produits san-
guins labiles,

Peuvent seules exercer cette fonction les personnes qui salis-
font aux conditions d’exercice de la médecine et qui possedent
en outre 'un des diplémes suivants :

I° Diplome d'érudes spécialisées complémentaires d"hémobio-
logie-transfusion ;

2° Capacité en technologie transfusionnelle ;

3° Dipldme universitaire de transfusion sanguine, s'il est
complété par une expérience de six mois dans un établissement
de transfusion sanguine ;

4° Dipldme d'études spécialisées d'hématologie ;

5" Dipldme spécifique 4 la médecine transfusionnelle figurant
sur une liste fixée par arrété du ministre chargé de la santé ; cet
amrété peut également prévoir, en fonction du contenu du
dipléme, qu'une formation pratique supplémentaire doit &ire
suivie dans un établissement de transfusion sanguine.

Sous-section 3
Prépararion, éuquetage, stockage

et transformation des produits sanguins labiles

Art. R 1222-25. — La fonction de préparation, d’étiquetage
et de stockage des produits sanguins labiles ne peut &me
exercée, sous la surveillance des personnels d'encadrement
mentionnés A ['article R. 1222-27, que per une personne titulaire
au moins du dipldme sanctionnant la formation dispensée au
college.

Art. R ]222-26. - La fonction de transformation des pro-
duits sanguins labiles ne peut 8tre exercée que par une personne
titulaire d'un dipldme sanctionnant le premier cycle des études
secondaires et justifiant d'une expérience d'un an en ce qui
concerne les opérations de préparation, étiquetage et stockage
des produits sanguins labiles,

Art. R 1222-27. — La fonction d’encadrement des personnels
assurant les opérations de prdparation, stockage, étiquetage er
transformation des produits sanguins labiles ne peut &tre
exercée, sous la responsabilitd d'un médecin ou d'un pharma-
cien, que par:

1° Les infirmiers et infirmidres ;

2° Les personnes habilitées & étre employées en qualité de
technicien dans un laboratoire d’analyses de biclogie médicale
en veru des dispositions des articles 4 et 26-1 du décret
n° 76-1004 du 4 novembre 1976 fixant les conditions d'autorisa-
tion des laboratoires d’analyses de biologie médicale ;

3¢ Les personnes titulaires d'une licence de biologie.

Ces personnes doivent, en outre, justifier d’'une formation 2
I'encadrement.

Sous-section 4
Assurance et conudle de la qualicé

Arr. R 1222-28. - La fonction de responsable de 1'assurance
de la qualité comporne la mise en place, 1'évaluation et 1'actuali-
sation du systtme de 1"assurance de la qualité de |'érablissement
de transfusion sanguine.

Peuvent seules exercer cette fonction :

1° Les personnes qui, d’une part, satisfont anx conditions
d’exercice de la médecine ou de la pharmacie, ou possédent un
diplome d’ingénieur ou un dipldme national de troisitme cycle
de I'enseignement supérieur en sciences de la vie, chimie ou
physique et qui, d’autre part, justifient d'une expérience de deux
ans au moins dans le secteur de 1'assurance ou du contrle de la
qualité, complétée par une expérience de six mois au mmoins
dans les différentes activités d’un établissement de transfusion
sanguine ;

2 Les personnes qui remplissent la condihon d'exercice pro-
fessionnel ou de dipléme prévue au début du 1° ci-dessus et qui
justifient d'une expérience d’au moins deux ans au sein des
activités d’un établissement de transfusion sanguine.

Les responsables de 1'assurance de la qualité doivent en outre
justifier, dans un délai de deux ans & compter de leur prise de

fonctions, d'une formation spécifique A 1'assurance de la qualité
en transfusion sanguine dont les meodalités sont définies par
arrété du ministre chargé de la sanié.

Art. R 1222-29. — La fonction de responsable du contrle de
la qualité de 1'établissement de transfusion sanguine comporte la
vénfication de la conformité des produits sanguins labiles, des
matieres et des matériels, A des normes préétablies.

Seules peuvent exercer cette fonction les personnes qui, d'une
part, satsfont aux conditions d'exercice de la médecine ou de la
pharmacie, ou possédent un diplome d'ingénieur ou un dipléme
national de troisitme cycle de 'enseignement supérnieur en
sciences de la vie, chimie ou physique, et qui, d’autre part, jus-
tifient d’une expérience de deux ans au moins au sein d’un ser-
vice de qualification biologique du don ou de préparation des
produits sanguins labiles.

Sous-section 5

Laboratoire chargé de la qualificton biologique du don
¢t des eamens immuno-hématologiqus ds receveurs de transhision

Art. R 1222-30. - Les examens biologiques au sein du labo-
ratoire de qualification biologique du don ou du laboratoire des
examens immunc-hématologiques des receveurs de mransfusion
ne peuvent €tre effectués que par les personnes habilitées A &tre
employées en qualité de technicien dans un leboratoire d'ana-
lyses de biologie médicale en vertu des dispositions des
articles 4 et 26-1 du décret n" 76-1004 du 4 novembre 1976
fixant les conditions d’autorisation des labomatoires d'analyses
de biologie médicale.

Art. R.1222-31. — Le responsable du laboratoire de qualifi-
cation biologique du don ou du laboratoire des examens
immuno-hématologiques des receveurs de transfusion veille au
respect de la mise en @uvre de la réglementation applicable aux
analyses biologiques. Il est chargé de "organisarion générale du
laboratoire, de la formation et de I'évaluation du personnel de
laboratoire.

Peuvent seules exercer cette fonction les personnes qui satis-
font aux condidons d'exercice des foncuons de directeur de
laboratoire d'analyses de biclogie médicale, énoncées A I'article
L. 6221-1, ou qui sont titulaires d'une autorisarion accordée a
titre exceptionnel par le ministre de la santé en vertu de I'article
L. 6221-2. Elles doivent, en outre, posséder le dipldme universi-
taire de transfusion sanguine, ou la capacité en technologie
transfusionnelle, ou le dipléme d'études spécialisées complé-
mentaires d"hémobiologie-transfusion.

Art. R. 1222-32, — Les établissements de transfusion san-
guine proposent aux personnels qui exercent les fonctions défi-
nies par la présente section des formations aux bonnes pratiques
et aux nouvelles techniques afférentes & leur activité, selon des
modalités et une périodicité fixées par arrété du ministre chargé
de la santé.

Art, R 1222.33. — Les dispositions de la présente sec-
tion sont applicables au centre de transfusion sanguine des
armées.

Cuarrtae 111
Etablissements dc transfusion sangnine

Secrion 1
Conseil d'émblissement

Art. R 1223-1. — Le conseil d’établissement prévu & |'article
L 1223-1 comporte, outre le directeur de 1'établissement et la
direction de celuici .

1° Trois A sept représentants désipnés par des associations de
donneurs de sang ayant leur sitge dans le champ géographique
d’activités de |'établissement ;

2° Deux représentants désipnés par des associations de
patients ayant leur siége dans le champ géographique d’activités
de I'établissement ;

30 Trois représentants du personnel désignés par le comité
d’établissement ;

4° Trois 4 cinq représentants des établissemnents publics de
san(é approvisionnés par 1'établissement de transfusion sanguine
désignés par les instances régionales de la Fédération hospita-
litre de France ;
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5° Deux représentants des établissements privés de santé
approvisionnés par |'établissernent de transfusion sanguine

6° Deux représentants de 1'assurance maladie désignés par
I'uruon régionale des caisses d'assurance maladie.

Art. R 1223.2. — Le conseil d'éwablissement est réuni au
moins deux fois par an sur convocation du directeur de I'éta-
bhssement de transfusion sanguine qui le préside.

Le conseil émet des avis & la demande du directeur, qui fixe
l'ordre du jour. A cette fin, il est notamment informé sur:

1° Les prévisions et réalisations de recettes et dépenses de
I'établissement de transfusion sanguine ;

2° Le projet d'établissement ;

3¢ La politique locale de promotion du don ;

4° Les projets de partenaniat développés par 1'établissement
de transfusion sanguine.

Section 2
Agrément des établissements

Arr, R 1223-3. — Un amrété du ministre chargé de la santé,
pris sur proposition du directeur général de 1' Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé, dérermine les moda-
lités de présentation de la demande d'agrément, de renouvelle-
ment d’agrément et de modification des éléments de l'agrément
prévu 2 larticle L.1223-2 ainsi que le contenu du dossier
accompagnant la demande.

Art. R 1223-4. — L.a décision du directeur général de
I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
portant sur la demande d’agrément ou de renouvellement
d’agrément ou de modification des éléments de 1'agrément
intervient dans un délai de trois mois 4 compter de la date de
réception de la demande accompagnée d’un dossier complet et
recevable. A défaut de réponse a I'expiration de ce délai, 1'agré-
ment ou le renouvellement d’agrément ou la modification sont
réputés accordés conformément aux conditions décrites dans la
demande.

La décision portant agrément ou autorisation de modification
précise, parmi les activitds transfusionnelles mendonnées A
1'ammicle L. 1223-2, celles qui peuvent 8tre exercées par 1'éta-
blissement de transfusion sanguine ainsi que le ou les sites atta-
chés a I'établissement de transfusion sanguine dans lesquels ces
activités peuvent ére réparties.

L'aprément est délivré pour une durée de cing ans 4 compter
de la date de la décision. Il est renouvelable pour une durée
identique. La modification des éléments de I'agrément ne pro-
longe pas la durée de 1'agrément.

Art. R 1223-5. - La demande de renouvellement d’agrément
est adressée par le président de |'Etablissement frangais du sang
au directeur général de 1’Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé au plus tard six mois avant I’expiration de
I'agrément en cours.

Art R 1223-6. - Le directeur de 1'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé peut requérir du deman-
deur toutes informations complémentaires nécessaires 4 1'ins-
truction de la demande. La demande d'information complémen-
taire fixe le délai dans lequel I’Etablissement frangais du sang
doit répondre. Le délai prévu au premier alinéa de Iarticle
R. 1223-4 est alors suspendu jusqu'a réception de ces informa-
tions.

Le directeur général peut subordonner 1'agrément, le renou-
vellement d'agrément ou la modification des éléments de I'agré-
ment 4 une inspection diligentée par 1'Apgence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé en vue de s'assurer de la
conformité des activités de 1'Stablissement de transfusion san-
guine avec les bonnes pratiques mentionnées & ['article
L 1223-3 et du respect des normes de fonctionnement et
d’équipement des établissements de transfusion sanguine pré-
vues dans le présent chapitre.

Art. R. [223-7 - La décision du directeur général de
I'Agence frangaise de sScurité sanirarre des produits de santé
portant agrément, renouvellement d’agrément ou autorisation de
modification des élémenis de I'agrément est notifiée au pré-
sident de I’Etablissement frangais du sang par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception. Une copie de
cette décision est adressée au minisme chargé de la santé.

Secrion 3
Activités des éablissemens

Sous-section 1
Aaivits de ansfusion sanguine

Art. R 1223-8. — La collecte du sang et de ses composants,
leur qualification biclogique, la préparation, la transformation et
la distribution des produits sanguins labiles sont effectuées dans
le respect des reglements des bonnes pratiques homologuées par
arrété du ministre chargé de la santé, pris en application de
I'article L. 1223-3. Pour chacune de ces activités et sur chacun
des sites ol elle est exercée, 1'étabhissement de transfusion san-
guine doit affecter du personnel possédant les qualifications
requises en applicadon de Iarticle L. 1222-10, disposer des
&quipements prévus par les bonnes pratiques pour chacune des
activités de transfusion sanguine et respecter les normes de
fonctionnement prévues & la présente section.

Art. R 1223-9 — Tout établissement de transfusion sanguine
dispose des moyens lui permettant d’assurer le contrble de qua-
litt de ses produits. Toutefois, I’établissement de transfusion
sanguine peut confier le contrble de qualité, par une convention,
soit A un autre établissement de transfusion sanguine, soit & un
laboratoire extérieur autorisé A exercer l'activité cormespon-
dante ; il peut également passer convention pour 1'irradiation
des produits qu'il prépare avec un autre é&tablissement de trans-
fusion sanguine ou, le cas échéant, avec un établissement de
santé.

Arr. R 1223-10. - Le personnel qui effectue les préleve-
ments de sang et de ses composants, €n site fixe ou mobile, doit
au moins comprendre au sein de chaque site un médecin et un
infirmier ou une infirmiére.

Tout site de préldvement, fixe ou mobile, doit disposer d’un
équipement informatique permeuant le recueil et 1a consultation
des données relatives aux activités de collecte de I"établissement
de transfusion sanguine.

Au sein d’un méme établissemnent de transfusion sanguine, les
activités en rapport avec un protocole de transfusion autologue
doivent &oe distinctes des activités concermant les dons de sang
homologues.

Art. R. [223-11. = Le laboratoire de qualification biologique
du don de 1'établissement de transfusion sanguine, qui est placé
sous la responsabilit? d'un médecin ou d'un pharmacien, doit
disposer, dans chaque site affecté A cette activité, d'au moins un
cadre de laboratoire et deux techniciens possédant les qualifica-
tHons requises tel que prévu 2 Iarticle L. 1222-10.

Art. R 1223-12. - Pour exercer l'activité de laboratoire
d’analyses d'immuno-hématologie, 1'établissement de transfu-
sion sanguine doit disposer, pour chaque site dans lequel cette
activité est exercée, sous la responsabilité d'un médecin ou d'un
pharmacien, d’un cadre de laboratoire possédant les qualifica-
tions requises h I'article L. 1222-10 ainsi qu'au moins deux
techniciens qui peuvent, en fonction du volume d'activité d’ana-
lyses d'immuno-hématologie, intervenir dans un autre labora-
toire du site. Le cadre peut également exercer son activité dans
le laboratoire de qualification des dons du site. L'érablissement
doit également disposer, dans chacun des sites concemnés, d’'un
laboratoire distinct de 1'activité de qualificafion immunologique
des dons.

Art. R. 1223-13. — Tout établissement de transfusion san-
guine assure la continuité du service public transfusionnel pour
les activités relevant de I'agrément. 11 présente, lors de la
demande d’agrément ou de son renouvellement ainsi qu’a la
demande de I'inspecteur de I'Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé, les éléments justifiant du respect de
cette obligation.

Pour les activités de distribution, de conseil transfusionnel et,
le cas échéant, de laboratoire d’immuno-hématologie, une per-
manence est assurée vinpr-quatre heures sur vingt-quatre par
I’établissement de transfusion sanguine.

Pour lactivité de distribution et, sur chaque site, la per-
manence sur place vingi-quatre heures sur vingt-quatre ou 2
défaut une disponibilité pen'nanenteﬁpar astreinte, est assurée par
un médecin, un pharmacien, un infirmier ou une infirmigre ou
un technicien de laboratoire disposant des qualifications prévues
a l'article L. 1223-10. Un médecin au moins assure vingt-quarre
heures sur vingi-quame, par astreinte le cas échéant, la per-
manence du conseil transfusionnel.
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Sous réserve de la conclusion d'un comtrar écnt, la per-
manence du service d'immuno-hémarologie des receveurs,
lorsque celui-ci est assuré par 1'établissement de transfusion
sangne, est garantie par des pardes qui peuvent, le cas
échéant, ére orgenisées en collaboration avec un établissement
de santé.

Sous-secrion 2

Aucres activirds des érablissements

Art. R 1223-14. — En application de J'article L. 1223-1, les
activités autres que transfusionnelles qu peuvent étre exercées
par les éiablissemems de transfusion sanguine sont les sui-
vantes :

1° Parmi les activités liées & la transfusion sanguine :

a) Les tests et analyses immuno-hématologiques ;

b) La distribution en gros de médicaments dérivés du sang ;
c) La dispensation des médicaments dérivés du sang ;

2° Au titre des activilés exercées A (itre accessoire :

a) La production de composants du sang ou de produits san-
guins en vue d'un usage non directement thérapeutique ;

b) La fabrication et la distribution de réactifs de laboratoire
destinés aux analyses de biologie médicale ;

c} La préparation, la conservation, la distribution et la ces-
sion de tissus humains et de cellules autres que celles du sang,
ainsi que des produits de thérapie cellulaire et génique ;

d) Les analyses de biologie médicale, au sens de 1'article
L. 6211-1, autres que celles qui sont directement liées A 1'objet
spécifique de la transfusion sanguine ;

e} La dispensation de soins.

Art. R. 1223-15. - La réalisation par les établissements de
transfusion sanguine des tests et analyses immuno-hématolo-
giques mentionnés au ¢) du 1° de I’article R. 1223-14 est subor-
donnée 2 1'autorisation prévue i 'article L. 1223-1.

Cette autorisation est délivrée par le préfet du département
pour l'ensemble des sites d'exercice d’un établissement de
transfusion sanguine situés dans son département Elle précise
ces sites d’exercice.

Art. R 1223-16. — Le président de |'Etablissement frangais
du sang adresse la demande d’autorisation au préfet du départe-
ment par lettre recommandée avec demande d’avis de réceprion.

La demande est accompagnée de :

1° La description et du plan des locaux et de la liste compléte
du matériel ;

2° L'indication du titre duguel il en tient 1'usage, lorsque
I’Etablissement frangais du sang n’est pas propriétaire des
locaux ou du matériel ;

3° La liste des personnels affectés A cette acuvité et des noms
des responsables mentionnés au premier alinéa de ['article
R. 1222-31 ainsi que de la justification de la conformité de leurs
qualifications respectivement aux dispositions des articles
R. 1222-30 et du deuxidme alinéa de 1'article R. 1222-31.

Art. R 1223-17. — La décision préfectorale est notifiée dans
le délai de quatre mois au président de I’Etablissement frangais
du sang par lettre recommandée avec demande d’avis de récep-
tion. Elle porte mention du numéro d’inscription sur la liste des
laboratoires en exercice dans le département mentionnée A
I'article 17 du décret n° 76-1004 du 4 novembre 1976 fixant les
conditions d'autorisation des laboratoires d’analyses de biologie
médicale.

A défaut de notification dans le délai de quatre mois, la
demande est réputée rejetée.

Art, R 1223-18. — Les tests et analyses immuno-hématolo-
giques sont réalisés conformément aux normes fixées pour Ia

bonne exécution des analyses en application de ['article
L. 6213-2.

Art. R 1223-19. — La réalisation par les établissements de
transfusion sanguine des analyses de biologie médicale autres
que celles qui sont directement liges 2 1'objet spécifique de la
ransfusion sanguine mentionnées au 4) du 2° de l'article
R. 1223-14 fait 1'objet d'une autorisation eccordée par le préfet
du département pour chaque site d’exercice de cette aclivité,

Ceite autorisation est subordonnée au respect de I’ensemble
des conditions exigées pour 'octroi de 1'autorisation prévue 2
'article L. 6211-2.

Art. R 1223-20. — Les laboratoires de 1’Etablissement fran-
¢ajs du sang qui bénéficient de I'autorisation mentionnée 2
I'article R.1223-19 prennent 1'appellation de « laboratoire
d’analyses de biologie médicale de 1'Eiablissement frangais du
sang ».

Sectuion 4

Nomination des directeurs

Art. D 1223-21, - Peuvent seuls @tre nommés par le pré-
sident de I’Etablissement frangais du sang, en qualité de direc-
teurs d'établissement de transfusion sanguine, pour une durée de
quarre ans renouvelable, les médecins et les pharmaciens figu-
rant sur une liste d'aptitude arrétée chaque année par le minisire
chargé de la santé.

Arn. D [223-22. — Peuvent &tre inscrits sur la liste d’apti-
wde mentionnée 2 I'article D. 1223-2} :

1° Les médecins inscrits & un tableau de |'ordre des médecins
et qui sont professeurs des universités-praticiens hospitaliers ou
maftres de conférences des universités-praticiens hospitaliers
dans I'une des disciplines suivantes : hématologie e1 transfusion,
immunologie, biologie cellulaire et moléculaire, bactériologie-
virologie, épidémiologie, génétique humaine ;

2° Les pharmaciens inscrits au tableau de la section D, G ou
E de I'ordre national des pharmaciens qui sont professeurs des
universités-praticiens hospitaliers ou maitres de conférences des
universités-praticiens hospitaliers dans I'une des disciplines sui-
vantes ; hématologie et transfusion, immunologie, biologie cel-
lulaire et moléculaire, bactériologie-virologie.

Art. D, 1223-23. — Peuvent épalement &tre inscrits sur la
liste d’aptitude, apr®s consultation de la commission prévue 2
I"article D. 1223-26, au vu de leurs titres et travaux, de leur
expérience en transfusion sanguine et de leurs compétences
scientifiques et d’'enseignement :

1° Les médecins mentionnés au 1° de "article D. 1223-22, qui
ne justifient pas des titres et travaux dans I'une des disciplines
énumérées ;

2* Les médecins et les pharmaciens qui remplissent les condi-
rons prévues par le décret n® B4-135 du 24 février 1984 portant
starut des personnels enseignants et hospitaliers des cenwues hos-
pitaliers universitaires pour 1’accds aux concours nationaux de
professeur des universités-praticien hospitalier ou de maitre de
conférences des universités-praticien hospitalier ;

3° Les médecins et les pharmaciens qui justifient avoir exercé
pendant cing ans au moins une ou plusieurs des fonctions sui-
vantes : directeur ou directeur adjoint d’un établissement de
transfusion sanguine, directeur d'un centre régional de trans-
fusion sanguine, responsable de I'activité de qualification des
dons d'un établissemnent de transfusion sanguine, responsable de
I"activité de préparation des produits sanguins labiles d'un éta-
blissement de transfusion sanguine ;

4° Les médecins ressortissants d’un Etat, membre de la
Communauté européenne ou partie & 1’accord sur I'Espace
économique européen, ¢t qui remplissent les conditions fixées
par l'article L. 4112-7.

Art. D 1223-24, — La durée de validité de 'inscription sur
la liste d’aptitude est de six ans. Les personnes dont la durte de
validité de I'inscription vient 4 échéance et qui souhaitent &tre
réinscrites doivent en faire la demande selon la procédure
définie & |'article D. 1223-25, & I'exception des directeurs d’éta-
blissement de transfusion sanguine en exercice, dont la réins-
cription sur la liste est de droit pour une nouvelle durée de six
ans.

Les directeurs d’établissement de transfusion sanguine révo-
qués pour faute professionnelle par le président de 1'Etablisse-
ment frangais du sang ou ne remplissant plus les condibions
d'inscription définies aux articles 1. 1223-22 et D. 1223-23 sont
radiés de la liste d’aptitude.

Art. D. 1223-25. — Les personnes souhaitant @tre inscrites
sur la liste d'aptitude disposent chaque année d’un mois, a
compter du 17 septembre, pour transmetire an président de
I'Etablissement frangais du sang et au ministre chargé de la
santé leur dossier de candidature, comprenant un curmmiculum
vitae, les documents attestant des titres, fonctions, services et
travaux ainsi que d'une lettre de morivation.

L’Etablissement frangais du sang instruit les dossiers de can-
didature complets requs dans les délais prescrits au précédent
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alinéa. Il transmet et soumet pour avis A la commission men-
tionnée A I'article D. 1223-26, les dossiers de candidature men-
tionnés A l'ardcle D. 1223-23. La commission nationale peut
&tre saisie pour avis de tout dossier de candidature A |a demande
du président de I'Etablissement frangais du sang.

Elle rend son avis au ministre chargé de la santé dans un
délay de deux mois suivant la transmission des dossiers de can-
didature.

Art. D, 1223-26. — La commission nationale d’aptimude pré-
sidée par le président de 1'Etablissement frangais du sang est
ainsi composée :

1° Le directeur général de la santé ou son représentant ;

2° Le directeur de I'hospitalisation et de 1’organisation des
S0INS ou son représentant ;

3° Le président du conseil scientifique de I'Etablissement
frangais du sang ou son représentant désigné parmi les membres
dudit conseil scientifique ;

4° Le président de la Société frangaise de transfusion san-
guine ou son représentant ;

5¢ Un professeur des universités-praticien hospitalier, un
maftre de conférences des universités-praticien hospitalier et un
coordonnateur régional d'hémovigilance désignés, pour une
durée de trois ans, par arrété du ministre chargé de la santé ;

6° Trois directeurs d’établissement de transfusion sanguine en
exercice désignés, pour une durée de trois ans, par le président
de I’Etablissement frangais du sang.

La commission se réunit sur convocation de son président.
Cette convocation est de droit si elle est demandée par le
ministre chargé de la santé. La commission ne peur valablement
délibérer que si au moins les deux tiers de ses membres sont
présents. En cas de partage égal des voix, celle du président de
la commission est prépondérante.

Le secrétariat de la commission est assuré par 'Etablissement
frangais du sanpg.

Art. D. 1223-27. — Les pharmaciens nommés directeurs d'un
établissernent de transfusion sanguine s'inscrivent A ce titre au
tableau de la section D de 1'ordre national des pharmaciens.

Secrion 3

Statnr do comore de mrunsfosion sangnine des arméea

Art, R. 1223-28. - Le centre de transfusion sanguine des
armées est un organisme du service de santé des armées. 11 est
placé sous 1'autorité hiérarchique du directeur central de ce ser-
vice.

Le centre de transfusion sanguine des armées a pour mission
de collecter le sang et ses composants et de préparer, conserver
et dismibuer aux armées les produits sanguins labiles qui leur
sont nécessaires.

A cette fin, le centre de transfusion sanguine des armées:

1° Effectue des collectes de sang ou de ses composants dans
les locaux des unités, services et organismes relevant du
ministre chargé des armées ou dans ceux des établissements
publics placés sous sa tutelle ; toutefous, en cas d'événements
exceptionnels ou en cas d’urgence, le centre peut effectuer des
collectes en d'autres lieux ;

2° Procéde dans ses laboratoires & la préparation et au condi-
tionnement des produits sanguins labiles issus de ces collectes ;

3= Approvisionne 1'ensemble des hfpitaux des armées et des
autres structures de soins des armées en produits sanguins
labiles ,

4+ Constitue des réserves de ces produits en vue d'assurer la
satisfaction des besoins opérationnels prévisibles des armées.

Le centre de transfusion sanguine des armées peut €également
exercer les activités énumérées A ['article R. 1223-14,

Art. R 1223.29 — Le centre de transfusion sanguine des
armées est constitué d'une structure centrale et de strucrures
extérieures, dénommées antennes de transfusion sanguine,
implantées dans certains hdpitaux des armées.

L'organisation et le fonctionnement du centre, y compris la
liste des hdpitaux des armées ol sont implantées les antennes de
transfusion sanguine, sont fixés par amété du ministre de la
défense.

La gestion administrative et financidre du cenire de trans-
fusion sanguine des armées est exercée et contrdlée conformé-
ment A la réglementation en vigueur au sein du ministere de la
défense.

Art. R 1223-30. — Le directeur du centre, choisi parmi les
officiers du corps militaire des médecins des armées ayant au
moins le grade de médecin en chef, est nommé par le ministre
de la défense, sur avis du président de I’Etablissement frangais
du sang.

Art. R 1223-31. — Apres avoir préalablement averti de leur
visite le ministre de la défense, les inspecteurs de 1'Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé habilités &
cet effet par le ministre de la défense, dans les conditions pré-
vues par le décret mentionné au dernier alinéa de 1’article 413-9
du code pénal, peuvem effectuer les contrfles portant sur:

1° Les conditions de préparation, de conservation et de déli-
vrance des produits sanguins ;

2° L'application des bonnes pratiques mentionnées A 1’article
L. 1223-3,

Les inspecteurs de 1'Apgence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé peuvent 8tre accompagnés de I'inspecteur
technique des services médicaux, de I'hygitne et de 1'épidémio-
logie dans les armées ou de son représentant.

Le directeur général de I"Agence frangaise de sécuril€ sani-
taire des produits de sant¢ adresse copie du rapport d'inspection
au ministre de la défense, au ministre chargé de la santé et au
président de I’Etablissement frangais du sang.

Art. R 1223-32. — L’Etat assume, méme sans faute, la res-
ponsabilité des risques encourus par les donneurs A raison des
opérations de prélévement effectuées par le centre de trans-
fusion sanguine des armées.

Art R [223-33. — Les exportations de produits sanguins
labiles effecruées par le centre de transfusion sanguine des
armées ne sont pas soumises A la procédure prévue 2 article
L. 1222-3 lomsqu’elles ont lieu dans le cadre de la mssion du
centre définie au 3° de l'article R. 1223-28.

Art R [223.34. — Le centre de transfusion sanguine des
armées est tenu de se conformer aux conditions techniques,
sanitaires et médicales dé&finies aux articles R.1223-B 4
R. 1223-13.

Afin de permettre A I'Agence frangaise de sécunité sanitaire
des produits de santé de vérifier cette conformité, le centre de
transfusion sanguine des armées lui fournit un dossier qui
indique les sites ol somt exercées ses activités transfusionnelles,
ainsi que la nature et I'importance de celles—ci, et qui comporte
les pidces justificatives nécessaires. Un nouveau dossier est
adressé A I'agence en cas de modification des activités du centre
de transfusion sanguine des armées ou des conditions de leur
exercice.

L’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
notifie au ministre de la défense la décision par laquelle elle
apprécie la conformité des sites du centre de transfusion san-
guine des armées aux conditions techniques, sanitaires et médi-
cales mentionnées ci-dessus.

Lorsque I’agence constate un défaut de conformité auxdites
conditions, son directeur général notifie au ministre de la
défense un proc2s-verbal de non-conformité er lui indique les
mesures comectives nécessaires. Le ministre de la défense prend
ces mesures dans les meilleurs délais.

Il est procédé de la méme fagon lorsqu’un défaut de confor-
mité est constaté lors d’une visite des services d’inspection de
I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Tout proces-verbal de non-conformité est transmis pour infor-
mation au ministre chargé de la santé.

Are. R.1223-35. — En vue d’assurer une meilleure urilisation
des ressources et des moyens dans le domaine de la transfusion
sanguine, des conventions concernant la collecte du sang et de
ses composants ainsi que la prépararion, le stockage, la cession
et I'échange de produits sanguins labiles peuvent &tre conclues
enire le centre de transfusion sanguine des armées et |'Etablisse-
ment frangais du sang.

Ces conventions doivent respecter des clauses types définies
par un arrété du ministre de fa défense et du ministre chargé de
la santé.
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CuarrTre IV
Schémas d’organisation de la transfusion sanguine

Secdon 1
Elaboration des schémas

Art. R 1224-1. — Les schémas d'organisation de la trans-
fusion sangume sont élaborés dans le cadre d'un ressort territo-
rial déterminé par le ministre chargé de la santé, aprés avis de
I'Etablissement frangais du sang, par référence aux régions
administratives telles qu'elles sont définies par I'annexe I du
décret n° 60-516 du 2 juin 1960 portamt harmonisation des cir-
conscriptions administratives.

Le schéma prévoit, le cas échéant, les medalités de coopéra-
tion entre des établissements de transfusion sanguine de son res-
sort et des établissements situés dans le ressort d’'un ou plu-
sieurs autres schémas, notamment sous la forme d’échanges de
produits sanguins labiles ou de regroupement de certaines acti-
vités.

Si la couverture des besoins de santé I'exige, les schémas
dont les ressorts territoniaux sont limitrophes peuvent établir une
organisation commune concernant certaines activités sur tout ou
partie de leur ressort.

Section 2
Commission d’organisution de la transfusion sanguine

Art. R 1224-2, - La commission d'orgenisation de la trans-
fusion sanguine, instituée dans le ressort de chaque schéma
d’organisation de la transfusion sanguine, établit, le cas échéant,
3 la demande de I'Etablissernent frangais du sang, du directeur
régional des affaires sanitaires et sociales ou du ters de ses
membres, des modalités de coopération avec une ou plusieurs
commissions d’organisation de la transfusion sanguine men-
tionnée aux deuxieéme alinéa de I'article R. 1224-1.

Art. R 1224-3. - La commission d’organisation de la trans-
fusion sanguine est présidée par le préfet de négion ou par son
représentant.

A la demande du président de la commission ou du président
de I'Etablissement frangais du sang, un représentant de 1'éta-
blissement est entendu par la commission.

Art. R 12244 — Les membres des commissions sont
soumis 4 1'obligation de discrétion professionnelle 4 "égard de
tous les faits er documents dont ils ont connaissance en cette
qualité ainsi que des délibérations des commissions.

Les membres des commissions exercent leur mandat 2 titre
gratuit,

Art. R 1224-5. — Les dispositions du présent chapitre ne
sont pas applicables au cenre de transfusion sanguine des
armées.

TITRE 1II
ORGANES

CHAPITRE I~

Préldvement sur unc personnc vivante

Section 1

Donncur majcur

Art. R 1231-1. - Le donneur majeur, ne faisant pas 1'objet
d’une mesure de protection légale, gui entend consentir 3 un
prélevement d’organe sur sa personne dans les conditions pré-
vues A I'article L. 1231-1, est informé des risques qu’il encourt
et des conséquences éventuelles du prélevement par le médecin
responsable du service, du département ou de la structure de
soins de 1'établissement de santé dans lequel le prélévement est
envisagé, ou par un praticien du méme établissernent dGment
désigné par ce responsable.

Cette information porte sur toutes les conséguences prévi-
sibles d'ordre physique et psychologique du préldévement ainsi
que sur les répercussions évemuelles de ce prélévement sur la
vie personnelle, familinle et professionnelle du donneur. Elle
porte, en outre, sur les résultats qui peuvent tre attendus de la
greffe pour le receveur.

Art. R.1231-2. — Sous réserve des dispositions des deux ali-
néas suivants, le donneur exprime son consentement devant le
président du tribunal de grande instance dans le ressort duquel il
demeure, ou devant le magistrat désigné par le président de ce
tribunal.

Lorsque le donneur demeure dans un département
d’outre-mer, il peut exprimer son consentement soit conformé-
ment 4 la régle énoncée au premier alinéa, soit devant le pré-
sident du tribunal de grande instance dans le ressort duquel est
situé I’établissement de santé od le prélévement est envisagé ou
devant le magistrat désigné par le président de ce tribunal.

Lorsque le donneur demeure & 1'étranger, son consentement
est exprimé devant le président du tribunal de grande instance
dans le ressort duquel est situé I"établissement de sant€ ol le
préldvement est envisagé ou devant le magistrat désigné par le
président de ce tribunal.

Art. R 123]-3. — Le magistrat gui recueille le consenternent
du donneur s'assure au préalable que celui-ci est exprimé dans
les conditions prévues par la lot et que le donneur a é&té
informé, conformément aux prescriptions de I’article R. 1231-1,
des risques qu'il encourt et des conséquences éventuelles du
prélevement.

L’acte par lequel est recueilli le consentement est dressé par
écrit et signé per ce magistrat ainsi que par le donneur.

La minute de cet acte est conservée au greffe du tribunal.
Une expédition en est transmise au directeur de 1'établissernent
de santé dans lequel le préldvement est envisagé qui la commu-
nique au médecin responsable du service, du département ou de
la structure de soins concerné.

Secrion 2

Donneur mincur

Arr. R. 12314, — Lorsque le donneur de moelle osseuse est
un mineur, frére ou seur du receveur, chacun des titulaires de
'autorité parentale ou le représentant légal est informé dans les
conditions prévues 4 larticle R. 1231-1.

De méme une information appropriée est donnée dans les
mémes condifons au mineur eu égard 3 son fige et A son degré
de maturité.

Art. R. 1231-5. — Sous réserve des dispositions des deux ali-
néas suivanis, le consentement de chacun des tiruleires de
l'autorité parentale ou du représentant légal du mineur est
exprimé devant le président du tribunal de grande instance dans
le ressort duque! le mineur demeure ou devant le magistrat
désigné par le président de ce tribunal.

Lorsque le mineur demeure dans un département d’outre-mer,
le consentement des personnes mentionnées A 1'alinéa précédent
peut étre exprimé soit conformément 3 la régle énoncée audit
alinéa, soit devant le président du tribunal de grande instance
dans le ressont duquel se situe 1'établissement de santé dans
lequel le prélévement est envisagé ou devant le magistrar
désigné par le président de ce tribunal.

Lorsque le mineur demeure dans un territoire d’outre-mer ou
3 'étranger, le consentement des personnes mentionnées au pre-
mier alinda est exprimé devant le président du mibunal de
grande instance dans le ressort duguel se situe 1’établissernent
de santé dans lequel le prélevement est envisagé ou devant le
magistrat désigné par le président de ce tribunal.

Art. R. 1231-6. — Le consentement au prélevement de moelle
osseuse de chacun des titulaires de I'autorité parentale ou du
représentant légal du mineur est recueilli et transmis dans les
mémes conditions que celles prévues A I'article R. 1231-3.

Une expédition de 'acte de recueil du consentement est £ga-
lement transmise an secrétariat du comité d'experts compétent
pour autoriser le prélévement.

Art. R.1231-7. — Le nombre de comités d’experts men-
tionnés A l'article L. 1231-3 est fixé & sept. Le ressort termitorial
de chacun d’eux est défini par un arété du ministre chargé de
la santé pris aprés avis du directeur général de I'Etablissement
frangais des greffes.

Le comité d'experts compétent pour autoriser le prélévement
est celui dans le ressort duquel demeure le mineur, lorsque
celui-ci demeure en France métropolitaine. Dans tous les autres
cas, le comité d'experts compétent pour autoriser le prélévement
est celuj dans le ressort duguel est situé |'établissement de santé
dans lequel le préldévement est envisagé.
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Art. R. 1231-8. - Lomsque le consenterment des ttulaires de
'autorité parentale ou du représentant légal du donneur mineur
a &¢é recueilli, le comité d’experts compétent est saisi par le
directeur de 1'établissement de sant® dans lequel le prélévement
est effectué.

i le mineur est capable de discernement, le comit€ procede A
son audirion, en ayant soin de ménager sa sensibilité, alin de
s'assurer qu’il a été informé du prélévement envisagé et de ses
conséquences. 1l s’assure, notamment au cours de cette audition,
qu’'il n’existe de la part du mineur aucun refus de cette inter-
vention.

Le comité regoit les explications écrites ou orales du praticien
qui doit procéder au préldvement ou du praticien responsable du
service, du département ou de la strucrure de soins dans lequel
le prélévement doit 8tre effectué.

Le comité proctde & routes les investigations et A toutes les
consultations qu’il estime nécessaires pour éclairer sa décision.

Art. R 1231-9. — Chague comité d'experts comprend :

1" Un médecin non pédiatre, désigné par le ministre chargé
de la santé sur proposition du directeur général de 1'Etablisse-
ment frangais des greffes et choisi au sein du personnel de cet
établissement ;

2° Un médecin pédiare désigné par le ministre chargé de la
santé ;

3° Une personnalité n'appartenant pas aux professions médi-
cales, désignée par le ministre chargé de la santé en raison de sa
compétence et de son expérience dans le domaine de la psycho-
logie ou de la défense des droits de 1'enfant.

Chaque membre du comité d’experts a un suppléant, désigné
dans les m2mes conditions.

Art. R 1231-10. — Les fonctions de membre d’'un comité
d’expens sont exercées & titre gratuit. Les frais de déplacement
des membres des comités sont pris en charge par 1’Etablisse-
ment frangais des greffes.

Chaque comit€é d’'experts a son si¢ge dans les locaux de |'Eta-
blissement frangais des greffes situé dans son ressort. Toutefois,
le comité peut se réunir dans un local mis 3 sa disposition par
la direction dépantementale ou régionale des affaires sanitaires
et sociales, en vue de Limiter les déplacements imposés au
mineur et A sa famille.

Le secrétariat du comité d’experts est assuré par les services
de I'Etablissement frangais des greffes. Une copie des décisions
est conservée par le secrérariat du comité.

Art. R 1231-11. — Le comitd d'experts ne peut délibérer
valablement que si ses trois membres, titulaires ou suppléants,
sont présents. 11 statue & la majorité. La décision est signée par
les membres du comité.

Art. R.1231-12. — Le comité d’'experts communique sa déci-
sion par écrit aux titnlaires de I'autorité parentale, ou au repré-
semant légal du mineur, er au directeur de 'établissement de
santé dans lequel le prélévement doit étre effectué.

CHaArrTre 11

Prélévement sur nunc personne décédée

Secrion 1

Constat de la morr préalable an prédvement

Art. R.1232-]. — Si la personne présente un arrét cardiague
el respiratoire persistant, le constat de la mort ne peut étre établi
que si les wois critdres cliniques suivants sont simultanément
présents :

1° Absence totale de conscience et d’activité motrice spon-
tanée ;

2° Abolition de tous les réflexes du tronc cérébral ;

3" Absence totale de ventilation spontanée.

Art. R. 1232-2. - Si la personne, dont le décés est constaté
cliniquement, est assistée par ventilation mécanique et conserve
une fonction hémodynamique, I'absence de ventlation spon-
tanée est vérifiée par une épreuve d’hypercapnie.

De plus, en complément des trois critéres cliniques men-
tionnés A l'article R.1232-1, il est recouru pour afiester du
caractére irméversible de la destruction encéphalique :

1° Scit & deux électroencéphalogrammes nuls et aréactifs
effectués & un intervalle minimal de quatre heures, réalisés avec

amplification maximale sur une durée d’enregistrement de trente
minutes et dont le résultat est immédiatement consigné par le
médecin qui en fait I'interprétation ;

2° Soil & une angiographie objectivant I’arrér de la circulation
encéphalique et dont le résultat est immédiarement consigné par
le tadiologue qui en fait l'interprétation.

Art. R. 1232-3. — Le proces-verbal du constat de la mort,
mentionné A |'article L. 1232-1, est établi sur un document dont
le modtle est fixé par arré@té du ministre chargé de la santé.

Lorsque le constat de la mort est établi pour une personne
présentant un amrét cardiaque et respiratoire persistant, le procis-
verbal indigue les résultats des constarations chniques ainst que
la date et I'heure de ce constat Ce procds-verbal est établi et
signé par un médecin répondant 4 la condibon mentionnée A
I'article L. 12324.

Lorsque le constat de la mort est établi pour une personne
assistée par ventilation mécanique et conservant une fonction
hémodynamique, le proces-verbal de constat de la mort indique
les résultats des constarations cliniques concordantes de deux
médecins répondant 3 la condidon mendonnée 2 |'aricle
L. 12324, 1l mentionne, en outre, le résultat des examens
définis au 1° ou au 2° de V'article R. 1232-2, ainsi que |a date et
I'heure de ce constat, Ce proces-verbal est signé par les deux
médecins susmentionnés.

Le procés-verbal du constat de la mort est signé concomitam-
ment au certificat de décés prévu par arrété du ministre chargé
de la santé,

Art. R 12324, — Le ou les médecins signataires du procés-
verbal du constat de la mort en conservent un exemplaire. Un
exemplaire est remis au directeur de 1'établissement de santé
dans lequel le constat de la mort a éi¢ établi. L'original est
conservé dans le dossier médical de la personne décédée.

Section 2
Registre national antomatisé da refus de préldvement

Art. R 1232-5. — Le fonctionnement et la gestion du registre
national automatisé institué par 1'article L. 1232-1 sont assurés
par I'Etablissement frangais des greffes dans les conditions
fixées par la présente section

Art. R. [232-6. — Toute personne majeure ou mineure Agée
de treize ans au moins peut s’inscrire sur le regisoe afin de
faire connaitre qu’elle refuse qu’un prélévement d’organes soit
opéré sur son corps apreés son décts soit A des fins thérapeu-
tques, soit pour rechercher les causes du déces, soit & d’autres
fins scientifiques, soit dans plusieurs de ces Irois cas.

Le refus prévu & I'alinéa précédent ne peut faire obstacle aux
expertises, constataons et examens techniques ou scientifiques
éventuellement diligentés dans le cadre d’une enquéte judiciaire
ou d'une mesure d’instruction.

Art. R 1232-7. — La demande d’inscription sur le registre
est adressée par voie postale 4 1'Etablissement frangais des
greffes : elle est datée, signée, accompagnée de la photocopie de
tout document susceptible de justifier de I'identité de son
anteur, notamment de la carte nationale d’identité en cours de
validité, du passeport méme périmé, du permis de conduire ou
d'un titre de séjour.

Art. R 1232-8. — Une attestation d'inscription sur le registre
est envoyée A l'auteur de la demande dés ’enregistrement de
son inscription, sauf s'il a expressément mentionné qu’il ne sou-
haitait pas recevoir d’attestation.

Art. R.1232-9. — Le refus de prélevement peut 2 tout
moment étre révoqué par I'intéressé, selon les m&mes modalités
que celles qui sont fixées pour la demande d'inscription par
I'article R. 1232-7, Une attestation de radiation du registre est
adressde 3 I'intfressé, sauf s'il a expressément mentionné qu’il
ne souhaitait pas recevoir d’attestation.

Art. R.1232-10., — Sans préjudice des dispositions de
l'article L. 1232-2 concemant les mineurs et les majeurs faisant
I'objet d’une mesure de protection légale, aucun prélévement
d’organes & des fins thérapentiques, ou aux fins de recherche
des causes du décds, ou A d’autres fins scientifiques, ne peut
étre opéré sur une personne décédée Agée de plus de weize ans
sans interrogation obligatoire et préalable du registre sur 1'exis-
tence éventuelle d'un refus de prélévement formulé par la per-
sonne décédée.
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Art. R 1232-1]. — La demande d'interrogation du registre
fait 1'objet d'un document écrit, daté et signé par le directeur de
I’établissement de santé dans lequel le prélevement est envisagé
ou, b défaut, par un autre responsable de 1'établissement expres-
sément habilité A cet effer par le directeur.

Ce document compore la copie du proces-verbal du constat
de la mort prévu par l'article R. 1232-3.

Art. R 1232-12. — La réponse A la demande d'interrogation
du registre est faite par un document écrit, daté et signé par un
responsable de 1'Erablissement frangais des greffes expressé-
ment habilité & cet effet par le directeur général de cet établisse-
ment.

Art R. 1232-13, — Le directeur général de I’Etablissement
frangais des greffes prend toutes les mesures nécessaires pour
garantir la sécurité et la confidentialité de I'ensemble des infor-
mations nominatives contenues dans le registre, conformément
aux dispositons de la loi n* 78-17 du 6 janvier 1978 relative &
I'informatique, aux fichiers et aux libertés.

En outre, il diffuse une information sur 1'existence du registre
et les modalités d’inscription sur celui-ci ; il met & la disposition
du public un imprimé destiné & faciliter cette inscription.

Art. R [232-14. — Le directeur général de |'Etablissement
frangais des greffes, aprés avis du conseil d’adminisration,
transmet au ministre chargé de la santé un rapport annuel sur
I’actvité et le fonctionnement du registre national automatisé
des refus de prélevement.

CHaArITRE 111
Ewblissements autorisés i prélever do organes

Section 1

Procédure d’antorisation

Art. R 1233-1. — Pour I'application des dispositions de la
présente section, les prélévements effectués dans le cadre des
recherches biomédicales définies & ['article L.1121-1 sont
regardés comme des prélévements A des fins thérapeutiques.

Art. R. 1233-2. — L’aurorisation d'effectuer des préldvements
d'organes A des fins thérapeutiques sur une personne décédée
est délivrée pour cing ans par le directeur de 1'agence régionale
de I'hospitalisation, agissant au nom de 1'Etat, aprts avis du
directeur général de I'Etablissement frangais des preffes. Elle
précise le rype d’organes que 1'établissement est autorisé a pré-
lever. Elle est renouvelable dans les mémes conditions.

Art. R 1233-3. — L'autorisation d’effectuer des préltvements
d’organes a des fins thérapeutiques sur une personne vivante ne
peut &tre accordée qu’aux établissements de sanié ayant, sur le
méme site que celui sur lequel seront effectués les préleve-
ments, une activité de transplantation des organes pour le pré-
I2vement desquels 1'autorisation est demandée.

A titre dérogatoire, les établissements de santé qui pratiquent
des activités d’autogreffe de moelle osseuse peuvent Etre auto-
risés a effectuer des préldévements de moelle osseuse alors
méme que ceux-ci sont destinés A Etre utilisds dans le cadre
d'allogreffes réalisfes sur un autre site ou dans un autre éta-
blissement.

Art. R. 12334, — L’autorisation peut @étre suspendue ou
retirée en tout ou partie, dans les cas et conditions prévus A
I'article L. 1245-1, par le directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation, apr®s avis motivé du directeur général de
I'Etablissement frangais des greffes.

Dans le cas d'urgence prévu au troisidme alinéa de I'article
L. 1245-1, la suspension provisoire de |'autorisation peut inter-
venir sans avis préalable du directeur généml de I'Etablissement
frangais des greffes; celui-ci est imnmédiaternent tenu informé
de la décision.

Tout retrait ou suspension d'autorisation est immédiatement
porté A la connaissance du ministre chargé de la santé.

Art. R 1233-5. — La demande d’autorisation ou de rencuvel-
lement de 1'autorisation est adressée en cing exemplaires, sous
pli recommandé avec demande d’avis de réception, au directeur
de I'apence régionale de 1'hospitalisation sous couvert du préfet
du département d'implantation. Elle peut &galement é€tre
déposée contre récépissé A la préfecture du département.

La demande d'autorisation n’est transmise par le préfet du
département au directeur de 1’agence régionale de |'hospitalisa-
tion que si elle est accompagnée d'un dossier complet, dont le
modele est défini par arrété du munistre chargé de la santé. Ce
dossier doit notamment comprendre des informations relatives
aux modalités d’organisation de l'activité de préleévement et
faire apparaitre les engagememis du demandeur en ce qui
concerne les effectifs et la qualification des personnels néces-
saires.

Le dossier est réputé complet si, dans le délai d’'un mois a
compter de sa réception, le préfet du département n'a pas fait
connaitre au demandeur, par leftre recommandée avec demande
d’avis de réception, la Lliste des pidces mangquantes ou
incompletes.

Le préfet du département transmet simultanément le dossier,
pour avis, au directeur général de 1'Etablissement frangms des
greffes et, pour décision, au directeur de !’agence régicnale de
I'hospitalisation. Le directeur général de 1'Etablissement fran-
¢ais des greffes transmet son avis au directeur de 1’agence
régionale de I'hospitalisation dans un délai de trois mois &
compter de la date A laquelle le dossier lui a été transmis par le
préfet du département. L’absence de réponse du directeur
général de I'Etablissement frangais des greffes dans ce délai
vaut avis favorable.

Pour les besoins de 1'instruction, le directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisarion peut procéder ou faire procéder a
toute investigation et demander toute pidce complémentaire.

Art. R. 1233-6. — Le directeur de I'agence régionale de
I"hospitalisarion notifie sa décision au demandeur dans un délai
de six mois A compter de la date 4 laquelle le dossier lui a été
trensmis par le préfer de département. L'absence de décision
dans ce délai veut rejet de la demande d’autorisation.

Le directeur de 1’agence régionale de I’hospitalisation établit
et tient A jour une liste des érablissements de santé autorisés
dans la région ; il la transmet au ministre chargé de la santé et
au directeur général de I'Etablissement frangais des greffes.

Secrion 2

Conditons d’anrorisation

Art. R 1233-7. — Pour éire autorisés a effectuer des préleve-
ments d'organes 2 des fins thérapeutiques sur une personne
décédée, les établissements de santé doivent :

I° Disposer du personnel et de I'équipement nécessaires 2
I"établissement du constat de la mort, dans les conditions défi-
nies au chapitre II du présent titre, d’une personne assistée par
ventilation mécanique et conservant une fonction hémodyna-
mique ;

2¢ Justifier d'une organisation et de conditions de fonctionne-
ment permettant ’exécution sarisfaisante des opérations de pré-
I¢vement ;

3° Désigner un médecin coordonnateur de 1’activité de pré-
ltvement, aprés avis de I'instance médicale consultative de
I"établissement et un ou, le cas échéant, des coordonnateurs hos-
pitaliers infirmiers ; la liste de ces personnes est communiquée 2
I'instance délibérative de 1'établissement de santé ;

4 Disposer du personnel médical et des autres personnels
nécessaires 4 l'exercice de 1'activité de prélévement, et au
moins, en service contimi, d'un médecin spécialiste en anesthé-
siologie-réanimation chirurgicale, ou d’un médecin qualifié spé-
cialiste en anesthésie-réanimation, ou d'un médecin compétent
qualifié¢ en anesthésie-réanimation ou en réanimation, ou d'un
médecin titulaire du dipldme d’éudes spécialisées complémen-
taires de réanimation médicale ;

5° Disposer des locaux nécessaires a |'exercice de cette acti-
vité, et au moins :

a) D'un local adapié a I'accueil des familles ;

b) D'une zone permettant I'isolement des donneurs, et facile-
ment accessible aux familles, relevant d’un service, d'un dépar-
terment, d'une unité ou d'une structure n’effectuant pas de trans-
plantations, équipde du matériel nécessaire A la prise en charge
respiratoire et circulatoire des donneurs ;

¢) D'une salle d’opération dotée du matériel nécessaire et de
taille suffisante pour la réalisation de I'explantation des organes
et pour la restauration décente du corps du donneur.
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Art. R.1233-8. — Pour &tre autorisés 2 effectuer des préleve-
ments d’organes sur une personne vivante, les établissements de
santé doivent :

1¢ Justifier d'une organisation et de conditions de fonctionne-
ment permettant 1'exécution satisfaisante des opérations de pré-
l2vement ;

2° Disposer sur le site d'un service de rdanimation ;

3° Disposer du personnel médical et des autres personnels
nécessaires a I'exercice de 1'activité de prélevement ;

4° Disposer des locaux, et au moins d'une salle d’opération,
dotés du matériel nécessaire A 1'exdcution des actes chirurgicaux
de prélévement.

Art. R 12339, — Les établissements de santé autorisés 2
effectuer des prélevements d’organes prennent les dispositions
nécessaires pour assurer la conservation de ’ensemble des
documents relatifs au prélévement mentionnés par les regles de
bonnes pratiques de prélévement d’organes homologuées par
arréié du ministre chargé de la santé.

Are. R.1233-10. — Les établissements de santé autorisés 2
effectuer des prélevements d’organes a des fins thérapeutiques
transmettent chaque année, au directeur de 1'agence régionale de
I'hospitahisation et an directeur général de 1'Etablissement fran-
gais des greffes, les informations nécessaires 2 |"évaluation de
leur activité, selon des modalités précisées par amété du
ministre chargé de la santé pris aprés avis du directeur général
de I’Etablissement frangais des greffes. Ces informations sont
transmises au conseil médical et scientifique de I'Etablissement
frangais des greffes, en vue de 1'établissement du rapport prévu
A I'article R.1252-15.

ChHarirre IV
Transplantations d’organes

Art. D. I1234-1. — Les dispositions de 1’article L. 1243-1 sont
applicables & la moelle osseuse.

Pour 1"application 2 la moelle osseuse de ces dispositions, la
délivrance cﬁ: I'autorisation mentionnée & I'article L. 1243-1 est
subordonnée aux conditions prévues 3 1'article L. 1243-5.

CHAPITRE V

Dispositions communes

Section 1
Dispositions générales relatives & I'importation et A |'exportarion

Art. R 1235-1. — L'importateur d’organes s'assure que
ceux-ci ont éié prélevés avec le consentement préalable du don-
neur et sans qu'aucun paiement, quelle qu'en soit la forme, n'ait
été alloué 3 ce dernier. Il doit pouvoir justifier qu'il s'en est
assuré.

Art. R.1235-2. — Toute opération d'importation cu d’expor-
tation, & l'exclusion du transit et de I'emprunt du territoire
douanier A l'occasion d'un transfert entre deux autres Etats
membres de la Communauté européenne, est subordonnée 2
I’apposition sur le conditionnement extéricur des informations
suivantes :

1° L.a mention «éléments ou preduits d’origine humaine »
complétée, le cas échéant, par la mention « usage autologue » ;

2° La désignation précise de |'organe ;

3» Celui des usages, mentionnés par l'armicle L.1235-1,
auquel 1'organe est destiné ;

4° Pour I'importation, les noms et adresses du fournisseur, de
I'organisme autorisé A importer et du destinataire ; pour |'expor-
tation, les noms et adresses de 1'organisme autorisé & exporter et
du destinataire.

Secrion 2
Importation et exporation i des fins thérapeutiqnes

Art. R 1235-3. — Tout ¢établissement ou organisme qui
importe ou qui exporte des organes & des fins thérapeutiques,
incluant les recherches biomédicales au sens de Darticle
L 1121-1, ne doit divulguer aucune information qui permettrait
d’identifier celui qui a fait don d'un organe, et celui qui le
recevra.

Art. R. 12354, — Tout établissement ou organisme qui
importe ou qui exporte 4 des fins thérapeutiques, incluant les
recherches biomédicales au sens de Varticle L. 1121-1, des
organes, hormis ceux destinés A un usage autologue, s'assure
que ceux-ci ont été prélevés dans le respect de normes de pro-
tection au moins aussi exipeantes que les regles de sécurité
sanitaire mentionnées A "article L. 1211-6. 11 doit pouvoir justi-
fier qu’il s'en est assuré.

L’organe importé on exporté doit en outre &re accompagné
du document mentionné 2 1'article R. 1211-19.

Art, R 1235-5. — La liste des établissements de santé auto-
risés & prélever ou & greffer des organes en application des
articles L. 1233-1 et L. 1234-2, est établie et tenue A jour par le
ministre chargé de la santé qui la ransmet au ministre chargé
des douanes et & I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé.

Secrion 3

Importation et exporarion i des fins scientifiques

Art. R. [1235-6. — Seuls peuvent obtenir, dans les conditions
prévues A la présente section, l'autorisation d’importer et celle
d'exporter des organes, lorsque ceux-ci sont utilisés 3 des fins
scientifiques, les organismes publics ou privés ayant des acti-
vitds de recherche et utilisant des organes, pour les besoins de
leurs propres programmes de recherche.

A titre dérogatoire, peuvent obtenir, dans les conditions pré-
vues A la présente section, !"autorisation d'importer et celle
d’exporter des organes en vue de leur cession, pour un usage
scientifique, A un organisme public ou privé qui développe des
programmes de recherche, les organismes bénéficiant de I'auto-
risadon prévue A l'article L. 1243-3.

Art R.1235-7. - La demande d'autorisation est adressée,
accompagnée d'un dossier, au ministre chargé de la recherche,
en quatre exemplaires, sous pli recommandé avec demande
d'avis de réception ou déposée contre récépissé,

Le dossier comporte :

1° La copie de la déclaration prévue 4 |'article L. 1243-2 ou
de 1’autorisation prévue A l'article L. 1243-3 ;

2> La désignation précise des produits concemés ;

3¢ Le cas échéant, le nom et I'adresse de chaque fournisseur ;

4 La description des programmes scientifiques pour lesquels
ces importations ou exportations sont envisagées.

Un arrété du ministre chargé de la recherche fixe le modtle
du dossier ainsi que la liste des pidces et des informations
complémentaires nécessaires 2 1'instruction de la demande.

Art. R 1235.8. — Le ministre chargé de la recherche
transmet un exemplaire du dossier au directeur général de I'Eta-
blissernent frangais des greffes et, lorsque 1’organisme deman-
deur bénéficie par ailleurs d'une aurorisation prévue a 1'article
L. 1243-1 ou A l'article L.1261-2, au directeur général de
I'Apence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé,
qui font connafire leur avis dans un délai d'un mois. L’absence
de réponse passé ce délai vaut avis favorable. Le ministre
chargé de la recherche se prononce dans un délai de trois mois
A compter de la réception de la demande complite par ses ser-
vices. L’'absence de méponse dans ce délai vaut rejet de la
demande.

Le ministre chargé de la recherche peut demander, par letire
recommandée avec demande d'avis de réception, toute informa-
Hon complémentaire qu'il estime nécessaire. Dans ce cas, le
délai d'instruction du dossier est suspendu jusqu'd ce que les
informations complémentaires requises aient €€ foumnies.

Toute modification des éléments fipurant dans le dossier de
demande d’autorisation d'importadon et d’exportation initial
concemnant la nawre, 1'origine er les caractéristiques des pro-
duits, notamment leur nature saine ou pathologique, ou les pro-
cédés de transport, doit faire 1'objet d'une autorisanion donnée
par le ministre chargé de la recherche. La demande de modifica-
tion est déposée et instruite dans les mémes condihons que la
demande initiale, sans effet sur la durée de celle-ci.

Toute modification des autres éléments figurant dans le dos-
sier d’autorisation initial est déclarée au ministre chargé de la
recherche.
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Art. R. 1235-9. — Les autorisations peuvent &me modifiées,
suspendues ou retirées en tout ou partie par le ministre chargé
de la recherche, en cas de non-respect des dispositions du
présent chapitre. La suspension ou le retrait intervient dans les
condifions prévues au troisitme alinéa de 1'article L. 1245-1.

En cas d'incident susceptible d’affecter la sécunté sanitaire,
le ministre chargé de la recherche en informe immédiatement le
directeur général de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé. 11 peut prononcer une suspension provisoire, 4
titte conservatoire, de tout ou partie de 1'autorisation.

Art. R.1235-10. — La liste des organismes aurorisés est
régulidfrement mise 2 jour et communiquée par le ministre
chargé de la recherche au ministre chargé des douanes, & 1'Ewa-
blissement frangais des greffes et & 1'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé.

Cette liste mentionne les noms et adresses des établisserments
et organismes, le type d'organes, que chacun d’eux est autorisé
A imporer ou A exporter.

TITRE IV
TISSUS, CELLULES ET PRODUITS

CHAPITRE I~
Prélévement et collecte

Section unique

Art. R 1241-1. — Les prélevements de tissus, de cellules et
la collecte des produits du corps humain sur une personne
décédée ne peuvent Etre effectuées que dans les conditions pré-
vues 4 la section I du chapitre II du titre IIT du livre [I de la
présente partie.

Art. R 1241-2. — Le refus de prélevement d'organes aprés
déces exprimés par |'inscription sur le registre dans les condi-
tions figurant 2 la section I du chapitre II du titre TII du livre II
de la présente partie vaut également refus de prélévement de
tissus et cellules et de collecte de produits du corps humain,
apres décds.

CuariTre I

Antorisation des éablisscments
effectuant des prélévements

Section unique

Art. R 1242-1. — Pour 1'application des dispositions du
présent chapitre, les prélevements effectués dans le cadre des
recherches biomédicales définies A Darticle L.1121-1 sont
regardés comme des prélevements 4 des fins thérapeutiques.

Art. R. 1242-2. — L’autorisation d'effectuer des prélévements
de tissus A des fins thérapeutiques sur une personne décédée est
délivrée, suspendue ou retirée dans les mémes conditions que
celles fixées aux articles R. 1233-2 A R. 1233-6.

Art. R. 1242-3. — Pour 8tre autorisés A effectuer des préléve-
ments de dssus A des fins thérapsutiques sur une personne
décédée, les éablissements de santé doivent :

1° Justifier d'une organisation et de conditions de fonctionne-
ment permettant 1'exécution satisfaisante des opérarions de pré-
l&¢vement ;

2° Désigner un médecin coordonnateur de I’activité de pré-
Itvement, aprés avis de |'instance médicale consultarive de
I'établissement, et un ou, le cas échéant, des coordonnateurs
hosputaliers, infirmiers ; la liste de ces personnes est communi-
quée 2 l'instance délibérative de I'établissement de santé; le
coordonnateur médical de I'activité de prélévement et le (ou les)
coordonnateur{s) hospitalier(s) peuvent &tre les mémes que ceux
prévus A 1'article R. 1233-7;

3» Disposer, en propre ou par le biais de conventions avec
d'autres étabhssements de santé ou des éiablissements de santé
ou organismes autorisés en application de I’article L. 1243-1, du
personnel médical qualifié pour la réalisation des actes chirurgi-
caux de préldvememnt er des autres personnels, en nombre suffi-
sant pour 'exercice de cette activité ;

4° Disposer des locaux nécessaires & 1'exercice de celte acti-
vité et au moins :

a) D’un local adapté & 1'accueil des familles ; le cas échéant,
ce local peut étre le méme que celui prévu au 5° de l'article
R.1233-7;

b) D'un local de prélevement isolé et équipé de maniere
adaptée aux gestes A effectuer et au maintien des conditions
d'asepsie et d’hygidne indispensables au respect de 1'environne-
ment et des personnes, notamment d'un point d'eau et d’un sys-
ttme d’élimination des déchets; lorsqu’il est réalisé sur une
personne décédée assistée par ventilation mécanique et conser-
vant une fonction hémodynamique, le préldvement de tissus
peut 8tre effectué dans la salle d’opération mentionnée au 5° de
|'article R. 1233-7;

5 Justifier et &tre en mesure de disposer pour chaque type de
tissus prélevées, des moyens matériels nécessaires  la restaura-
tion décente du corps;

6° Justifier d’une organisation permettant d'assurer, ou de
faire assurer de fagon satisfaisante, le transport, la trans-
formation et la conservation des tissus prélevés en lialson avec
les organismes de conservation autorisés en application des dis-
pasitions de 1article L. 1243-1.

Art. R 12424, — Les établissements de santé autorisés A
effectuer des prélévements de tissus prennent les dispositions
nécessaires pour assurer la conservation de I’ensemble des
documents relatifs au préi@vement mentionné par les régles de
bonnes pratiques de préldvement de tissus homologués par
arrété du ministre chargé de la santé.

Art. R. 1242-5 — Les établisserments de santé autorisés A
effectuer des prél2vements de tissus transmettent chaque année
au directeur de I'agence régionale de I'hospitalisaion et au
directeur général de I'Etablissement frangais des greffes les
informations nécessaires 2 1'évaluation de leur activité, selon
des modalités précisées par amrété du ministre chargé de la santé
pris apr®s avis du directeur général de 1"Etablissement frangais
des greffes. Ces informations sont ransmises au conseil médical
et scientifique de 1'Etablissernent frangais des greffes, en vue de
I'éablissement du rapport prévu i l'article R. 1252-15.

CrHarrmie 111
Conservation ct utilisadion des dswos ct cellules

Section 1

Antorisarion concernant la conservation

ct 'ntilisation des tssns et de leurs dérivéa

Sous-secrion 1

Dispositions générales

Art. R 1243-1. - Les dispositions du présent chapitre s'ap-
pliquent aux activités mentionnées par 'articie L. 1243-1 rela-
tives 2 la transformation, la conservation, la distribution et la
cession de tissus et de leurs dérivés, quel qu'en soit le niveau
de ransformation, & 'exclusion des préparations cellulaires, ut-
lisés 2 des fins thérapeutiques chez 'homme. L’utilisation A des
fins thérapeutiques comprend les recherches biomédicales au
sens de |'article L. 1121-1.

Art R. 1243-2. - Par dérogation aux dispositions du présent
chapitre, I'autorisation prévue 2 l'article L.5124-3 vaut auto-
risation, pour les fabricants de produits pharmaceutiques men-
tionnés A 'article R. 5006, 4 exercer les activités mentionnées &
1'article R. 1243-1, & 1'exception de celles de distribution et de
cession de tissus, lorsque les tissus ou leurs dérivés sont
destinés 2 la préparation d'une spécialité pharmaceutique ou
d'un médicament fabriqué industricllement régis par les disposi-
tions du chapitre IV du titre II du livre I de la partic V.

Lesdits fabricants de produits pharmaceutiques effectuent,
trois mois avant |'exercice de I'une ou plusieurs de ces activités,
une déclaration aupres du directeur général de I'Agence fran-
gaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Le modele de cette déclaration et la liste des informations qui
doivent y figurer, en pariculier celles relatives & la nature des
tissus ou de leurs dérivés utilisés et A la spécialité pharmaceu-
tique ou au médicament fabriqué industriellement concemné, sont
fixés par arrété du ministre chargé de la santé.

Art. R 1243-3. — Les établissements publics de santé ou
organismes autorisés en application du présent chapitre &
conserver, transformer, distribuer et céder, A des fins thérapeu-
tiques, des tissus ou leurs dérivés, quel qu’en scit le niveau de
transformation, destinés A étre incorporés dans des dispositifs



JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

CS8P 37045

médicaux, peuvent &tre antorisés par I'Agence frangaise de
sécurité saniraire des produits de santé, sur demande motivée de
leur part lors du dépbt de leur demande d'autorisation & déroger
aux dispositions des articles R. 1243-9, R. 1243-11, R. 1243-13
3 R. 1243-15, compte tenu de la complexité des opérations 2
effectuer.

Sous-section 2

Procédure d'aurorsarion

Art. R. 12434, — La demande d’autorisation ou de renouvel-
lement d’autorisation est adressée au directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé, en
cing exemplaires, par la personne morale qui sollicite cette
autorisation, sous pli recommandé avec demande d’avis de
réception, ou dépasée contre récépissé.

Cette demande ne peut étre examinée que si elle est accom-
pagnée d'un dossier justificatif dont le modgle est fixé par
arrété du ministre chargé de la santé et qui comprend notam-
ment :

1° Les plans des locaux, en fonction de la nature des activités
qui y seront pratiquées ;

2¢ Une description précise des équipements et des matériels
utilisés pour chacune des activités, y compris ceux relatifs au
transport des produits ;

3° La liste et la qualification du personnel et la nature des
missions qui lui sont confiées ;

4 La description des procédures utilisées pour réaliser les
différentes activités qu'y pratiquera I'organisme demandeur, et
si certaines opérations complémentaires de transformation et de
conservalion sont sous-traitées & d'aufres organismes, la liste de
ces sous-traitants, les conventions passées entre ces organismes
¢t la personne morzale sollicitant 1'autorisation ainsi que les pro-
cédures utilisées par |'organisme sous-traitant ;

5° Les informations justifiant le caractre d'activité requérant
une haute technicit®, lorsque la demande est formulée par un
organisme mentionné au deuxiéme alinéa de l'artcle L. 1243-1;

6° A la date d'envoi du dossier, la liste :

a) Des établissements de santé fournisseurs, lorsque le pré-
lévement est réalisé sur le territoire frangais ;

b) Des organismes étrangers foumnisseurs, lorsque les tissus
ou leurs dérivés sont importés ;

c) Des établissements de sant€ dans lesquels 1'implantation
de ces tissus ou leurs dénvés sera réalisée ;

d) Le cas échéant, des fabricants de dispositifs médicaux ou
des laboratoires pharmaceutiques auxquels seront cédés les
tissus ou leurs dérivés ;

7° Le cas échéant, 'existence d’activités de conservation, de
transformation, de distribution ou de cession de tdssus ou de
leurs dérivés A des fins scientifiques réalisées dans les mémes
locaux que les activités & des fins thérapeutiques, par 1'éta-
blissement ou I'organisme demandeur ou sous la responsabilité
d'une autre entité juridique. Dans ce cas, le dossier comprend
les informations relatives aux procédures garantissant la sécuritd
des produits destinés & un usage thérapeutique.

Art. R.1243-5. - Le dossier est réputé complet si, dans un
délai de deux mois & compter de sa réception, le directeur
général de 1I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santf n'a pas fait connaftre au demandeur, par lettre
recommandée avec demande d’avis de réception, les informa-
tions manquantes ou incompletes.

Un exemplaire du dossier complet est transmis par le direc-
teur général de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé au directeur général de 1'Etablissement frangais
des greffes et au préfet de région. De plus, lorsque la demande
émane d'un établissement de santé, un exemplaire de ce dossier
est dépalement transmis au directeur de 1'apence régionale
d’hospitalisation.

Le directeur de |’agence régionale d’hospitalisation peut, sans
prolongation des délais d'instruction prévus, procéder ou faire
procéder A toutes investigations ou vérifications complémen-
taires.

Le directeur général de 1'Etablissement frangais des greffes,
le préfet de région et, le cas échéant, le directeur de 1'agence
régionale d'hospitalisation transmettent leurs avis respectifs au
directeur général de 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire des

produits de santé dans un délai de trois mois & compter de la
date & laquelle le dossier est réputé complet. L'absence de
réponse vaut avis favorable.

Art. R. 1243-6. - Le directeur général de 1'Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé notifie sa décision au
demandeur dans un délai de six mois & compier de la date A
laquelle le dossier est réputé complet. L’absence de réponse
dans ce délai vaut rejet de la demande.

Le directeur général de I'Agence frangaise de sécunté sani-
taire des produits de santé tient A jour les listes des autorisations
délivrées. Ces listes sont ransmises A l'ensemble des orga-
nismes ayant ét€ consultés.

Art. R. 1243-7, — Les autorisations et les renouvellements
d’autorisation, prononcés pour cing ans, précisent la nature et le
type de ’activité autorisée ainsi que la nature des tissus ou de
leurs dérivés concemnés.

Toutes modifications de ["activité autorisée, et notamment
celles relatives aux procédures utilisées, aux conventions pré-
vues par le présent chapitre, ainsi qu’aux listes prévues aux 4° et
6° de I’article R.1243-4, sont portées A la connaissance du
directeur général de |'Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé et du directeur général de I'Etablissement
frangais des greffes.

Art. R 1243-8 — Les autorisations mentionnées 3 ['article
R. 1243-7 peuvent &tre suspendues ou retirées en tout ou partie,
dans les conditions prévues A l'article L. 1245-1, et notamment
en cas de non-respect des régles de bonne pratique prévues par
I"article L. 1251-2, par le directeur général de I’Agence fran-
gaise de sécurité sanitaire des produits de santé, aprés avis
motivé du directeur général de 1'Etablissement frangais des
greffes. Toutefois, cet avis n'est pas requis dans le cas d'ur-
gence prévu par le wroisiéme alinéa de 1'article L. 1245-1.

Une information concernant ces Suspensions ou rerraits est
transmise & I’ensemble des services et organismes concernés,

Sous-section 3

Condirions d’aurorisadion

Art. R 1243-9. - Les émablissements de santé ou organismes
demandeurs doivent disposer de personnel compétent en nombre
suffisant, soit :

1° Une personne nommément désignée, responsable des acti-
vités médico-techniques, qui est nécessairement un médecin, ou
un pharmacien, ou un directeur ou un directeur adjoint de labo-
ratoire d’analyse de biologie médicale ou une personne auto-
risée A exercer la profession de médecin, de pharmacien ou de
directeur ou de directeur adjoint de laboratoire d’analyse de bio-
logie mé&dicale ;

2° Une personne nommément désignée qui assure la mise en
cuvre des régles économiques, financidres er comptables appli-
cables A leurs activités. A ce titre, cette personne est chargée du
suivi budgétaire et de la mise en place de la comptabilité analy-
tique relatifs aux activités exercées ;

3° Des médecins, des pharmaciens ou des biologistes répon-
dant aux conditions mentionnées an 1° du présent article ;

4° De personnel paramédical, technique et administrarif.

Les personnels mentionnés aux 3° et 4° doivent &tre en
nombre suffisant pour assurer une présence continue pendant les
horaires d'ouverture de |'établissement de santé ou de 1'orga-
nisme demandeur et garantir la qualité et la sécurité des acti-
vités,

Toutefois, en ce qui concerne la distribution des tissus ou de
leurs dérivés, celleci doit en outre &tre possible, lorsque leur
nature le justifie, la nuit, le samedi, le dimanche et les jours
fériés.

Art, R 1243-10. — Par déropation aux dispositions du 1° de
I'article R.1243-9, une personne disposant d’une formation
scientifique, justifiant de titres et travaux spécifiques dans les
domaines d’activités concernées par le présent chapitre, ainsi
que d'une compétence acquise dans ces domaines et qui, au
1= septembre 1999, exemgait en qualité de responsable médico-
technique, peut continuer 2 exercer cette responsabilité.

Art. R.1243-11. — Les établissements de santé ou orga-
nismes demandeurs doivent disposer de locaux permettant de
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garandr la qualité et la sécurté sanitaire des tissus ou de leurs
dérivés, conformément aux régles de bonne pranque prévues par
I'article L. 1251-2, et notamment :

1° De locaux situés dans un méme lieu permettant d'établir
des circuits de préparation des tissus ou de leurs dérivés qui res-
pectent la succession des opérations 4 effectuer et les différents
niveaux de sécurité requis selon la nature de 1’opération ;

2° D'une zone de préparation 2 atmosphére contrélée lorsque
la manipulation des tissus ou de leurs dérivés oblige & ouvrr
I’emballage ou a rompre le systéme clos;

3° De locaux comportant des zones réservées exclusivement a
la conservation des tissus ou de leurs dérivés mentionnés au
présent chapitre et, le cas échéant, d'autres é&léments d'origine
humaine utilisés & but thérapeutique, et respectant les conditions
de sécurité requises.

Des zones spécifiques permettent de conserver séparément,
d'une part, les tissus ou leurs dérivés qui ne doivent pas &tre
distribués et, d’autre part, les tissus ou leurs dérivés préts & étre
distribués.

Art. R 1243-12. — lLorsque des activités de conservation,
transformation, disuibution et cession de tissus ou de leurs
dérivés & des fins scientifiques sont réalisées dans les mémes
locaux, pour éviter tout risque de conramination des produits
transformés et conservés & des fins thérapeutiques, I'établisse-
ment sollicitant 1"autorisation prévoit la mise en place des pro-
cédures garantissant le respect des régles d'hygi2ne et des cir-
cuits séparés selon la finalité de ces acuvités.

Art. R 1243-13. — Les établissements de santé ou orga-
nismes demandeurs doivent disposer de matériels permettant de
garantir la qualit€ et la sécurité sanitaire des tissus ou de leurs
dérivés et, en partculier, d’un équipement informatique permet-
tant d'assurer la tragabilité de ces produits, conformément aux
regles de bonne pratique prévues par l'anicle L. 1251-2.

Le matérie] de conservation est muni d'alarmes lorsque, pour
des raisons de qualitd et de sécuritd¢ des tissus et de leurs
dérivés, le mode de conservation I'exige. Ces alarmes de tempé-
rature ou de niveau sont installées sur place et reportées 4 un
poste de surveillance en continu.

Art. R 1243-14. — Le bénéficiaire de 1’autorisation doit dis-
poser d’un comité médico-technique, chargé notamment d'as-
surer 'orientation scientifique et technique, de suivre 1'activité
et les résultats, de proposer et faciliter la mise en place de tra-
vaux de recherche dans le domaine de la préparation, de la
conservation et du contréle de la qualité des tissus ou de leurs
dérivés mentionnés au présent chapitre.

Lorsque 1'actvité est exercée par un Etablissement de santé
ou un établissement de transfusion sanguine, ces missions sont
remplies soit par 1'instance médicale consultative de 1’ établisse-
ment, soit par une instance spécifique mise en place par celleci,
en son sein, et qui peut faire appel & des concours extérieurs,

Sous-section 4

Régles applicables aux établissemnents et organismes aurorisés

Art. R 1243-15. — Sans préjudice du respect des régles
comptables et financitres qui leur sont applicables, les établisse-
ments publics de santé et les organmismes autorisés adressent au
directeur général de I"Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de sanié des donmées Economiques, financidres et
comptables relatives & leurs activités, selon des modalités fixées
par arrété du ministre chargé de la santé. Dans le cas d’un éta-
blissement de santé, une copie de ce document est également
adressée au directeur de 1'agence régionale d'hospitalisation.

Une comptabilité analytique portant sur ces données est mise
en place au sein de I'établissement public de santé ou de I'orga-
nisme autorisé.

Art. R 1243-16. — L’établissement ou 1’organisme autorisé
adresse an directeur général de I'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé et au directeur général de 1'Eta-
blissement frangais des greffes ainsi que, le cas échéant, au
directeur de 1'agence régionale de |'hospitalisation un rapport
d’activité annuel et toute information nécesseire & 1'évaluation
de I’ensemble des activités pour lesquelles il est autorisé, selon
les modalités définies par arrété du ministre chargé de la santé,
pris apres avis du directeur général de 1’Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé et du directeur général
de I'Etablissement frangais des greffes.

Art. R 1243-17. — Les tissus et leurs dérivés som distnibués,
par des personnes nommément désignées et apparenant au per-
sonnel médical ou paramédical de 1'établissement ou de 1'orga-
nisme autorisé, 4 un pradcien 1dentifié, sur la base d’une pres-
cription médicale nominative.

Toutefois, un établissement ou organisme autorisé peut céder
des tissus ouw leurs dérivés A un é&tablissement de santé avec
lequel il a passé convention, pour une conservation lemporaire
dans cet établissement avant prescription par les praticiens exer-
cant dans ['établissement au bénéfice de patients qui y sont
accueillis. La convention désigne nommément le responsable de
cette activité de conservation temporaire qui est obligatoirement
un médecin ou un pharmacien. Chaque convention est déposée
auprds du directeur général de 1’Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé.

Un établissement ou un organisme autorisé peut céder & un
autre &ablissement ou organisme autorisé des tissus ou leurs
dénivés reconnus conformes & la réglementation sanitaire en
vigueur, en vue de leur distnbution par ce second étabhissement
ou orgenisme selon les modalités prévues au premier alinda du
présent article.

Art. R. 1243-18. = Par dérogation aux dispositions de
I'amicle R. 1243-17, les éablissernents publics de santé ou les
organismes autorisés a conserver, transformer, distribuer et
céder, & des fins thérapeutiques, des tissus ou leur dérivés quel
qu’en soit le niveau de transformation, A I'exclusion des dérivés
cellulaires, destinds & @wre incorpor®s dans des dispositfs médi-
caux ou A la préparation d’ung spécialité pharmaceutique ou
d'un médicament fabriqué industriellement, peuvent céder ces
tissus ou dérivés A un fabricant de dispositifs médicaux ou & un
fabricant de produits pharmaceutiques dans le respect des regles
éthiques et sanitaires en vigueur, en vue de la distribution du
produit fini, Ces cessions se font sur la base de conventions qui
sont communiquées & 1'autorité administrative ayanr délivré
I’ autorisation.

Art. R 1243-19 — Seuls les tissus ou leurs dérivés men-
tionnés A 'article R. 1243-1, reconnus conformes & la régle-
mentation Sanitaire en vigueur par le responsable médico-
technique de 1'établissement ou de I'organisme autorisé peuvent
Etre distribués. Ils sont accompagnés des documents de tragabi-
lité prévus par cette réglementation.

Section 2

Auwrisation concernant la conservetion

er l'utilisation des cellules er de lenm dérivés

Sous-secrion 1
Dispasitions générales

Art. R. 1243-20. — Les dispositions de la présente sec-
tion s'appliquent aux €wblissements ou aux organismes exergant
les activitds de préparation, de transformation, de conservation,
de distribution et de cession des cellules issues du corps humain
qui ne sont pas destinées 4 des thérapies génique et cellulaire et
qui sont utilisées 4 des fins thérapeutiques chez I’homme.

Sous-section 2

Aurorisation des érablissements pour les cellules ne construant pas des
spécialitds pharmaceuriques ou d'aurres médicaments fabriqués
industriellement

Paragraphe 1

Procédure d'aurorisarion

Art. R.1243-2]. — L’ autorisation ou le renouvellement d’au-
torisation accordé par le directeur général de 1’ Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé précise la nature des
cellules ainsi que le type d’activité autorisée dans 1'érablisse-
ment ou 'organisme concerné.

Art. R. 1243-22. — La demande d’autorisation ou de renou-
vellement d'autorisation cst adressée au directeur général de
I’Agence frangaise de sécurit® sanitaire des produits de santé
sous pli recommandé avec demande d’avis de réception ou
déposée contre récépissé par la personne morale qui sollicite
cette autorisation.
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Cette demande doit Atre accompagnée d'un dossier technique
dont le contenu est fixé par arr8té du ministre chargé de la santé
sur proposition du directeur général de 1'Apence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé. Cutre les éléments men-
tionnés i I'article R. 1243-37, ce dossier comprend notamment :

1° Les informations justifiant le caractére d’activit® requérant
une haute technicité lorsque la demande est formulée par un
organisme mentionné au deuxigme alinéa de I'article L. 1243-1,

2° Une copie du courrier et de I'accusé de réceprion
l'accompagnant attestant que le préfet de région a éi¢ informé
de la demande d'autorisation de mise en cuvre des activités
mentionnées a l'arucle R.1243-20 ainsi que, le cas échéant,
copie de toul courrier attestant d'une prise de position parti-
culizre de ce dernier sur la mise en @uvre de telles activités ;

3 Lorsque la demande émane d’un établissement de santé,
une copie du courmer et de l'accusé de réception l'accompa-
gnant, attestant que le directeur de I'agence régionale de
I’hospitalisation a été informé de la demande d'antorisation de
mise en @uvre des activitSs mentonnées 4 I'article R, 1243-20
ainsi que, le cas échéant, une copie de tour courrier attestant
d’une prise de position particulitre de l'agence régionale de
I'hospitalisation sur la mise en ceuvre de telles activités.

Le dossier est réputé complet si, dans un déla de deux mois
a compter de sa réception, le directeur général de I' Agence fran-
gaise de sécurité sanitaire des produits de santé n’a pas fait
connaitre au demandeur qu'il manquait des informabons, par
lettre recommandée avec demande d'avis de réception et men-
tonnant le délai imparti pour les fournir. Le délai de réponse du
demandeur n’est pas compté dans le délai de deux mois men-
tionné ci-dessus.

Art. R. 1243-23. — Le directeur général de 1'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé transmet pour
avis un exemplaire du dossier au directeur général de I'Eta-
blissement frangais des greffes.

Le directeur général de I'Etablissement frangais des greffes
transmnet son avis au directeur général de 1'Agence francaise de
sécunité sanitaire des produits de santé dans un délai de trois
mois A compter de la date de transmission du dossier. L absence
de réponse dans ce délai vaut avis favorable.

Art. R 1243.24 - Le directeur général de I’Agence fran-
gaise de sécurité sanitaire des produits de santé notifie sa déci-
sion au demandeur dans un délai de six mois & compter de la
réception du dossier complet

$'il estime que des informations complémentaires sont néces-
saires pour lui permetire de se prononcer sur la demande, il peut
interrompre I'examen de celle-ci jusqu'a réception des informa-
tons mangquantes dans la limite d'un délai de six mois. 11 doit
dans ce cas notifier au demandeur les motifs de cete inter-
ruption et lui préciser le délai au terme duquel ces informations
doivent lui 8tre adressées. Ce délai n’est pas pris en comple
dans le calcul des délais impartis au directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
pour se prononcer sur la demande.

L'absence de décision & 1'expiration du délai prévu vaut rejet
de la demande. Le refus dautorisation est motivé.

Le directeur général de 1'Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé informe le préfer de région et le
directeur général de 1'Etablissement frangais des greffes des
antorisations accordées ainsi que le directeur de I'agence régio-
nale de 1'hospitalisation lorsque I'autorisation est accordée & un
établissement de santé.

Le directeur général de I'Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé tient A jour la liste des €tablissements
autorisés. Cette liste est transmise chaque année au directeur
général de 1'Etablissement frangais des greffes.

Art. R. 1243-25. — Les établissements ou les organismes
autorisés 2 exercer les activités mentionnées 24 1'article
R. 1243-20 adressent au directeur général de |’ Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé et an directeur général
de I'Etablissement frangais des greffes un rapport d'activité
annuel et toute information nécessaire 3 1'appréciation de
I'ensemble des activités mentionnées audit article pour
lesquelles ils sont autorisés.

Art. R 1243-26. — Tout projet de modification de 1'un des
éléments de |'autorisation mentionnée 2 I"article R. 1243-21 doit
faire 1'objet d’une nouvelle demande d’autorisation déposée et
instruite dans les mémes conditions que la demande initiale.

Lorsque le projet de la modification ne porte que sur I'un des
éléments figurant dans le dossier de demande mentionné A
I'article R. 1243-22, il est réputé approuvé si le directeur
général de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santé ne s'est pas prononcé dans un délai de deux mois A
compter de la date de réception de la demande.

Art R. 1243-27. — En cas d’infraction aux dispositions légis-
latives et réglementaires en vigueur, et notamment en cas de
non-respect des régles de bonnes pratiques prévues a |'article
L. 1251-2, 'autorisation mentionnée A 1'article R. 1243-21 peut
éoe suspenduc ou retine en rout ou en partie par le directeur
général de 1"Apence frangaise de sécunté sanitaire des produils
de santé Sauf en cas d'urgence tenant a la sécuritd des per-
sonnes, celui-ci recueille au préalable 1'avis motivé du directeur
général de I'Etablissement frangais des greffes.

Avant toute décision de retrait, le directeur général de
I"Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
adresse, sous pli recommandé avec demande d’avis de récep-
don, une mise en demeure au responsable de 1'établissement ou
de 'organisme concemné, dans laquelle il précise les griefs et
demande 2 I'intéressé de se mettre en conformité avec les regles
en vigueur,

A compter de ln date de réception de cette mise en demeure,
le respeonsable de 1'établissement ou de 1'orgenisme dispose
d’un délai qui ne peut &tre supérieur & quinze jours pour pré-
senter ses observations au directeur général de 1’Agence fran-
¢aise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Celui-ci informe le préfet de région et le directeur général de
I'Etablissement frangais des grefles des mesures de suspension
ou de retrait qu’il a prononcées.

Il en informe &galement le directeur de 1'agence régionale de
I'hospitalisation lorsque ces mesures concemnent un établisse-
ment de santé.

Paragraphe 2

Condidons d'octroi de l'autorisarion

Art. R 1243-28. — Les établissements ou organismes deman-
deurs doivent disposer de personnels dont la compéience et la
qualification sont conformes aux régles de bonnes pratiques,
notamment :

l* D'une personne responsable de l'ensemble des activités
mentionnées A 'aricle R. 1243-20. Cette personne est obliga-
toirement soit un médecin ou un pharmacien, soit une personne
autorisée 2 exercer 1'une de ces professions et justifiant de
titres, de travaux et de compétences dans les domaines d'acti-
vités définis par la présente secdon ;

2" D'une personne qui assure la mise en euvre des régles
économiques, financidres et comptables applicables aux activités
des établissements ou organismes demandeurs et qui, A ce titre,
est chargée du suivi budgétaire et de la mise en place de la
comptabilité analytique relative aux acrivités exercées ;

3° De personnels d'encadrement compétents dans les
domaines d’activitd définis par la préseme section ;

4 De personnels paramédicaux, techniques et administratifs.

Les personnels mentionnés aux 3° et 4* ci-dessus doivent éire
en nombre suffisant pour garantir la qualité et la sécurité des
activités mentionnées 2 I'article R. 1243-20.

Art. R. 1243-29. — Les locaux des établissements ou orga-
nismes demandeurs doivent étre conformes aux régles de
bonnes pratiques et doivent notamment -

1° Comporter des zones adapiées 2 la nature des produits pré-
parés et des opérations mises en @uvre ;

2° Permetire de respecter la succession des opérations & effec-
tuer pour la préparation des cellules.

Art. R 1243-30. — Lorsque, dans les mémes locaux, sont
simultanément réalisées A des fins scientifiques et thérapeutiques
des activités de préparation, conservation, transformation, distri-
bution et cession de cellules, 1'établissement ou 1'organisme
demandeur doit, pour éviter tout risque de conlamination des
produits transformés et conservés A des fins thérapeutiques,
mettre en place des procédures garantissamt le respect des régles
d'hygitne et des circuits séparés selon la finalité de ces acti-
vités.
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Arnt. R 1243-31. — Les érablissements ou organismes deman-
deurs doivent disposer de matériels et d’équipements, y compris
de systtmes d’alarme, conformes aux mégles de bonnes pra-
tiques, permeftant de garantir la qualité, la sécurnté sanitzire et
la wragabilité des cellules.

Paragraphe 3
Régles applicables aux érablissements ou organismes aurorisés

Art. R 1243-32. - Le bénéficiaire de I’autonsation doit dis-
poser d'un conseil scientifique ou d’un comité médico-technique
chargé notamment d’assurer I'orentation scientifique et tech-
nique, de suivre V'activité et les résultats, de proposer et Faciliter
la mise en place de travaux de recherche dans le domaine de la
préparation, de la conservation et du contrile de Ia gualité des
cellules.

L’établisserent ou 'organisme autorisé peut passer conven-
tion avec un établissement de santé autoris# A effectuer les acti-
vités de prélévement, de greffe ou d’administration de cellules.
Cette convention précise les objectifs et les moyens mis en
@uvre pour assurer la cohérence des différentes étapes allant du
prélevement 3 I'administration ou a la greffe des cellules.

Art. R 1243-33. — Les établissements et les organismes
autorisés adressent au directeur général de ' Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, lersqu’il I'estime néces-
saire, des données économiques, financigres et comptables rela-
tives aux activités relevant de la présenie section. Dans le cas
d’un établissement de santé, une copie de ces données est égale-
ment adressée au directeur de I’agence régionale de 1'hospitali-
sation.

Une comptabilité analytique portant sur ces données est mise
en place au sein de ces établissements.

Art. R.1243-34 — Les cellules sont distribuées sous la res-
ponsabilité d'un médecin ou d’'un pharmacien par des personnes
nommément désignées appartenant au personnel médical ou
paramédical de I'établissement ou de 1'organisme autorisé. Ces
cellules sont remises & un praticien identifié, sur la base d'une
prescription médicale norminative.

Un établissement ou un organisme autorisé 3 effectuer 4 des
fins thérapeutiques les activitds définies A I'article R. 1243-20
peut céder, A un autre établissemnent ou organisme autorisé dans
les mémes conditions, des cellules attestées conformes 2 la
réglementation sanitaire en vigueur, en vue de leur distribution
par ce second établissement ou organisme selon les modalités
prévues au premier alinéa

Art. R. 1243-35. — Lors de leur remise, les cellules sont ac-
compagnées de tous documents permettant d’assurer leur traga-
bilité.

Sous-secrion 3

Aurorisarion des établissernents
pour les cellules constimant des spédalitds pharmaceuriques

Art. R 1243-36. — Le pharmacien responsable des établisse-
ments pharmaceutiques exercant les activités mentionnées 2
I'article R. 1243-20 doit justifier de tirres et travaux spécifiques
dans les domaines d'activités définis andit article ou &tre assisté
d'une personne justifiant de cette compétence

Art. R. 1243-37. — La demande d'autorisation d’ouverture
d'un éwablissement pharmaceutique devant exercer les activités
mentionnées A 1'article R. 1243-20 est accompagnée d'un dos-
sier technique justificatif dont le contenu est fixé par arr@té du
ministre chargé de la santé, pris sur proposition du directeur
général de |I'Agence frangaise de sécunté sanitaire des produits
de sant€ et qui comprend notamment :

1° La liste des procédures utilisées pour réaliser les dif-
férentes activités exercées par I'établissement demandeur et, si
certaines opérations complémentaires de préparation, de trans-
formation, de conservation, de contréle et de validation des pro-
duits sont sous-traitées A d’autres organismes, la liste et les
coordonnées de ces sous-traitants, les conventions passées entre
ces organismes et la personne morale sollicitant 1"autorisation
ainsi que la lListe des procédures ulilisées par 1’organisme sous-
traitant ;

2* Le cas é&chéant, I'existence d'activitds de conservation, de
transformarion, de distribution ou de cession de cellules 2 des
fins scientifiques réalisées dans les mémes locaux que les acti-

vitds A des fins thérapewtiques par 'établissement ou 1'orga-
nisme demandeur ou sous la responsabilité d’une autre entité
Juridique ; dans ce cas, le dossier comprend les informations
utiles relatives & la séparation des activités garantissant la
sécurité des produits destinés a un usage thérapeutique.

L'arré mentionné au premier alinda du présent article déter-
mine également les modalités de présentation et d'mmstruction
des demandes d’ouverture ou de modification des autorisations
initiales.

Lorsque le directeur général de 1’ Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de sanié estime qu’il a besoin d’informa-
tions complémentaires ou que 1'un des éléments du dossier est
incomplet, il invite le demandeur & la compléter.

Des que le dossier est complet, il délivre au demandeur un
accusé de réception mentionnant sa date d'enregistrement.

Secrion 3

Antorisation des procédés de transformation, préparadon
ct conservadon des cellules et de leors dérivis

Art. R 1243-38. — La demande d'autorisation ou de renou-
vellement d"autorization prévue A I'article L. 1243-6 est adressée
sous pli recommandé avec demande d'avis de réception ou
déposée contre cépissé au directeur général de I"Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé par les établisse-
ments et les organismes autorisés A effectuer les activités men-
tionnées A 1'article R. 1243-20.

La demande doit &tre accompagnée d'un dossier dont le
contenu est fixé par arrét€ du ministre chargé de la sanié sur
proposition du directzur général de 1'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé et qui comprend notam-
ment :

1° La liste, & la date d’envoi du dossier :

a) Des établissements de santé et des établissements de trans-
fusion sanguine fournisseurs lorsque le prélevement est réalisé
sur le territoire frangais ;

b) Des fournisseurs lorsque les cellules sont importées ;

¢} Des établissements de santé dans lesquels les cellules sont
destinées 2 8tre greffées ;

2° La description du procédé de préparation du produit ;

3 Les méthodes et les crittres de contrble de la qualité des
produits ;

4° Le systéme d’assurance de la quahtd afférent A la prépara-
ton du produit ;

5° Les résultats des données précliniques ;

6° Les résultats des essais climques justifiant de I’utilisation
thérapeutique proposée pour le produit.

Le dossier est réputé complet si, dans un délai d’un mois A
compter de sa réception, le directeur général de 1"Agence fran-
gaise de sécurité samitaire des produits de sanié n’a pas fait
connaitre au demandeur qu’il manquait des informations par
lettre recommandée avec demande d’avis de réception et men-
Honnant le délai imparti pour les fourmir. Le délai de réponse du
demandeur n’est pas compté dans le délai d'un mois mentionné
ci-dessus.

Art. R. 1243-39. — Le directeur général de 1’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé recueille I'avis
du directeur général de |'Etablissement frangais des greffes,
Celui—i dispose d'un délai de quarante-cing jours pour se pro-
noncer sur la demande. L'absence de réponse dans ce délai vaur
avis favorable.

Art. R 124340. — Le directeur général de 1'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé notifie sa déci-
sion au demandeur dans un délai de trois mois & compter de la
date de récepuon du dossier complet.

S'il estime que des informations complémentaires sont néces-
saires pour lui permettre de se prononcer sur la demande, il peut
interrompre 1'examen de celle-ci jusqu'a réception des informa-
tions manquantes dans la limite d’un délai de six mois. Il doit
dans ce cas notifier au demandeur les motifs de cette inter-
ruption et lui préciser le délai au terme duquel ces informations
doivent lui 8tre adressées. Ce délai n'est pas pris en comple
dans le calcul des délais impartis au directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
pour se prononcer sur la demande.

L’absence de décision 2 l'expiration du délai prévu vaut rejet
de la demande. Le refus d’autorisation est motivé.
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L autorisation ne prend effet qu'd comprer de la dale &
laquelle 1'établissement ou 1'organisme qui prépare les cellules
est autorisé A effectuer les activits mentionnées a 1article
R. 1243-20.

L’autorisation ou le renouvellement d'autorisation est pro-
noncé pour une durée de cing ans.

Art. R. 124341 - Tout projet de modification de 'un des
€léments de l'autorisation doit faire 1'objet d'une nouvelle
demande d'autorisation déposée et instruite dans les mémes
conditions que la demande inidale.

Lorsque le projet de la modification ne porte que sur I'un des
éléments figurant dans le dossier de demande d’auforisation ini-
tial, il est réputé autorisé si le directeur générel de 1'Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé ne s'est pas
prononcé dans un délai de deux mois & compter de la date de
réception de la demande.

En cas de refus de la modification, 1’autorisation initiale
demeure si ce refus n’est pas de nature A remettre en cause cette
autorisation.

Art. R. 124342, — En cas d'mfraction aux dispositions 1&gis-
latives et réglementaires en vigueur, et notamment en cas de
non-respect des régles de bonnes pratiques prévues 2 ['article
L. 1251-2, I'autorisation prévue A I'article R. 124340 peut 2ire
suspendue ou retirée en tout ou paric par le directeur général
de I'Apence frangaise de sécurité sanitaire des produits de sanié.

Sauf en cas d’urgence tenant & la sécurité des personmes,
celui-ci recueille au préalable 1'avis motivé du directeur général
de I’Etablissement frangais des greffes.

Avant toute décision de retrait, le directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitairc des produits de santé
adresse, sous pli recommandé avec demande d’avis de récep-
tion, une mise en demeure au responsable de I'établissement ou
de I'organisme concerné dans laquelle il précise les griefs et
demande 2 I'intéressé de se metire en conformité avec les régles
en vigueur.

A comprer de la date de réception de cette mise en demeure,
le responsable de I’établissement ou de I'organisme dispose
d'un délai qui ne peut &ire supéreur & quinze jours, pour pré-
senter ses observations au directeur général de I'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produifs de santé.

En cas de danger pour la santé publique ou pour 1'environne-
ment, 1'autorisation peut ftre immédiatement suspendue pour
une durée ne pouvant excéder un an.

Le directeur général de I’Agence frangaise de sécurit® sani-
taire des produits de santé informe le directeur de 1'Etablisse-
ment frangais des greffes des mesures de suspension ou de
retrait qu’il a prononcées.

Secrion 4

Antorisation des proctdés de tunsformation, préparaton
ct conscrvation des tissus et de lenr dérivis

Art. R 124343, - La demande d'autorisation ou de renou-
vellement d’autorisation prévue & 1'article L. 1243-6 est adressée
sous pli recommandé avec demande d'avis de réception au
directeur général de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé ou déposée aupreés de lui contre récépissé par
les établissemnents er les organismes autorisés A effectuer les
activités menticnnées 2 I"article R. 1243-1. Les établissements et
organismes qui sollicitent 1'autorisation d’effectuer ces activités
en application de I’article R. 12434 présentent simultanément la
demande d'autorisation prévue au présent article.

La demande doit 8tre accompagnés d'un dossier technique
dont le contenu est fixé par arrété du ministre chargé de la santé
sur proposition du directeur général de I'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, et qui comprend notam-
ment :

1° Les informations relatives 2 1'origine et aux conditions de
prélévement du tissu ;

2° La description de chaque éape du ou des procédés de pré-
paration, de conservation et de transformation du tissu, incluant
celles réalisées, le cas échéant, par un Sous-traitant, ou la réfé-
rence de 1'autorisation du ou des procédés délivrée par I' Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé ;

3 La liste des produirs thérapeutiques annexes urilisés ;

4° Les ndications relatives aux méthodes et aux criteres de
contrble de |a qualité du oissu tel qu'il résulte de la mise en
cuvre du ou des procédés, y compris pour les opérations réali-
sées, le cas échéant, par un sous-traitant ;

5 Les indications thérapeutiques proposées pour le tissu (el
gu’il résulte de la mise en cuvre du ou des procédés.

Art. R 124344, — Le directeur général de I"Agence fran-
gaise de sécurité sanitaire des produils de santé recueille I’avis
du directeur général de I'Etablissement frangais des greffes.
Celui—ci dispose d'un délai de quaerante-cing jours 4 compter de
la réception de la demande d’avis pour se prononcer sur la
demande. L'absence de réponse dans ce délai vaut avis favo-
rable.

Art. R 124345, — Le directeur général de I’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé notifie sa déci-
sion au demandeur dans un délai de trois mois 4 compter de la
date de réception du dossier compler.

5’il estime que des informarions complémentaires sont néces-
saires pour lui permettre de se prononcer sur la demande, il peut
interrompre 1'examen de cellec1 jusqu'i réception des informa-
tions manquantes. La durée de suspension de l'examen de la
demande n'est pas prise en compte dans le délai mentionné au
premier alinéa; elle ne peut excéder six mois. Toutefois, si la
demande d'informadon porte sur les données pré-cliniques ou
clinigues relatives & I'emploi du rissu ainsi préparé, conservé ou
transformé, la durée maximale de suspension est portée A un an.

Le directeur général de 1'Apence frangaise de sécurité sani-
tzire des produits de santé doit notifier au demandeur les motifs
de cette interruption et lui préciser la date 3 laguelle ces infor-
mations complémentaires doivent lui étre adressées, ainsi que la
durée maximale de suspension de 'examen de la demande.

Le refus d'autorisation est motivé. L'absence de décision 2
'expiration du délai prévu vaut rejer de la demande.

L’autorisation ne prend effet qu'd compter de la date 2
laquelle I'érablissement ou I’organisme demandeur est autorisé A
effectuer les activités mentionnées a l'article R. 1243-1.

Les auntorisations ou les renouvellements d’autorisation sont
délivrés pour une durée de cing ans.

Le directeur général de 1’Etablissemnent frangais des greffes
est informé des décisions prises en application du présent
article.

Art. R. 124346 - Tout projet de modification de 1I'un des
éléments de l'autorisation doit faire 1'objet d’une nouvelle
demande d'autorisation déposée et instruite dans les mémes
conditions que la demande initiale.

Lorsque le projet de modification ne porte que sur \'un des
éléments figurant dans le dossier de demande d'autorisation ini-
tial, il est répuré autorisé si le directeur général de 1I'Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé ne s’est pas
prononcé dans un délai de deux mois A compter de Ia date de
réception de la demande. Le directeur général de 1'Etablisse-
ment frangais des greffes est informé des modifications ainsi
autorisées.

En cas de refus de la modification, |'autorisation initiale
demeure si ce refus n'est pas de nature 4 remettre en cause cette
autorisation.

Art. R 124347 - En cas d'infraction aux dispositions 1égis-
latives et réglementaires en vigueur, notamment en cas de non-
respect des régles de bonnes pratiques prévues A Varticle
L. 1251-2, ou en cas de danger pour la santé publique, 1'autori-
sation prévue i larticle R. 1243-43 peut étre modifiée, sus-
pendue pour une durée ne pouvant pas excéder un an ou retirée,
en tout ou partie, par le directeur général de I' Agence frangaise
de sécurité sanitaire des prodwits de santé.

Sauf en cas d'urgence tenant A la sécurité des personnes,
celuici recueille au préalable I'avis motivé du directeur général
de I'Etablissement frangais des preffes et adresse, sous pli
recommandé avec demande d'avis de ré&ccption, une mise en
demeure au responsable de 1'établissement ou de 1'organisme
concemé dans laquelle il précise les griefs et demande 4 l'in-
téressé de se mettre en conformité avec les régles en vigueur.

A compter de la date de réception de cette mise en demeure,
le responsable de 1'établissement ou de 1'organisme concerné
dispose d'un délai qui ne peut éire supérieur 3 quinze jours pour
présenter ses observations au directeur pénéml de I’Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé,
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Le directeur général de I’Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé informe le directeur général de I'Eta-
blissement frangais des greffes des mesures de modification, de
suspension ou de rewrait qu’il a prononcées.

CHAPITRE [V
Don ct udlisation de gamétes

Section unique

Art. R 1244-1. — Sans préjudice des conditions définies aux
1° et 2° de I'article L. 6122-2, 1'octroi ou le renouvellement de
I'autorisation mentionnée & I’article L. 1244-5, nécessaire aux
organismes sans but lucratif et aux établissements de santé
publics et privés & but non lucratif pour pratiquer une ou plu-
sieurs des activités de recueil, traitement, conservation et ces-
sion de gamtes issus d'un don, est subordonné aux régles
fixées par le présent chapitre en application du deuxidme alinéa
de l'article L. 1244-5. %&S régles constituent les régles tech-
niques de fonctionnement mentionndes au 3° de [Darticle
L 6122-2,

Cette autorisation est délivrée par arr€té du mimstre chargé
de la santé dans les conditions fixées par I'article L. 1244-5.

Lomsqu’un organisme ou un é&ablissement de santé comporte
plusieurs sites, I’autorization précise le ou les sites d’exercice de
la ou des activités.

Art. R 1244-2. — Les dispositions prévues aux articles
R.712-38 & R. 712-51 pour les autorisations d’activités de soins
délivrées par le ministre chargé de la santé sont applicables aux
demandes d’autorisation et de renouvellement d'aurorisarion
prévues par le présent chapitre.

Toutelois, les pidces du dossier justificatif prévu 2 1'aticle
R. 71240 sont complétées ou remplacées par les pieces d'un
dossier spécifique dont la compositon est fixée par amété du
ministre chargé de la santé.

Art. R. I244-3. — Sont applicables aux organismes ou éa-
blissements mentionnés 4 I'article R. 1244-1, les dispositions du
chapitre II du titre TV du livre T de 1a partie IT du présent code
en ant qu’elles concernent le recueil, le traitement et la conser-
vation des gametes, les dispositions des sections II er III du cha-
pitre II du tire IV du livie I= de la partie Il en tant qu'elles
concemnent la conservation des gamites et les dispositions de la
secion TV de ce chapitre en tant qu'elles concement les
regismes de gametes.

Art. R. 12444 — La disposition des locaux ainsi que les
modalités d'accueil des donneurs et des couples receveurs sont
de nature & assurer 1’anonymat du don et la confidentialité des
activités.

Une pitce est aménagée pour les entretiens préalables au don
ou 2 la cession de gamétes.

Art. R. 1244-5. — Le consentement du donneur et celui de
I’autre membre du couple prévus a Iarticle L. 1244-2 ainsi que
le recueil des gametes sont précédés d'entretiens entre le don-
neur et les membres de 1'équipe médicale ayant pour but notam-
ment :

1* De vérifier que le donneur remplit les conditions prévues a
I'article L. 1244-2 ;

2° De l'informer des dispositions législatives et réglemen-
taires relatives au don de pametes et de leurs conséquences au
regard de la filiation ;

3® De lw préciser la nature des examens 2 effectuer avant le
don ;

42 De lui indiquer qu'il devra consentir 3 la conservation dans
le dossier mentionné 2 ['article R. 12448 d’informations 2
caractére personnel relarives & sa santé.

Art. R. 1244-6. — Sans préjudice des dispositions de 1'article
L.2141-10, toute cession de gamétes est précédée d'un ou plu-
sieurs enrretiens du couple destinataire du don avec une équipe
médicale plundisciplinaire 4 laquelle doit s'adjoindre un
médecin qualifié en psychiatie ou un psychologue.

Art. R 1244-7. — Les pamétes provenant d’'un don ne
peuvent étre cédés qu’au praticien réalisant |'assistance médi-
cale & la procréation ou au couple destinataire du don.

Art. R 1244-8. — Pour remplir les obligations prévues 2
I'article L. 1244-6, les organismes et établissements de santé

autorisés pour les activités de recueil, traitement, conservation et
cession de gametes issus dun don conservent des informarions
sur le donneur.

Le dossier du donneur contient, sous forme rendue anonyme :

1° Les antécédents médicaux personnels et familiaux néces-
saires 3 la mise en ceuvre de 1'assistance médicale A la procréa-
tion avec tiers donneur ;

2° Les résultats des tests de dépistage sanitaire prévus aux
articles R. 1211-25 et R. 1211-26;

3» Le nombre d'enfants issus du don;

4° §8'il s’agit d'un don de sperme, la date des dons, le nombre
de paillettes conservées, la date des cessions et le nombre de
paillettes cédées ;

5* §'il s’agit d'un don d'ovocyte, la date de la ponction et le
nombre d'ovocytes donnés ;

6° Le consentement €crit du couple auquel appartient le don-
neur.

Les praticiens agréés pour les activités mentionnées au pre-
mier alinéa, conformément 2 l'article L. 2141-9 et & I'article
R. 2141-26, sont responsables de la bonne tenue du dossier et
de I'exactitude des inforations qui y sont consignées.

Ce dossier est conservé quel que soit son support sous forme
anonyme. L'archivage est effectué dans des conditions garantis-
sant la confidentialité.

Le donneur doit, avant le recueil des gamaétes, donner expres-
sément son consentement 2 la conservation de ce dossier.

Les informations touchant 2 1'identité des deonneurs, a 1'iden-
tification des enfants nés et aux liens biologiques existant entre
eux sont conservées dans une chambre ou armoire forte spéci-
fiquement affeciée A cette conservation i laquelle ont accgs uni-
quement les praticiens agréés pour les activités mentionnées au
premier alinéa

Art. R 1244-9. — En vue de se conformer aux prescriptions
de I'article L, 12444 et pour permettre I’accés aux informations
médicales dans les conditions prévues 2 la deuxidme phrase de
l'article L. 1244-6, I'établissement ou 1'organisme conserve
toute information relative & |'évolution des grossesses induites
par un don de gamétes, y compris leur éventuelle interruption,
la date de naissance et 1'état de santé des nouveau-nés.

CHAPITRE V
Dispositions communcs
Section 1

Dispositions générales relatives & I'importation er i I'exportation

Arr. R 1245-1. — Les dispositions du présent chapitre s’ap-
pliquent aux tissus, A leurs dérivés et aux cellules issus du corps
humain, & I'exception des gametes.

Art. R 1245-2. — L'importateur des éléments ou des produits
du corps humain ou de leurs dérivés définis & 1'article R, 1245-1
s’assure que ceux-ci ont é&é prélevés ou collectés avec le
consentemnent préalable du donneur et sans qu'aucun paiement,
quelle qu'en soit la forme, n'ait ét€ alloné A ce dernier. Il doit
pouvoir justifier qu'il s’en est assur€.

Arr. R 1245-3. — Toute opération d'importation ou d'expor-
tation, & l'exclusion du transit et de I'emprunt du territoire
douanier A I'occasion d'un transfert entre deun autres Etats
membres de la Communauté européenne, d’éléments ou de pro-
duits du corps humain ou de leurs dérivés définis A I'article
R_ 1245-1 est subordonnée 2 |'apposition sur le conditionnement
extérieur des informations suivantes :

1° La mention « €éléments ou produits d'origine humaine »
complétée, le cas échéant, par la mention « usage autologue » ;

2° La désignation précise de I'élément ou du produit ;

3 Le cas échéant, la dénomination commerciale associ& &
I'élément ou au produit ;

4° Celui des usages, mentionnés par les articles L. 12454 et
L. 1261-2 auquel I'élément ou le produit est destiné ;

5° Pour I'importation, les noms et adresses du fournisseur, de
I"organisme autorisé A importer et du destinataire ; pour 1'expor-
tation, les noms et adresses de 1'organisme antonsé A exporter et
du destinataire.
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Section 2
Impormtion ct expormtion & do fins thérapentiqnes

Art. R. 12454, — Tout établissement ou organisme qui
importe ou qui exporte 4 des fins thérapeutiques, incluant les
recherches biomédicales au sens de I'article L, 1121-1 les élé-
ments ou les produits du corps humain, quel gque soit leur
niveau de transformarion, définis A ['article R. 1245-1 ne doit
divulguer aucune information qui permettrait d’identifier celui
qui a fait don d'un élément ou d'un produit, et celui qui le
recevra

Art. R 1245-5. — Tout é&tablissement ou organisme qui
importe ou qui exporte A des fins thérapeutiques, incluant les
recherches biomédicales au sens de I'article L. 1121-1, les élé-
ments ou les produits du corps humain, quel que soit leur
niveau de transformation, définis & 1'article R. 1245-1, hormis
ceux destinés 2 un usage autologue, 5’assure que ceux-ci ont été
prélevés ou collectés dans le respect de normes de protection au
moins aussi exigeantes que les regles de sécurité sanitaire men-
tionnées A 1'article L. 1211-6. 1l doit pouvoir justifier qu'il s'en
est assuré.

L'élément ou le produit du corps humain importé ou exporté
doit en outre étre accompagné du document mentionné &
Particle R. 1211-19.

Art. R 12456, — Seuls peuvent obtenir, dans les conditions
prévues aux amicles R. 1245-7 A R. 1245-11, I'autorisation d'im-
porter et celle d'exporter des tissus et leurs dérivds, et des cel-
lules, quel que soit leur nivean de transformation, définis &
I'article R. 1245-1 larsque ceux-ci sont destinés A un usage thé-
rapeutique :

1° Les établissements ou organismes bénéficiant de I'autorisa-
tion prévue A 'article L. 1243-1 ;

2° Les éuablissements ou organismes autoris€és A préparer des
produits de thérmpies génique et cellulaire en application de
I'article L. 1261-2, lorsque les tissus, leurs dérivés et les cellules
sont destinés 3 la préparation ou 2 la conservation de ces pro-
duirs ;

3 Les établissements ou organismes effectuant déja des opé-
rations complémentaires de transformation et de conservation de
tissus ou de leurs dérivés pour le compte d’un organisme auto-
risé au titre de l'article L.1243-1. Toutefois, ces produits,
fournis par un organisme situé hors du lemitoire douanier, ne
peuvent &tre importés qu'd seule fin d’étre réexportés vers le
méme organisme, aprés la réalisation, conforme aux procédures
prévues au 4¢ de I'article R. 12434, d'une ou plusieurs de ces
opérations complémentaires.

Art. R. 1245-7. — La demande d’autorisarion ou de renouvel-
lement d'autorisation est adressée, accompagnée d'un dossier,
au directeur général de 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé, sous pli recommandé avec demande
d'avis de réception ou déposée contre récépissé.

Lorsque 1'autorisation est sollicite par un établissement ou
un organisme autorisé en application des articles L. 1243-1 ou
L. 1261-2, le dossier comporte :

1° La copie de l'autorisation délivrée au titre de [ article
L. 1243-1 ou de l'article L. 1261-2;

2° La désignation précise des produits concermnés et, le cas
échéant, leur numéro d’autorisation et leur dénomination
commerciale ;

3* Le nom et I'adresse de chaque fournisseur, sinsi que les
procédés de prépararion, de conservation et de transformation
des produits cédés par chaque fournisseur ;

4° Toute informaton ou tout document permettant d'établir
que les produits fournis satisfont aux régles prévues anx articles
R.1245-2, R. 12454 et R. 1245-5;

5" La description des moyens ms en place pour assurer la
ragabilité des produits et des méthodes de conservation et de
transport des produits.

Lorsque I'autorisation est demandée par un établissement ou
un organisme effectuant des opérations complémentaires de
mmansformation et de conservation de tissus ou de leurs dérivés
en vue de la réexportarion de ces produits, le dossier comporte :

1° La copie de la (ou des) convention(s) conclue(s), confor-
mément au 4° de 'article R. 12434, avec un ou des organismes
autorisés au Htre de 1'article L. 1243-1 ;

2° L’indication de la nature précise et de 1'origine des pro-
duits concemés ;

3¢ L'indication de la namre des opérations effectudes par
I’établissement ou |'organisme demandeur sur ces produits et les
procédures, parmi celles décrites dans les conventions prévues
an 4° de l'article R. 12434, mises en cuvre pour ces opéra-
tions ;

4° Le nom et 1'adresse de |'orgamuisme situé hors du remitoire
douamer qui a fourni les produits et auquel ils sont retournés ;

5° La description des méthodes de transport des produits et
les moyens mis en @uvre pour assurer la tragabilité des pro-
duits ;

6" L’indication des mesures prises pour garantir la qualité des
produits.

Un arré1é du ministre chargé de la santé, pos sur la proposi-
tion du directeur général de I’Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé, fixe le modele du dossier, ainsi que
la liste des pigéces et des informations complémentaires néces-
saires 3 l'instruction de la demande.

Art. R. 1245-8. — Le directeur général de 1' Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé transmet un exem-
plaire du dossier au directeur général de 1'Etablissement frangais
des greffes qui fait connaitre son avis dans un délai d'un mois.
L'absence de réponse dans ce délai vaut avis favorable.

Le directeur général de 1'Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé se prononce dans un délai de trois
mois & compter de la réception de la demande compléte par ses
services. L'absence de réponse dans ce délai vaut rejet de la
demande.

Le directeur général de I'Agence frangaise de sécuritd sani-
taire des produits de santé peut demander, par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, toute informa-
tion complémentaire gqu'il estime nécessaire. Dans ce cas, le
délai d’instruction du dossier est suspendu jusqu'd ce que les
informations complémentaires requises aient &té fournies.

Art. R 1245.9. — Les autorisadons et les renouvellements
d’autorisation, prononcés pour une durfe de cing ans, précisent
le type de Vactivité autorisée et le (ou les) produit(s) importé(s)
ou exporté(s).

Les autorisations ainsi délivrées peuvent étre modifides, sus-
pendues ou retirfes en tout ou partie par le directeur général de
I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
dans les conditions prévues aux troisiéme et quatnéme alinéas
de l'article L. 1245-1.

Une information concemant ces medifications, ces suspen-
sions ou ces retraits est transmise au ministre chargé de la samé,
au ministre chargé des dounanes et & I'Etablissement frangais des
greffes.

Art. R. 1245-10. - Toute modification des éléments figurant
dans le dossier de demande d'autorisation d'importation et d’ex-
portation initial, concermant la nature ou l'origine des produits
ou leurs procédés de préparation, de comservation, de trans-
formetion ou de transport, doit faire I'objet d'une autorisation
délivrée par le directeur général de |'Agence frangaise de
sé&curité sanitaire des produits de sanmé. La demande de modifi-
cation est déposée et instruite dans les mémes conditions que la
demande initiale, sans effet sur la durée de celle-ci.

Toute modificarion des auues éléments figurant dans le dos-
sier d’autorisation initial est déclarée au directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé,

Art. R.1245-11. — La liste des éablissements et des orga-
nismes qui disposent des autorisations prévues 2 |'amicle
R.1245-6 est régulidrement mise A jour et communiquée par le
directeur général de 1'Apence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé aux ministres chargés des douanes et de la
santé, et & 1'Etablissement frangais des greffes.

Cette liste précise les noms et adresses des établissements et
des organismes autorisés et le type de produits que chacun
d’eux est autorisé 4 importer ou A exporter.

Secdon 3
Importation ct cxportation i des fins scientifiques

Art. R. 1245-12. — Les dispositions de la section IIl du cha-
pitre V du titre 11T du présent livre sont applicables & 1'importa-
tion et 3 ’exportation 2 des fins scientifiques des tissus de leurs
dérivés et des cellules du corps humain définis & 1'amicle
R. 1245-1.
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Secrion 4

Importation de tisws, de lcors dérivis ct de ccllules dotind A la
fabrication de réactifs, de prodoio thérapeutiques annexes ou de

mé&dicaments

Art. R. 1245-13. - Les fabricants de réactifs, de produits
thérapeutiques annexes er de produits pharmaceutiques, men-
tionnés & I'article L. 12454, peuvent importer des tissus et leurs
dérivés et des cellules d'onigine humaine, quel que soit leur
niveau de transformation, défimis & l'article R. 1245-1 lorsque
ces produits sont respecrivement destinés A la fabncation :

1° De réactifs répondant aux exigences auxquelles ils sont
soumis pour leur mise sur le marché ;

2° De produits thérapeutiques annexes ayant fait 1'objet de
I'autorisation mentionnée i I'article L. 1263-2 ;

3 De spécialités pharmaceutiques ou de médicaments fabri-
qués industriellement ayant fait 1'objet d’une des autorisarions
de mise sur le marché mentionnées A 'article L. 5121-8.

Les fabricants concernés déclarent leur activité d’importation
préalablement 3 sa réalisation au directeur général de 1' Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé,

Le modele de cette déclaration est fixé par un amrété du
ministre chargé de la santé sur proposition du directeur général
de I"Agence frangaise de sécurité sanimire des produits de santé.

Section 5
Importadon ou exportation de=s &chantillons biologiques

Art. R. 1245-14. — Peuvent importer ou exporter les échantil-
lons biologiques mentionnés au toisitme alinfa de 1'article
L. 12454

1° Tout laboratoire d'analyses de biologie médicale, tout
laboraroire ou service de biologic médicale d'un établissement
public de santé ou d’un établissement de transfusion sanguine
ainsi que tour médecin spécialiste ou service hospitalier exé-
cutant des actes d'anatomo-cytopathologie, lorsque ces échantil-
lons sont utilisés 2 des fins exclusivement diagnostiques ;

2° Tout laboratoire dont le personnel est chargé d’expertises,
de constatations ou d'examens techniques ou scientifiques,
lorsque ces ¢Echantillons sont utilisés dans le cadre d'une
enquére judiciaire ou d’une mesure d'instruction ;

3¢ Toute personne utilisant des tissus ou des cellules d'origine
humaine pour exécuter des contrdles de qualité ou d'évaluation
de produits ou de procédures.

TITRE V
ETABLISSEMENT FRANCAIS DES GREFFES

CHAPITRE [
Missions
Sectrion unique

Art. R 1251-1. — Au titre des missions qui lui sont dévo-
lues, I'Etablissement francais des greffes est chargé :

1° En vue d’une bonne application des rdgles relatives a la
gestion de la liste nationele des patients, & la répartition et 3
I"attribution des greffons :

a) De coordonner les activités de prélevement et de greffe
d’organes, de moelle osseuse, de tissus dont la comée et de cel-
lules issues du corps humain, 3 I'exclusion de celles qui
relevent du chapitre I* du titre II du livre IT de la présente
partie, y compris les échanges internationaux dont les greffons
font 1'objet, et de définir les modalités et 1'organisation ternto-
riale de cette coordination ;

k) De recueillir les informations nécessaires 3 I'évaluation
des activités de prélevement et de greffe et A D'analyse des
résultats obtenus par rype de greffe er par €quipe;

c) De pérer un fichier national de donneurs volontaires non
apparentés de moelle osseuse et de définir les conditions d’in-
terrogation des fichiers européens et internationaux ;

2° De promouvoir la qualité de I'appariement immunolo-
gque

3> De donner un avis A I"autorité administrative compétente
préalablement & la délivrance 4 des établissements de santé de
I'autorisation de pratiquer des préldvements ;

4° De donner un avis au ministre des affaires étrangéres sur
les demandes de visa pour motif sanitaire présentées par des
patients non-résidents lorsque ces demandes sont faites en vue
d’opémations de préldvement on de greffe .

5° De promouvoir et de favoriser l'innovation scientifique ;
de participer a I'enseignement et 4 la recherche dans le domaine
des greffes ;

6° De proposer toutes mesures permeftant d’assurer la meil-
leure sécuritd possible dans les activités de greffe,

A la demande du ministre chargé de la santé, I'établissement
participe, dans les domaines relevant de sa compétence, a |'éla-
boration et 4 la muse en cuvre des régles communautaires et
des accords internationaux, ainsi qu'i la représentation de la
France dans toute instance internationale.

Art. R. 1251-2. — Dans les domaines relevant de sa compé-
tence, I'Etablissement frangais des greffes communique toute
information et réalise route érude qui lui sont demandées par le
ministre chargé de la santé.

1l signale au ministre chargé de la santé tout manquement aux
regles applicables en matigre de prélevement, de conservation,
de transformation, de transport, de répartition et d’attribution
des greffons et lui propose les mesures qu’il juge utiles pour y
remédier.

Il le signale également & 1"Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé lorsque le mangquement considéré
porte sur les régles de bonne pratiques mentionnées 4 I'article
L. 1251-2. Il informe I’agence de toute autre pratique suscep-
tible de nuire & la qualit®é ou & la sécurité des produits men-
tionnés h l'article L. 5311-1.

CHarrTRE 11
Organisation
Secuon 1
Conseil d’administration

Art. R 1252-1. — L’Etablissement frangais des greffes est
administré par un conseil d’administration qui comprend, outre
son président, vingi-sept membres nommés pour une durfe de
trois ans, & savoir:

1° Le directeur général de la santé ou son représeniant ;

2° Le directeur de 1'hospitalisation et de |'organisarion des
50ins ou son représentant ;

3¢ Le directeur de |’administration générrle, du personnel et
du budger au ministére de la santé ou son représentant ;

4¢ Le directeur de la sfcurité sociale au ministére de la
sécurité sociale ou son représentant ;

5° Le directeur des Frangais 3 1’étranger et des étrangers en
France au ministdre des affaires étrangeres ou son représentant ;

6° Le directeur du budget au ministdre du budget ou son
représentant ;

7° Le directeur des affaires civiles et du sceau au ministere de
la justice ou son représentant ;

8° Le directeur de la recherche au ministeére de 1'éducation
nationale ou son représentant ;

9 Le directenr de I'enseignement supérieur au mimstére de
I'enseignement supérieur ou son représentant ;

100 Le président de I'Etablissement frangais du sang ou son
représentant ;

112 Le directeur général de I’Institut national de la santé et de
la recherche médicale ou son représentant ;

12° Un directeur régional ou départemental des affaires sani-
taires et sociales ;

13° Un médecin inspecteur régional ou départemental de la
santé ;

14° Un représentant de la Caisse nationale de 1'assurance
maladie des travailleurs salariés, désigné par le conseil d'ad-
ministration de la caisse ;

15° Un représentant des associations pour la promotion du
don en vue des greffes ;

16° Cing praticiens qualifiés dans le domaine des greffes, de
I'immunologie, de 1'anesthésie-réanimation et de la conservation
des greffons ;

17° Un représentant du personnel de I'Etablissement francais
des greffes, élu selon des modalités définies par le réglement
intérieur de 1’établissement ;
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18° Un infirmier ou une infirmidre relevant de la fonction
publique hospitaliere et exer¢ant une activité de coordination
locale dans le domaine des préldvements et greffes ;

19° Une personnalité désignée par le Comité consultatif
national d'éthique pour les sciences de la vie et de la santé,

20¢ Un représentant de la F&dération hospitalitre de France

21" Un représentant des organisations d'hospitalisation
privée ;

22° Un représentant désigné par la conférence des présidents
de commission médicale d'établissement de centre hospitalier et
universitaire n’exergant pas d’activité dans le domaine des
greffes ;

23° Un représentant des associations de malades greffés ou en
aftente de greffe.

Les membres du conseil d'administration mentionnés aux 15°,
21° et 23° sont proposés conjointement par les organisations
concemées. En cas de désaccord, chacune de ces organisations
propose un nom au ministre chargé de la santé ; le ministre pro-
cede alors A la désignation des membres parmi les personnes
ainsi proposées.

Les membres mentionnés aux 12°, 13°, 16" et 18° sont dési-
gnés par le ministre chargé de la santé.

Pour les membres mentionnés du 12° au 23°, il est procédé
dans les mémes conditions que pour les titulaires & la nomina-
tion d’autant de membres suppléants. Ces derniers ne sidgent au
conseil d'administration qu'en cas d’absence du titulaire.

Un arrété du ministre chargé de la santé fixe la composition
nominative du conseil d'administration.

Les membres décédés, démissionnaires ou qui n’exercenr plus
les fonctions au titre desquelles ils avaient été désignés sont
remplacés. Dans ce cas, le mandat des nouveaux membres
expire 2 la date 2 laquelle aurait normalement pris fin celui de
leur prédécesseur.

Le directeur général de 1'Etablissement frangais des greffes,
le contrdleur financier, 1'agent comptable ¢t le président du
comité médical et scientifique assistent aux séances du conseil
d’administration avec voix consultative.

Art. R [252-2, — Le président du conseil d’administration
est nommé, par décret, pour une durée de trods ans, sur proposi-
tion du minisire chargé de la santé.

Art R 1252-3, — Les fonctions de membre du conseil d'ad-
ministration sont exercées a titre gratuit.

Elles ouvrent droit aux indemnités pour frais de déplacement
et de séjour dans les conditions prévues a I'article R. 1252-27.

Art. R. 12524, — Le conseil d'administration se réunit au
moins trois fois par an sur convecation de son président. La
convocation est de droit si le ministre chargé de la santé le
demande.

Le président fixe 1'ordre du jour.

Les questions dont le ministre chargé de la santé ou le ters
des membres du conseil d’administration demandent |’inscrip-
tion & I"ordre du jour sont inscrites de droit et examinées dans
le délai d'un mois.

Art. R 1252-5. — Les séances ne sont pas publiques.
Le conseil d’administration peut entendre toute personne dont
il estime 1'audition utile 4 son information.

Art. R. i252-6. - Le conseil d'administration ne peut déli-
bérer valablement que si la moiti€ au moins de ses membres
ayant voix délibérative sont présents. Si le quorum n’est pas
atteint, le conseil est convoqué dans les quinze jours ; il délibare
alors valablement, quel que soit le nombre d’administrateurs
présents.

le vote au scruun secret est de droit sur demande d'un
membre présent.

Les décisions sont prises A la majorité des membres présents.
La voix du président est prépondérante en cas de partage égal
des voix.

Art. R 1252-7. — Le conseil d’administration définit les
orientations pénérales des activités de I'Etablissement frangais
des greffes. Il délibere sur les matigres suivantes :

1" L'organisation générale de I'établissement et le réglement
intérieur ;

2° L'organisation fonctionnelle et territoriale de la coordina-
tion en matiére de prélévements et de greffes ;

3¢ Le budpget de I'établissement, les décisions modificatives et
le compte financier ;

4 Le tableau des emplois de I'établissement ;

5% Les contrats et les marchés d'un montant supérdeur 4 un
seuil qu'il détermine ;

6° Les emprunts ;

7° Les acquisitions, aliénations er échanges d’immeubles, les
baux et locarions les concernant ;

8 L’acceptation et le refus des dons et legs ;

% I’ exercice des actions en justice et les transactions ;

10° Les participations de 1'établissement 4 des groupements
d’intérét public, & des groupements d’intérét économique on i
tous autres organismes, quelle que soit leur nature jundique ;

11° Les conventions comportant des engagements de longue
durée pour 1'établissement ;

12¢ Les décisions relatives & la mise en ceuvre de trajitements
automatisés d'inforrnations nominatives ;

13° Le rapport annuel d'activité.

Le conseil d'administration prend connaissance des avis, des
recommandations et du rapport du conseil médical et scienti-
fique, mentionnés a ’article R. 1252-15.

Arr. R 1252.8 - Les délibérations du conseil d'administra-
ton mentionnées A 'article R.1252-7 deviennent exécutoires
selon les modalités sujvantes ;

1* Les délibérations portant sur les matidres énumérées aux
le, 2v 40 S0 RBe Qo 119 12° et 13° sont exécutoires un mois
apres leur réception par le ministre chargé de la santé 3 mowns
que celui-ci n'y fasse opposition. En cas d’urgence, le ministre
chargé de la santé peut autoriser ’exécution immédiate ;

2° Les délibérations portant sur les matidres mentionnées aux
6°, 7° et 10¢ ne sont exécutoires qu'aprds approbation expresse
par le ministre chargé de la santé et le ministre chargé du
budget

Lorsque le ministre chargé de la santé demande par écrit des
informations ou documents complémentaires, le délai est sus-
pendu jusqu’a la production de ces informations ou documents.

Art. R.1252-9. — Le directeur général de I'établissernent
prend, sous réserve de I’accord du contr8leur financier et d'une
ratification par le conseil d'administration lors de sa plus pro-
chaine séance, les décisions modificarives du budger autres que
celles qui ont pour objet une augmentation des dépenses ou des
virements de crédits entre la secion de fonctionnement et la
section des opérations en capital, ou enire les chapitres de per-
sonnel et les chapitres de matériel.

Art. R. [252-10. - Lorsqu'une disposition 1égislative ou
réglemenrtaire prévoit la consultation de I’Etablissement francais
des preffes, cet avis est donné par une délibération du conseil
d’adminisiration de I’établissement, sauf mention contraire dans
ladite disposition, apr®s consultation du conseil médical et
scientifique dans les domaines relevant de la compétence de ce
demnier.

Le conseil d’administration donne son avis, par délibération,
sur les régles de répartition et d’attnbution des greffons et sur
les r2gles de bonnes pratiques, mentionnées au premier alinéa
de I'article L. 1251-2, avant leur transmission pour homologa-
tion au ministe chargé de la santé.

Secrion 2
Directeur géméral

Art. R 1252-711. — Le directeur général de I'Etablissement
des greffes est nommé par décret sur proposition du ministre
chargé de la sants.

Art. R 1252-12. — Le directeur général assure la gestion et
la conduite générale de I'établissernent. Il représente 1'établisse-
ment en justice et dans tous les actes de la vie civile.

Il prépare et exécule les délibérations du conseil d’ad-
ministration et lui soumet le rapport annuel d'activité. Ce rap-
port fait apparaftre un bilan financier par secteur d'activités.

Il a compétence pour régler les affaires de 1'établissement
autres que celles qui sont énumérées A I'article R 1252-7.

Il a autorité sur 1'ensemble des personnels de 1'établissement ;
il recrute et nomme les agents contractuels dans le respect du
tableau des emplois fixé par le conseil d'administration.

Il passe au nom de 1'établissement les contrats et marchés et
les actes d'acquisition, de vente et de transaction, sous réserve
des attributions conférées au conseil d'administration par
I'article R. 1252-7.
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Il est ordonnateur des dépenses et recettes du budget de I'éta-
blissement. Il peutr désigner des ordonnateurs secondaires, sous
réserve de |'accord du conseil d’administration

1l peut déléguer sa signarure.

Art. R 1252-13. — Les avis prévus aux articles L. 1125-2 el
au deuxigme alinéa de 1'article L. 1251-2 sont rendus par le
directeur général, qui en informe le conseil d'administrarion.
Les avis prévus aux articles L. 1243-1 et L. 12434 et au 3 de
I'article L.1251-1 sont également rendus par le directeur
général.

Art. R. 1252-14. — Les fonctions de directeur général ne sont
pas compatibles avec celles de membre du conseil d’ad-
ministration ou du conseil médical et scientifique.

Secdon 3
Conscil médical et sdenrifiqne

Art. R 1252-15. — Le conseil médical et scientifique de
I'Etablissement frangais des greffes est une instance d’expertise,
de conseil et de proposition.

Le conseill médical et scientifique émet les avis et assure
toutes les missions d'expertise qui lui sont demandés par le
directeur général. Ce dernier le consulte sur les questions de
nature médicale, scientifique, technique ou éthique et, en parti-
culier, sur:

1° Les regles de répartition et d’attribution des greffons;

2° Les regles de bonnes pratiques ;

3° L’évaluation scientifique et technique des équipes ayant
une activit? dans le domaine des greffes ;

40 L'organization des prélévements et les conditions d’accueil
des donneurs et de leur famille ;

5° L'évaluation scientifique des laboratoires effectuant les
examens d’histocompatibilité ;

6° L'organisation (erritoriale et fonctionnelle mentionnée au
2° de I'article R. 1252-7 ;

7° La participation & I'enseignement et  la recherche dans le
domaine des greffes.

Le conseil médical er scientifique peut faire toute recomman-
dation qu’il estime propre A favoriser la bonne application de la
réglementation en vigueur. Il élabore un rapport annuel qui
porte sur les aspects scientifiques, techniques, évolutifs et sur
les résultats des activités de greffe, y compris par type de greffe
et par équipe. Les avis, les recommandations et le rapport du
conseil médical et scientifique sont transmis par son président
au directeur général et au président du conseil d’administration,
ainsi qu'au ministre chargé de la santé, aux préfets de région et
de dépariement intéressés et aux directeurs d'agence régionale
de I'hospitalisation intéressés.

Art. R.1252-16. — Le conseil médical et scientifique de
I'Etablissement frangais des greffes est composé de wvingt
membres, nommés pour une durée de trois ens, A savoir:

1° Un expert de I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale désigné par le directzur général de |'Ins-
tfut ;

2¢ Un expert de I"Agence nationale de |'accréditation et de
I'évaluation en santé, désigné par le directeur général de
I'agence ;

3" Un expert de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé désigné par le directeur général de I'agence ;

4° Dix-sept personnes qualifiées nommés par amété du
ministre chargé de la sanié, dont :

a) Onze personnes nommés en raison de leurs compétences
dans le domaine des prélevements, de la conservation, de la
transformation ou de la greffe d'organes, de rissus ou de cel-
lules, dont une sur proposition du ministre de la défense ;

b) Deux personnes en rason de leurs compétences en
sciences humaines ;

¢) Deux personnes en raison de leurs compétences en santé
publique ou en épidémiclogie ;

d) Une personne en raison de ses compétences en biologie
médicale ;

e) Une personne en raison de son activité en matigre d’orga-
nisation de la greffe dans un Erat membre de 1'Union euro-
péenne,

Les fonctions de membres du conseil médical et scientfique
sont exercées A titre gratuit. Elles ouvrent droit aux indemnités

pour frais de déplacement et de séjour dans les conditions pré-
vues A l'article R. 1252-27. Elles sont incompatibles avec les
fonctions de membres du conseil d"administration.

Art. R 1252-17. — Le conseil médical et scientifique peut,
avec |'accord du directeur général, proposer la création de
commissions compétentes dans les domaines relevant de ses
artnburions.

Des responsables locaux de I'Etablissement frangais des
greffes peuvent participer, en tant que de besoin, aux activités
du conseil médical et scientifique. Ce demier peut en oulre
s'adicindre le concours de route personne compétente.

Art. R 1252-18. — Le président du conseil médical et scien-
tifique est élu en son sein. L.a durée de son mandat est de trois
ans renouvelable une fois. En cas de vacance, le conseil procéde
3 I'élection d’'un nouveau président dont le mandat prend fin 2
la date d’expiration du mandat du prédécesseur.

Section 4
Dispositions financiéres ct comptables
Sous-section 1
Ressources

Art. R 1252-19. — La dotation globale prévue a larticle
L 1252-3 est fixée par arr@ié des ministre chargés du budget et
de la santé. Elle est révisée selon les mémes modalités.

Elle est versée 2 I'Etablissement frangais des greffes par la
caisse primaire du régime d'assurance maladie des travailleurs
salariés dans la circonscription de laquelle se trouve le sitge de
I"établissement, sous forme de versements mensuels égaux au
douzitme de la dotation globale.

Art. R [252-20. — L’arrété fixant ou révisant la dotation
globale, sccompagné du budget approuvé, est notifié 2 1'Eta-
blissement frangais des greffes, & la Caisse nationale de 1'assu-
rance maladie des travailleurs salariés er A la caisse primaire
chargée du versement de la dotation globale.

Art. R 1252-21. - Si la caisse primaire d'assurance maladie
chargée du versement de la dotation globale n’a pas regu notifi-
cation de la décision fixant cene dotation avant le¢ 1~ janvier de
I’exercice en cause, elle mgle, jusqu'a ce qu'une telle décision
lui soit notifiée, des acomptes mensuels égaux aux sommes
allouées pour la période correspondante de I'année précédente.

Art. R 1252-22. — La répartition de la charge de la dotation
globale de I'Etablissement frangais des greffes entre les dif-
férents régimes d’assurance maladie se fait selon les taux fixés
annuellement en application de l'article R. 174-14 du code de
la sécurité sociale.

Art. R.1252-23, = Qutre la dotation globale prévue 2
I'article L. 1252-3, les ressources de I’Etablissement frangais
des greffes comprennent :

1° Les dotations, subventions et autres versements des collec-
tivitds publiques et de tous les organismes publics et pnvés,
nationaux et internationaux ;

2° Le produit des participations mentionnées au 10° de
I'article R. 1252-7;

3¢ Les rémunérations des services rendus ;

4» Le produit des taxes fiscales et redevances instituées A son
profit ;

5° Le produit des intéréts et des remboursements des préts et
avances consentis ;

6° Le produit des cessions d'actifs ;

7° Les revenus tirés des brevets et inventions ;

f° Les revenus de biens meubles ou immeubles ;

90 Les dons et legs et, d'une manitre générale, toutes les
recettes autorisées par la loi et les rglements en vigueur.

Sous-section 2
Dépenses
Art. R 1252-24 — Les dépenses de I'Etablissement frangais
des greffes comprennent les frais de personnel, de fonctionne-

ment et d'investissement ainsi que, d’une manigre générale,
toutes celles que justifie 'activité de 1'établissement.
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Dans le cadre des relations avec des organismes érangers,
I'érablissement est habilité & procéder 2 des dépéris de garantie.
Les comptes bancaires permeftant la réalisation des opérations
fnancitres avec des organismes &trangers seront ouverts sur
autorisation du ministre chargé de 1'économie et des finances.

Art, R. 1252-25. — Pour l'exercice de ses missions, I'Eta-
blissement frangais des grefies peut notamment :

l1* Acquérir les biens meubles ou immeubles nécessaires ;

2° Attribuer sur son budget propre des subventions, préts ou
avances a des personnes publiques ou privées qui réahisent des
éudes, recherches, travaux ou équipements concouraot 32
I'accomplissement de ses missions.

Sous-section 3

Régime comptable er financier

Art. R. 1252-26. — L'agent comptable est nommé par arréié
des ministres chargés du budget et de la santé.

Des comptables secondaires peuvent &tre désignés par le
directeur général aprés avis de 1'agent comptable et avec 1'apré-
ment du minisre chargé du budger.

Art. R. 1252-27. — L'Etablissement frangais des greffes est
soumis au régime comptable et financier défini par les disposi-
tions du décret n° 53-1227 du 10 décembre 1953 relanf i la
réglementation comptable applicable aux établissements publics
nationaux A caractdre administratif et du décret n° 62-1587 du
29 décembre 1962 portant réglement général sur la comptabilité
publique, sauf dérogation prévue au présent chapitre.

Sous réserve de modalités particulitres d'indemnisation des
frais de déplacement qui, par amété des ministres chargés du
budget et de la sanié, peuvent étre prévues en faveur de cer-
taines catégories de personnels en raison de la nature des mis-
sions effectuées, 1"Etablissement frangais des greffes est soumis
aux dispositions des décrets n° 86416 du 12 mars 1986 fixant
les conditions et modalités de prise en charge par 1'Erat des
frais de voyage et de changement de résidence 4 1'étranger ou
entre la France et I'éranger des agents civils de I'Etat et des
éablissements publics de I'Etat 2 caractére administratif et
n° 90437 du 28 mai 1990 fixant les condirions et les modalités
de reglement des frais occasionnés par les déplacements des
personnels civils sur le territoire métropolitain de la France lors-
qu'ils sont A la charge des budgets de I'Etat, des établissements
publics nationaux & caractdre administratif et de certains orga-
nismes subventionnés.

Art. R 1252-28, — L’établissement est soumis au contrfle
financier de 1'Etat dans les conditions prévues par le décrer du
25 octobre 1935 instituant les contréles financiers des offices et
des établissements publics autonomes de 1'Etat.

Les modalités particulidres de 'exercice de ce contrdle sont
fixées en tant que de besoin par arrété des ministres chargés du
budget et de la santd.

Art., R 1252-29 — Des répies de recettes et d avances
peuvent étre institudes conformément aux dispositions du décrer

n° 92-681 du 20 juillet 1992 relatif aux régies de recettes et aux
régies d'avances des organismes publics.

TITRE VI

PRODUITS DE THERAPIES GENIQUE ET CELLULAIRE
ET PRODUITS THERAPEUTIQUES ANNEXES

CHAPITRE I~

Préparation, conscrvation, distribution,
ilmportation et cxportation

Section 1
Autorisation des émblisements ¢t da produio

Art. R. 1261-1. — Les dispositions de la section III du cha-
pitre 111 du titre IV, A I'exception du premier alinéa de 1'article
R 1243-27 et de l'article R.1243-29, sont applicables aux
conditions d’autorisation des établissements ou organismes exer-
gant les activités de préparation, de rransformation, de conserva-
tion, de distribution et de ce cession des produits de thérapie
génique et cellulaire.

Les dispositions de la section LII du chapitre [l du titre IV, A
I'exception de 1"article R. 1243-39, sont applicables aux condi-
tions d’autorisation des produits prévue i D'articie L. 1261-3.

Les regles de bonnes pratiques sont celles mentionnées &
I'article L. 1261-2.

Art. R 126]-2. - Pour son application aux produits de théra-
pies génique et cellulaire, le second alinéa de 1 article
R. 1243-42 est ainsi rédigé -

« Sauf en cas d'urgence tenant 4 la sécurité des personnes,
celuici recueille au préalable 1'avis de la commission men-
tionnée 2 1'article L. 1261-2 ains1 que 1'avis motivé du directeur
général de I'Etablissement frangais des greffes. »

Art. R. 1261-3. — Les locaux des établissements ou orga-
nismes demandeurs de 1'autorisation prévue 2 I'article L. 1261-2
doivent étre conformes aux régles de bonnes pratiques et au
prescriptions de confinement applicables aux activités portant
sur les produits de thérapie génique.

Ils doivent notamment :

1° Comporter des zones adaptées A la nature des produits pré-
parés et des opérations mises en euvre ;

2° Permetire de respecter la succession des opérations & effec-
tuer pour la préparation des produits.

Art. R. 12614, — Avant de se prononcer sur une demande
d’autorisation de produits thérapie génique et cellulaire en appli-
cation de I'article L. 1261-3, le directeur général de 1'Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé recueille
I'avis de la commission mentionnée a 1'article L. 1261-2 et celui
du directeur général de 1'Etablissement frangais des grefTes.
Celuici dispose d’un délai de quarante-cing jours pour se pro-
noncer. L'absence de réponse dans ce délai vaut avis favorable.

Art. R. 1261-5. — Les dispositions de 1’article R. 1261-2 sont
applicables aux autorisations relarives aux produits de thérapie

génique et cellulaire délivrées en application de Darticle
L. 1261-3.

Secrion 2
Importation et exportation

Art. R. [261-6. — Les dispositions des sections 1 A III du
chapitre V du titre IV du présent livre s'appliquent & 'importa-
tion et 4 1'exportation des produits de thérapies génique et cellu-
laire, & I'exception des articles R. 1245-3 et R. 1245-6.

Art. R 1261-7. - Toute opération d'importation ou d’expor-
tation, & l'exclusion du transit et de I'emprunt du terrioire
douanier a 1'occasion d’un transfert enire deux autres Etats
membres de la Communauté ewropéenne, de produits de théma-
pies génique et cellulaire est subordonnée & 1'apposition sur le
conditionnement extérieur des informations suivantes :

1° La mention, selon le cas, « produit de thérapie cellulaire »
ou «produit de thérapie génique », complétée, le cas échéant,
par la mention « usage autologue » ;

2° La désignation précise du produit ;

3° Le cas échéant, la dénomination commerciale associde ;

4o Celui des usages, mentionnés par I'article L.1261-2,
auquel le produit est destiné ;

S° Pour I'importaron, les noms et adresses du foumisseur, de
1'organisme autonsé A importer et du destinataire ; pour 'expor-
tation, les noms et adresses de 1’organisme autorisé A exporter et
du destinataire.

Art. R 1261-8. — Seuls peuvent obtenir, dans les conditions
prévues aux articles R. 1245-7 & R. 1245-11, I'autorisation d'im-
porter et d’exporter des produits de thérapies pénique ou cellu-
laire les établissements ou organismes bénéficiant déjd A un
autre titre de 1'autorisation prévue & l'article L. 1261-2.

CHAPITRE [I
Préltvement de cellules e administration des produits
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositons régle-
menraires.
CHarITRE 111
Produits thémpeutiques annexes

Le présent chapitre ne comporte pas de disposifions régle-
mentaires.
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TITRE VII
DISPOSITIONS PENALES

CHAPITRE =

Sang

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
Meniaires.
CHarrTre 11
Organes, tissus, cellules et produits
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires,
CuHarrTre 11
Gamétes
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires,
CHAPITRE [V
Dispositions communcy
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
MeEntaires.
LIVRE III
PROTECTION DE LA SANTE
ET ENVIRONNEMENT
TITRE I~
DISPOSITIONS GENERALES

CHAPITRE ¥

Rigles générales

Le présent chapitre ne compone pas de dispositions régle-
mentaires.

CHarrTre 11
Dispositions pénales
Secrion unique

Art. R.1312-1, — Est puni de l'amende prévue pour les
contraventions de la cinqui¢me classe le fait de ne pas exécuter

les mesures ordonnées par le préfer en application de l’article
L. 13114,

La récidive de la conwravention prévue au premier alin€a est
réprimée conformément & l'article 132-11 du code pénal.

TITRE I
SECURITE SANITAIRE DES FAUX ET DES ALIMENTS

CHAPITRE [
Eaox potables

Section 1

Eaux desinées 3 la consommation humaine
i 'adusion des caux minéales naturelles

Sous-section 1
Dispositions générales

Paragraphe 1

Champ d'application, limites et références de qualicé
et délais d'applicarion

Art. R 1321-1. - La présente section est applicable aux eaux
destinées & la consommation humaine définies ci-aprés :

1° Toutes les eaux qui, soit en 1'érat, soit aprds rraitement,
sont destinées & la boisson, 4 la cuisson, & la préparation d’ali-

ments o0 A d’autres usages domestiques, qu’elles soient fournies
par un réseau de distribution, & partir d'un camion-citerne ou
d'un bateau-citerne, en bouteilles ou en conteneurs, y compris
les eaux de source ;

2° Toutes les eaux ulilisées dans les entreprises alimentaires
pour la fabrication, la transformation, la conservation ou la
commercialisation de produits ou de substances, destinés 2 la
consommation humaine, qui peuvent affecter la salubrité de la
denrée alimentaire finale, y compris la glace alimentaire d’ori-
gine hydrique.

La présente section n’est pas applicable aux eaux ninérales
narurelles et aux eaux relevant de I'article L. 5111-1,

Arr. R 1321-2. — Les eaux destinées 2 la consommation
humaine doivent, dans les conditions prévues 2 la présente sec-
tion :

— ne pas contenir un nombre ou une concenmation de micro-
organismes, de parasites ou de toutes autres Substances
constiruant un danger potentiel pour la santé des per-
sonnes ;

— 8tre conformes aux limites de qualité définies au 1 de
I"annexe 13-1. Toutefois, pour les eaux de source préem-
ballées, ces limites de qualité sont les parametres micro-
biologiques fixés & Iarticle R.1321-86 et au III de
I"annexe 13-4.

Art. R.1321-3. — Les eaux destinfes 2 la consommation
humaine doivent satisfaire & des références de qualité, valeurs
indicatives établies & des fins de suivi des installations de pro-
duction et de distribution d’eau et d’évaluation de risques pour
la santé des personnes, fixées au I de I'annexe 13-1.

Art R. ]32]4. — Les mesures prises pour mehlre en @uvre
la présente section ne doivent pas entrainer, directement ou
indirectement :

— une dégradarion de la quealité, telle que constatée & la date
d'entrée en vigueur de ces mesures, des eaux destinées A la
consommation humaine qui a une incidence sur la santé
des personnes ;

— un accroissement de la pollution des eaux brutes utilisées
pour la production d’eau destinée & la consommation
humaine.

Art. R 1321-5. — Les limites et références de qualité défi-
nies aux articles R. 1321-2 et R. 1321-3 doivent &tre respectées
ou satisfaites aux poinis de conformité suivants :

1° Pour les eaux fournies par un réseau de distribution, au
point ot, A l'intérieur de locaux ou d'un établissement, elles
sortent des robinets qui sont normalement utilisés pour la
consommation humaine sauf pour certains parametres pour
lesquels des points spécifiques sont définis dans les notes figu-
rant aux I et I de |'annexe 13-1;

2° Pour les eaux mises en bouteilles ou en conteneurs, aux
points ol les eaux sont mises en bouteilles ou en conteneurs et
dans les contenants; pour les eaux de source, également A
I'émergence, sauf pour les paramétres qui peuvent &tre modifiés
par un rraitermnent autorisé ;

3° Pour les eaux utilisées dans une entreprise alimentaire, au
point oi1 les eaux sont utilisées dans I'entreprise ;

4* Pour les eaux servant & la fabrication de la glace ali-
mentaire, au point de production de la glace et dans le produit
fini ;

5° Pour les eaux fournies 4 panir de camions—citernes ou de
bateaux-citernes, au point ot elles sortent du camion-citerne ou
du bateau-citerne ;

6° Pour les eaux qui sont fournies A partir d’appareils distri-
buteurs d’eau non préemballée eux-mémes approvisionnés en
eau par des récipients amovibles, au point ol ces eaux sortent
de I'appareil distributeur.

Paragraphe 2
Procédures

Art. R. 13216, — L'utilisation d’eau prélevée dans le milien
naturel en vue de la consommartion humaine par une personne
publique ou privée est autorisée par arrété du préfet, pris apreés
avis du conseil départemental d’hygitne et, dans les cas prévus
a l'article R. 1321-11, du Conseil supérieur d’'hygigne publique
de France. L’arrété d'aurorisation fixe les conditions de réalisa-
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tion, d'exploitation et de protection du point de prélevement
d'eau et indique notamment les produits et procédds de traite-
ment techniquement appropriés auxguels il peut @tre fait appel.

Lorsque les travaux de prélRvement sont soumis aux disposi-
tions de l'article L.215-13 du code de I'environnement, cer
arrété déclare lesdits rravaux d'utilité publique et, s'ils sont
sournis aux dispositions de 1'article L.1321-2, détermine les
pénmetres de protection & metire en place.

N’est pas soumise A la procédure d'autorisation 1'urilisation
d’eau prélevée dans le milieu naturel & 'usage personnel d’une
farmlle.

Art. R 1321-7. — Le dossier de la demande d’autorisation
doit contenir ;

1° Les informations permettant d'évaluer la qualité de 1'eau
de la ressource utilisée er ses variations possibles, ¥ compris en
ce qui concerne les eaux mentionnées A l'article R. 1321-37;

2° L'évaluation des risques susceptibles d’altérer la qualité de
cetie eau ;

3 Lorsque le débit de prélevement est supérieur 3 8 m3/h,
une étude poriani sur les caractéristiques géologiques et hydro-
géologiques du secteur aquifére concerné ou sur les caracténs-
tiques du bassin versant concerné, sur la vulnérabilité de la res-
source et sur les mesures de protection 2 mettre en place;

4* L’avis de I'hydrogéologue ngréé en matitre d’hygi2ne
publique, spécialement désigné pour I'étude du dossier par le
préfet portant sur les disponibilités en eau et sur les mesures de
protection 2 mettre en ceuvre et, dans le cas de travaux de pré-
l2vement d’eau soumis aux dispositions de I'article L. 1321-2,
sur la définition des périmdtres de protection ;

5¢ L'indication des mesures prévues pour maftriser les risques
identifiés et notamment les résultats des émdes effectuées pour
justifier le choix des produits et des procédés de traitement qu’il
est envisagé, le cas échéant, de mefire en ceuvre ;

6° L'indication des mesures répondant 3 }'objectif défini 2
Varticle R. 1321-44 el notamment la prise en compte du poten-
tiel de dissolution du plomb dans 1'eau produite, prévu A
I'article R. 1321-52, du cuivre et du nickel ;

7° Les éléments descriptifs du systeme de production et de
distribution de I'eau.

Un arrété du miniswre chargé de la santé, pris aprés avis du
Conseil supérieur d'hygigne publique de France, précise la
nature des informations qui doivent figurer au dossier de la
demande d’autorisation et notamment le nombre et le type des
analyses a réaliser.

Art R. 132]-8 - Lorsque les travaux de prélévement sont
soumis 2 autorisation en application de I'article L.214-1 du
code de I'environnement et des textes pris pour son application,
I'autorisaion accordée en applicadon des dispositions du titre [=
du décret du 29 mars 1993 relatif aux procédures d’aulorisation
et de déclaration prévues 2 I'article 10 de la loi n° 92-3 du 3 jan-
vier 1992 vaut autorisation au titre de 'article R. 1321-6.

Dans ce cas:

1° Le dossier de demande d’autorisation prévu  I'article 2 du
décret du 29 mars 1993 précité est complété conformément aux
dispositions de I'article R. 1321-7 et, dans les cas mentionnés A
1'article R.1321-11, par l'avis du Conseil supénicur d’hygitne
publique de France ;

20 L arrété préfectoral d'autorisarion fixe a la fois les condi-
tions de prélavement, en applicatdon du titre [= du décret du
29 mars 1993 précité, er les conditions d’utilisation de 1'eau
prélevée dans le milieu naturel en vue de la consommation
humaine en tenant compte des dispositions de Iarticle
R. 1321-6.

Le délai au terme duquel le silence gardé par 1'administration
vaut décision de rejet est le délai applicable aux demandes d’au-
torisation soumises aux dispositdons de I'article L.214-1 du
méme code.

Art. R 1321-9. — Lorsque les mravaux de prélévement sont
sournis A déclaration en application de 'article L. 214-1 du code
de I’environnement, la demande d'autorisation déposée en appli-
cation de l'article R. 1321-6 tient lien de cette déclaration.

Dans ce cas, le dossier de demande d'autorisaton est
complété conformément aux dispositions de Darticle 29 du
décret du 29 mars 1993 relatif aux procédures d’autorisation et
de déclararion prévues A I'article 10 de la loi n° 92-3 du 3 jan-
vier 1992.

En cas d’absence de déclaration d’utilité publique, le silence
gardé pendant plus de huit mois ou, dans les cas prévus &
I'article R. 1321-11, pendant plus de dix mois sur la demande
d’autorisation vaut décision de rejet.

En cas de déclaration d'utilité publique, le silence gard€ pen-
dant plus de seize mois ou, dans les cas prévus A |'article
R. 1321-11, pendant plus de dix-huit mois sur la demande d’au-
lonsation vaut décision de rejer.

Art. R.1321-10. - Lormsque les travaux de prélévement ne
sont pas soumis aux dispositions de I'article L. 214-1 du code
de l'environnement, seules s'appliquent les dispositions des
articles R. 1321-6 et R. 1321-7.

Art. R.1321-11. — Les demandes d'autorisation prévues aux
articles R. 1321-6 et R. 1321-7 sont soumises au Conseil supé-
rieur d'hygiene publique de France:

1 Lorsque les projets concernent I'alimentation en eau de
plus de 50000 habitants, y compris, s’il ¥ a lieu, la population
sajsonnidre ;

2° Lorsque les projets préveoient un captage en dehors des
limites du département od sont situées la ou les communes inié-
ressées et qu’il y a désaccord entre les préfets des départements
intéressés sur le projet ou sur les conditions de contrble et de
surveillance des eaux captées ;

3° Lorsque les projets portent sur 1'utilisation, en vue de la
consommation humnaine, d’une eau dont la qualité dépasse 1'une
des limites fixées 4 I'annexe 13-3.

Art. R.1321-12. — Les hydrogéologues doivent obtenir un
agrément en matidre d’hygiene publique du préfet de région
pour émettre des avis dans le cadre des procédures prévues aux
articles R.1321-6, R.1321-7 et R.1321-11. Un amét¢ du
ministre chargé de la santé, pris aprés avis du Conseil supérieur
d’hygiene publique de France, fixe les modalités d'agrément et
de désignation des hydrogéolopues apréés en matitre d’hygigne
publique et des coordonnateurs départementaux.

Le silence gardé par le préfet de région pendant plus de
quatre mois sur la demande d’agrément vaut décision de rejet.

Les frais supportés pour indemniser les hydrogéologues sont
b la charge du demandeur de 1’autorisation prévue aux articles
R.1321-6 et R. 1321-7. Un arré des ministres chargés des col-
lectivités territoriales, de la consommation, de |'économie et des
finances et de la santé fixe les conditions de rémunération des
hydrogéologues et des coordonnateurs départementaux agréds.

Art. R 1321-13. — Les périmétres de protection mentionnés
par 1'article L. 1321-2 pour les prélevements d’eau destinés 2
'alimentation des collectivités publiques peuvent porer sur des
terrains disjoints.

Les limites du périmétre de protection immédiate sont éta-
blies afin d'interdire toute introduction directe de substances
polluantes dans I'eau prélevée et d'empécher la dégradation des
ouvrages.

Les temains compris dans ce périmétre sont cldturés, sauf
dérogatdon prévue dans I'acte déclaratif d'utilité publique, et
sont régulirement entretenus. Toutes activités, inswallations et
dépbts y sont interdits, en dehors de ceux qui sont explicitement
autorisés dans 1'acte déclaratif d’uiilité publique.

A lintérieur du périmdtre de protection rapprochée, sont
interdits Jes activités, installations et dépéits susceptibles
d'entrafner une pollution de narure A rendre I'eau impropre 2 la
consommation humaine. Les autres activitds, installations et
dépdts peuvent faire 1'objet de prescriptions et sont soumis &
une surveillance particufliére. prévues dans l'acte déclaratif
d’utilié publique. Chaque fois qu’il est nécessaire, le méme
acte précise que les limites du périmdtre de protection rappro-
chée seront maténialisées et signalées.

A l'intérieur du périmetre de protection éloignée peuvent étre
réglementds les activités, installations et dépbts qui, compte tenu
de la nature des terrains, présentent un danger de pollution pour
les eaux prélevées ou transportées, du fait de la nature et de la
quantité de produits polluants li€s & ces activitds, installations et
dépbts ou de I'étendue des surfaces que ceux-ci occupent.

Art. R 132]-14. — L'exiension ou la modification d'installa-
tions collectives, publiques ou privées, d'adduction ou de distri-
bution d’ean qui ne modifient pas de fagon notable les condi-
tions d'autorisation d'utilisation mennonnées aux articles
R.1321-6 et R.1321-7, I'utilisation d'eau prélevée dans le
milieu naturel et réservée 4 1'usage personnel d’une famille,
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ains1 que les réseaux particuliers alimentés par une distribution
publique qui peuvent présenter un risque pour la sanié publique
sont soumis & déclaration auprés du préfet.

Un armété des ministres chargés de la construction et de la
santé, pris aprés avis du Conseil supérieur d’hygigne publique
de France, fixe les catégories de néseamux particuliers pour
lesquels la déclaration est obligatoire.

Paragraphe 3

Contrble saniraire et surveillaner

Art. R 1321-15. — La vénfication de la qualité de ['ean
destinée A la consommation humaine est assurée conformément
au programme d'analyse d’échantillons défini & !"annexe 13-2.

Les lieux de prélevement des échantillons sont déterminés par
un arrété du préfet.

Art. R 1321-16. — Le préfet peur, par arrété, et selon les
modalités prévues au I de 'annexe 13-2, modifier le pro-
pramme d'analyse des échantillons d'eau prélevés dans les ins-
tallations de production et de distnbution s'il estime que les
conditions de protection du capitage de I'eau et de fonctionne-
ment des installations, les vérifications effectuées et la qualité
de I'ean le nécessitent ou le permettent. Cette modification ne
peut conduire 3 une augmentation du cofit du programme d’ana-
lyse supéricure & 20 %.

Art. R 1321-17. — Le préfet peut imposer & la personne
publique ou privée responsable de la distribution d’ean des ana-
lyses complémentaires dans les cas suivants :

1° La qualité des eaux destinées 2 la consommation humaine
ne respecte pas les limites de qualité fixées au [ de
I’annexe 13-1;

2° Les limites de qualité des eaux brutes définies 2
I"annexe 13-3 ne sont pas respectées ou la ressource en eau est
susceptible d'étre affectée par des développements biologiques ;

3@ L'eau de la ressource ou l'ean distribuée présente des
signes de dégradation ;

4° Les références de qualité fixées au II de I'annexe 13-1 ne
sont pas satsfaites ;

5¢ Une dérogation est accordée en application des articles
R.1321-31 a R. 1321-36;

6° Certaines personnes présentent des troubles ou les symp-
tdmes d’une maladie pouvant provenir de I'eau distribuée ;

7° Des éléments ont montré qu'une substance, un élément
figuré ou un micro-organisme, pour lequel aucune limite de
qualité n'a éé fixée, peut &tre présent en quantité ou en nombre
consdtuant un danger potentiel pour la santé des personnes;

B° Lorsque des travaux ou aménagements en cours de réalisa-
tion au point de prélévement ou sur le réseau de distribution
d'eau sont susceptibles de porter aftteinte 3 la santé des per-
sonnes.

Art. R 1321-18. — Le préfet peut faire réaliser des analyses
complémentaires, & la charge du ou des propriétaires, lorsque
leurs installations de distribution peuvent étre A 1'origine d'une
non-conformité aux limites de qualité définies auw 1 de
I'annexe 13-1.

Art. R 13271-19. - Pour la réalisation du programme d’ana-
lyse prévu aux articles R.1321-15 et R.1321-16 et pour les
analyses complémentaires prévues aux amicles R.1321-17 et
R. 1321-18, Ies préldvements d'échantillons d'eau sont effectués
par les agents de la direction départemnentale des affaires sani-
taires et sociales, les agents d’un laboratoire agréé dans les
conditions mentionnées & l'article R.* 1321-21, désignés par le
préfet, ou par les agents des services communaux ou inter-
communaux d’hygiéne et de santé mentionnés au troisi®me
alinéa de 1'article L. 1422-1.

Les frais de prélevement sont, & I'exception des cas prévus 2
l'article R.1321-18, & la charge de la personne publique ou
privée responsable de la distribution d’eau aux tarifs et selon les
modalités fixés par arrété des ministres chargés des collectivités
territoriales, de la consommation, de I'économie et des finances
et de la santé.

Ar. R 1321-20. — Un arrété du ministre chargé de la santé,
pris aprés avis de |'Agence frangaise de sécurité sanitaire des
aliments, détermine :

— les conditions d’échantillonnage 3 mettre en @uvre pour

mesurer les parametres plomb, cuivre, et nickel dans ['eau ;

— les radionucléides & prendre en compte pour le calcul de la
dose totale indicative figurant au B du Il de I’annexe 13-1
et les méthodes utilisées pour ce calcul.

-

- .

Art. R 1321-22. — Les laboratoires agréés adressent les
résultats des analyses auxquelles ils ont procédé au préfet et A la
personne publique ou privée responsable de la distribution
d’eau.

Le préfer met 4 la disposition des maires, des présidents
d’établissements publics de coopération intercommunale et des
syndicats mixtes concemés les résultats de ce contréle sanitaire.

Art. R 1321-23. — Sans préudice des vérfications et des
analyses complémentaires prévues aux articles R.1321-15,
R.1321-16, R. 1321-17, R. 1321-18, R. 1321-19 et R.* 1321-21
la personne publique ou privée responsable de la distribution
d’eau est tenue de surveiller en permanence la qualité des eaux
destinées A la consommation humaine.

Cette surveillance comprend notamment :

1° Un examen régulier des installations ;

2° Un programme de tests ou d'analyses effectués sur des
points déterminés en fonction des risques identifiés que peuvent
présenter les installations ;

3 La tenue d’un Achier sanitaire recueillant 1'ensemble des
informations collectées A ce titre.

Lorsque la préparation ou la distribution des eaux destnées &
la consommation comprend un traiternent de désinfection, 1"effi-
cacité du traitement appliqué est vérifiée par la personne
publique ou privée responsable de la distribution d’eau en s"as-
surant que toute contamination par les sous-produits de la désin-
fection est maintenue au niveau le plus bas possible sans
compromettre la désinfection.

Art R.132]-24. — Des analyses du programme cité A
Varticle R.1321-23 peuvent se substituer & celles réalisées en
application de 1'article R. 1321-135, lorsque :

1° Un plan d’assurance qualité est mis en place au sein du
systtme de production et de distribution, basé sur:

a) L'analyse réguligre des risques comporant noramment
I'identification des points critiques et les actions permettant de
maitriser les risques ;

b) La mise en cuvre de vérifications et de suivis efficaces au
niveau de ces points;

¢) La formation et I'information des agents intervenant dans
cette démarche ;

2° E1 que les analyses de surveillance sont réalisées ou bien
par un laboratoire agréé dans les conditions prévues 2 |’article
R.*1321-21, ou bien par un labomatoire reconnu par un orga-
nisme cenificateur de services selon le référentel défini par
arrété des ministres chargés de la santé et de la consommation
ou bien par un laborateire dont la compéience a €1é reconnue
pour ses analyses par un organisme d’accréditation.

Ces dispositions peuvent s5'appliquer, dans les conditions
fixées au ¢) du B et au C du LI de 1'annexe 13-2, aux analyses
suivantes :

— P1, DI et R, en ce qui conceme les eaux citées au |° de

I"article R. 1321-1;
— R, en ce qui concemme les eaux citées au 2° de I'article
R. 1321-1.

Les résultats de ces analyses sont transmis au moins tous les
mois au préfet.

Un arréié préfectoral, pris apres avis du conseil départemental
d’hygigne, définit les conditions de prise en compte de la sur-
veillance assurée par la personne publique ou privée responsable
de la distribution d’eau,

Art. R. 1321-25. — La personne publique ou privée respon-
sable de la distribution d’eau tient & la disposition du préfet les
résultats de la surveillance de la qualité des eaux ainsi que toute
informaton en reladon avec cette qualits. Elle porte & la
connaissance du préfet tout incident pouvant avoir des consé-
quences pour la santé publique.

Chaque année, pour les unités de distribution de plus de
3 500 habitants, la personne pubhque ou privée responsable de
la distribution d’eau adresse au préfet un bilan de fonctionne-
ment du sysieme de distribution (surveillance et travaux) et
indique le plan de surveillance défini pour I'année suivante.
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Paragraphe 4

Mesures correctives, resmiaions d'utilissdon, interruprion de
distriburion, dérogations, information et conscils aux consom-
Mareurs

Art. R 1321-26. — Sans préjudice des dispositions prévues i
I'article R. 132147, s les limites de qualité définies au I de
I'annexe 13-1, ne sont pas respectées aux points de conformité
définis & I'amicle R. 1321-5, la personne publique ou privée res-
ponsable de la distribution d’eau destinée ¥ la consommation
humaine, A& I'exception de celle ne foumnissant pas d’eau au
public, est tenue :

1° D'en informer immédiaternent le maire et le préfet territo-
rialement compétent ;

2° D’effectuer immédiatement une enquéte afin d'en déter-
miner la cause ;

3° De porter immédiatement les constatations et les conclu-
sions de I'enquéte aux autorités mentionnées au 1° du présent
article.

Art, R 1321-27 — Sans préjudice des dispositions prévues &
I'article R. 132147, lorsque les limites de qualité ne sont pas
respectées et que ce non-respect soit ou non imputable & 1'ins-
tallation privée de distribution, la personne publique ou privée
responsable de 1a distribution d’eau doit prendre le plus rapide-
ment possible les mesures cormrectives nécessaires afin de réta-
blir la qualité¢ de 'eau.

Elle en informe le maire et le préfet territorialement
compétent. Elle accorde la prdorté 2 1'application de ces
mesures, compte tenu, entre autres, de la mesure dans laquelle
la limite de qualité a && dépassée et du danger potentiel pour la
santé des personnes.

Art. R 1321-28. — Lorsque les références de qualité ne sont
pas sarisfaites et que le préfet estime que la distribution présente
un risque pour la santé des personnes, il demande 4 la personne
publiqgue ou privée responsable de la distribution d'ean de
prendre des mesures correctives pour rétablir la qualité des
eaux, Elle informe le maire et le préfel territorialemnent
compétent de I'application effective des mesures prises.

Art. R 1321-29 — Sans préjudice des dispositions des
articles R.1321-27 et R_1321-28, que les limites et les réfé-
rences de gualitd aient é1é ou non respectées ou satisfaites, le
préfet, lorsqu'il estime que la distribution de 1’eau constitue un
risque pour la santé des personnes, demande & la personne
publique ou privée responsable de la distribution d'eau, en
tenant compte des risques que leur ferait courir une interruption
de la distnbution ou une restricdon dans V'udlisarion des eaux
destinées 4 la consommation humaine, de restreindre, voire d'in-
terrompre la distribution ou de prendre toute autre mesure
nécessaire pour protéger la santé des personnes.

La personne publique ou privée responsable de la distribution
informe le maire et le préfet terntorialement compétent de
I'application effective des mesures prises.

Art. R. 1321-30. — Lorsque des mesures correctives sont
prises au titre des articles R_ 1321-27, R. 1321-28B et R. 1321-29,
les consommateurs en sont informés par la persomne publique
ou privée responsable de la distribution d'eau. Dans les cas
prévus a l'article R.1321-29, Vinformation est immédiate et
agsortie des conseils nécessaires.

Art. R [321-31. — Si l'utilisation de l'eau ne constitue pas
un danger potentiel pour la santé des personnes et s'il n’existe
pas d'autres moyens raisonnables pour maintenir la distribution
de l'eau destinée 3 la consommation humaine dans le secteur
concerné, la personne publique ou privée responsable de la dis-
tribution d'eau peut déposer auprds du préfet une demande de
dérogation aux limites de qualité définies an B du I de
I'annexe 13-1.

Les dispositions du présent article ne s'appliquent pas aux
eaux vendues en bouteilles ou en conteneurs.

La durde de cette dérogation, renouvelable dans les condi-
tions définies aux articles R. 1321-33 et R. 1321-34, est aussi
limitée dans le temps que possible et ne peut excéder trois ans.

Un arr&té du ministre chargé de la santé définit les modalités
d’application du présent article et notamment la composition du
dossier de demande de dérogation.

Art. R 1321-32. — Lors de la premigre demande, le préfet:
12 Ou bien estime que le non-respect de la limite de qualité
est sans gravité et que les mesures correctives prises permettent

de cormiger la situation dans un délai maximum de trente jours.
Dans ce cas, il fixe par amété la valeur maximale admissible
pour le paramtre concemé et le délai imparti pour corriger la
situation.

Le recours A cette disposition n'est plus possible lorsqu'une
limite de qualité n'a pas étf respectée pendant plus de trente
jours au toral au cours des douze mois précédents ;

2° Ou bien consid2re que les conditions du 1° ne sont pas
remplies et prend, aprés avis du conseil départemental
d'hygidne sauf urgence, un arrété dans lequel il mentionne les
éléments suivants :

a} L'unité de distribution concemnée ;

b} Le cas échéant, les dispositions concernant les entrepnses
alimentaires concernées ;

c) Les motifs de la demande de la dérogation ;

d) La valeur maximale admissible pour le(s) paramétre(s)
concemé(s) ;

e) Le délai imparti pour corriger la situation ;

P Le programme de surveillance et de conirfle sanitaire
prévu.

Sont précisés en annexe de l'ar€té les élémenls suivants ;

— en ce gui conceme |'unité de distribution, la description du
systtme de production et de distribution intéressé, la quan-
tié d'eau distribuée chagque jour er la population touchée ;

— en ce qui concerne la qualité de I'eau, les résultats per-
tinents de contrdles antérieurs du suivi de la quahté;

— un résumé du plan concernant les mesures cormectives
nécessaires comprenant un calendrer des travaux, une esti-
mation des colts et les indicateurs pertinents prévus pour
le bilan.

Le silence gardé par le préfet pendant plus de quatre mois

vaut décision de rejet.

Art. R [321-33. — Une seconde dérogation, d’une durée
maximale de trois ans, peut 8tre accordée par le préfet. La
demande, accompagnée du dossier, doit &ire adressée au préfet
au plus tard six mois avant la fin de la péricde dérogatoire et
comporter un bilan provisoire justifiant cette deuxieme
demande. L'arrété du préfet comprend les éléments indiqués au
2¢ de l'amicle R. 1321-32.

Le silence gardé par le préfet pendant plus de six mois vaut
décision de rejet.

Art. R. 1321-34. — Dans des cas exceptionnels, une troisiéme
dérogation d'une durée maximale de trois ans peut étre solli-
citée auprds du préfet au plus tard huit mois avant la fin de la
période dérogatoire. L'arrété du préfet comprend les éléments
indiqués au 2¢ de l'atticle R, 1321-32.

Le silence gardé par le préfet pendant plus de huit mois vaut
décision de rejet.

Art. R 1321-35. — A I'issue de chaque période dérogatoire,
un bilan de situation portant sur les wavaux engagés et sur les
résultars du programme de surveillance et de contrdle mis en
ceuvre pendant la durée de la dérogation est établi par la per-
sonne publique ou privée responsable de la distribution d’eau et
transmis au préfet.

Art. R.1321-36. — Dans les cas prévus au 2° de I'article
R.1321-32, aux aricles R.1321-33 et R.1321-34, le préfet
s'assure aupres de la personne publique ou privée responsable
de la distribution d’eau que la population concemée par une
dérogation est informée repidement et de manigre appropriée de
la dérogation et des conditions dont elle est assortie et veille &
ce que des conseils soient donnés aux groupes de population
spécifiques pour lesquels la dérogation pourrait présenter un
risque particulier.

Sous-section 2

Eaux douces superficielles urilisées ou destindes A &wre utilisées
pour la production d'cau destinée A la consommarion humaine

Art. R 1321-37 — Au sens de la présente section, les eaux
douces superficielles utilisées ou destinées 4 étre utilisées pour
la production d’ean destinée & la consommation humaine sont
celles des cours d'eau, des canaux, des lacs et des €rangs appar-
tenant ou non au domaine public.

Art. R.1321-38. — Les eaux douces superficielles sont clas-
sées selon leur qualité dans les groupes Al, A2 et A3 en fone-
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tion des criteres définus au Il de 1'annexe 13-1. Leur utilisation
pour la consommation humaine est subordonnée pour les eaux
classées en :

1* Groupe Al: & un traitement physique simple et & une
désinfection ,

2° Groupe A2: A un traitement normal physique, chimique et
a une désinfection ;

3° Groupe A3: a un traitement physique et chimique poussé,
3 des opérations d’affinage et de désiniection.

L'arrété mentionné a "article R. 1321-6 fixe les valeurs que
doivent respecter les caractéristiques physiques, chimigues er
mjcrobiologiﬂucs de ces caux pour chaque point de préléve-
ment. Ces valeurs ne peuvent 8tre moins sévres que les valeurs
limites impératives fixées au IIl de |'annexe 13-1 et elles
tiennent compte des valeurs guides indiquées dans cette annexe.

Art. R 1321-39. — Ces eaux sont regardées comme
conformes aux limites de qualité fixées par le Il de
I'annexe 13-1 lorsque sont respectées les régles suivantes :

I* Les échantillons d’eau sont prélevés, avant traitement, &
intervalles réguliers en un méme licu ;

2° Les valeurs des paramémes sont inférieures aux valeurs
limites impératives pour 95 % des échantillons et conformes
aux valeurs guides pour %0 % des échantillons ;

¥ Pour les autres 5 % ou 10 % des échantillons, selon le
cas :

a) Les valeurs des paramétres ne s'écartent pas de plus de
50 % de celles fixées, exception faite pour la température, le
pH, l'oxygbne dissous et les paraméues microbiologiques ;

b) I ne peut en découler aucun danger pour la santé
publique ;

¢) Des é&chantillons consécutifs d'eau prélevés A une fré-
quence statistiquement appropriée ne s’€cartent pas des valeurs
qui s’y rapportent.

Les dépassements de valeurs limites impératives et des
valeurs guides fixées au III de I'annexe 13-1 ne sont pas pris en
compte lorsqu'ils résulient d'inondations, de catastrophes natu-
relles ou de circonstances météorologiques exceptionnelles.

Art. R [32]140. — Le préfet peut déroger aux limites de
qualité fixées au Il de 1'annexe 13-1:

1" En cas d’'inondations ou de catastrophes naturelles ;

2¢ En rmaison de circonstances météorologiques ou géo-
graphiques exceptionnelles ;

3° Lorsque les eaux superficielles subissent un enrichissement
naturel en certaines substances susceptible de provoquer le
dépassement des valeurs fixées an III de l'annexe 13-1; on
entend per enrichissement naturel le processus par lequel une
masse d’eau déterminée regoit du sol des substances contenues
dans celui-ci sans inrervention humaine ;

4° Dans le cas d'eaux superficielles de lacs d’une profondeur
ne dépassant pas vingt metres, dont le renouvellement en eau
prend plus d'un an et qui ne regoivent pas d'eaux usées.

En aucun cas, les conséquences de ces dérogations ne
peuvent &tre contraires & la santé des personnes.

Art. R 13214! - Les dérogations prévues 3 Iarticle
R 132140 portent sur les valeurs des parametres suivants :

1" En ce qui concerne le 2°:

a) Coloration (aprés filtration simple} ;

b) Température ;

¢) Sulfares ;

d) Nilrates ;

) Ammonium ;

2* En ce qui concerne le 4°:

a) Demande biochimique en oxygéne (DBO,) & 20° C sans
nitrification ;

b) Demande chimique en oxygéne (DCO)

c) Taux de saturalion en oxygeéne dissous ;

d)} Nilrates ;

e) Fer dissous ;

f) Manganeése ;

g) Phosphore.

Art. R 132142, - Les eaux superficielles qui ont des carac-
térisriques physiques, chimiques et microbiologiques supérieures

aux valeurs fixées A I'annexe 13-3 ne peuvent tre utilisées pour
la production d'eau alimentaire. Toutefois, I'emploi d'une eau
d'une telle qualité peut Etre exceptionnellement autorisé par le
préfet en applicanion des articles R. 1321-6 4 R. 132]-11, s'il est
employé un rraitement approprié, y compris le mélange, permet-
tant de ramener toutes les caraciéristiques de qualité de 1'eau i
un niveau conforme aux limies de qualit! fixées au [ de
I'annexe 13-1 ou aux valeurs limites fixées par déropation en
application de l'article R. 1321-31. Une telle exception doit étre
fondée sur un plan de gestion des ressources en ean 2 I'intérieur
de la zone intéressée.

Sous-section 3

Régles d'hygitne applicables aux insmllatons de production
er de distribution d'zaux destinées 4 la consommation humaine

Paragraphe 1
Dispositions générales

Art. R 132143 — Les dispositions de la présente sous-
section s'appliquent aux installations, publiques ou privées, qui
servent & la production et & la distribution des eaux destinées &
la consommation humaine. Ourre les installations de production,
les installations comprennent :

I» Les réseaux publics de distribution qui incluent les bran-
chements publics reliant le résean public au réseau intérieur de
distribution ;

2° Les installations non raccordées aux réseaux publics de
distribution dont les responsables ont obtenu I’autorisation pré-
fectorale de prélévement d’eau dans le milieu naturel 4 des fins
de consommation humaine, délivrée conformément aux articles
R.1321-6 et R.1321-7;

3° Le réseau intérieur de distribution équipant les immeubles
desservis par les réseaux ou installations mentionnés aux 1° et
2¢ qui comprend :

— l'installation privée de distribution d'eau destinée 2 la
consommation humaine, c’est-3-dire les canalisations et
appareillages installés entre les robinets qui sont normale-
ment utilisés pour la consommation humaine et le réseau
public de distribution, qu'elle fournisse ou non de I'ean au
public ;

— les autres réseaux de cenalisations, réservoirs et équipe-
ments raccordés de manidre permanente ou temporaire.

Art. R [32i<44 - Afin de réduire ou d'éliminer le nsque,
lorsqu'il est imputable au service de distribution d’eau, de non-
respect aprds la fourniture, pour les eaux mentionnées au 1° de
I'article R.1321-5, des limites de qualité fixées au [ de
I'annexe 13-1, la personne publique ou privée responsable de la
distribution d'eaun est tenue de prendre toute mesure rechnique
appropri€ée pour modifier la nature ou la propriété des eaux
avant qu'elles ne soient fournies. Cette obligation s'impose,
notamment quelle que soit 'imputabilité, pour les locaux ou
établissements ol I'eau est fournie au public, tels que les écoles,
les h&pitaux et les restaurants.

Art. R. 132145 - Lorsque les limites de qualité fixées au I
de 1'annexe 13-1, ne sont pas respect&s au point de conformité
cité au 1° de I'ammicle R. 1321-5, la personne publique ou privée
responsable du réseau public de distribution d'eau destinée 2 la
consommation humaine est réputée avoir rempli ses obligations
lorsqu'il peut 8tre &tabli que ce fait est imputable & I'installation
privée de distribution ou a son entretien, ou A la qualité de 1'eau
qu’elle foumnit.

Art. R. 132146, — Dans tous les cas, la personne publique
ou privée responsable de la distnbution intérieure de locaux ou
établissements ol de l'eau est fournie au public doit répondre
aux exigences de l'article L. 1321-1, notamment en respectant
les regles d'hygitne prévues a I'article R. 1321-49.

Art. R 132147 - Lorsqu'il y a un risque que les limites et
références de qualité définies aux articles R. 1321-2 et
R 1321-3 ne soient pas respectées au point de conformité men-
tionné au 1° de I’article R. 1321-5 et que ce risque n'est pas lié
aux installations publiques ou privées de distmbution d'eau au
public, le préfet veille néanmoins & ce que des mesures appro-
prides soient prises pour réduire ou éliminer ce risque en §7assu-
rant que :

— les propriétaires des installations mendonnées au 3° de

I'article R. 132143 sont informés des mesures correctives
éventuelles qu’ils pourraient prendre ;
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— les consommateurs concernés sont dOment informés et
conseillés au sujet d’éventuelles mesures correctives sup-
plémentaires qu’ils devraient prendre.

[ ]
L ] LJ

Art R. 132149 — Les installalions de distribution d'eau
définies & l'article R. 132143 doivent étre congues, réalisées et
entretenues de maniére 3 empécher 'mtreduction ou 1"accumu-
lation de micro-organismes, de parasites ou de substances
constituant un danger potentiel pour la santé des personnes ou
susceptibles d'&tre & I'origine d'une dégradation de la qualité de
I'eau destinée A la consommation humaine distribuée, telle qu'il
ne soit plus satisfait aux exigences fixées aux articles R. 1321-2
et R.1321-3.

Dans les conditions normales d’entretien, la circulation de
I'eau dans les installations de distribution doit pouvoir Etre
assurée en tout point Ces installations doivent pouvoir tre
entitrement nettoyées, rincées, vidangées et désinfectées.

Les parties de réseau de dismibution d'eau téservées A un
autre usage que la consommation humaine doivent se distinguer
au moyen de signes particuliers de celles déterminées par la
présente section. Sur tour point de puisage accessible au public
et délivrant une eau réservée 4 un autre usage que la consom-
mation humaine, doit &tre apposée une information signalant le
danger encouru,

Des arrétés des ministres chargés de la santé et de la
construction, pris aprés avis de I'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des aliments, définissent :

1° Les modalités techniques d'application des dispositions du
présent article ainsi que les délais éventuellement nécessaires
pour mertre en conformité les installations existantes ;

2° Les regles d’hygigne particuli2res applicables aux puits,
aux fontaines er aux sources accessibles au public, autorisées
dans les conditions fixées aux articles R.1321-6 et R, 1321-7,
ainsi que celles concernant les citernes et bches utilisées tem-
porairement pour mettre 3 disposition des usagers des eaux
destinées 2 la consommation humaine.

Art. R 1321-50. — Les produits utilis&s pour le nettoyage et
la désinfection des installations de distribution d’eau destinée 3
la consommation humaine sont composés de constituants auto-
risés dans les conditions fixées par le décret n° 73-138 du
12 février 1973 portant application de la loi du 1= aoQt 1905 sur
les fraudes et falsifications.

Les conditions et medalités d’emploi de ces produits et les
pracédés physiques de nettoyage et de désinfection des installa-
tions de distribution font 1’objet de prescriptions particulieres
édictées par arété des ministres chargés de la consommation et
de la sant# et, aprés avis de I’ Agence frangaise de sécurité sani-
taire des aliments.

L'évacuaton des eaux utilisées pour le nettoyage et le rin-
¢age des installations ainsi que |'élimination des produits issus
du traitement des eaux ne doivent pas @tre susceptibles de porter
aiteinte A la santé des personnes et 3 |'environnement, ou de
constituer une source d’insalubrité.

Paragraphe 2
Régles pariculidres relatives au plomb
dans les installations de distribuden

Art. R 1321-51. — Sans préjudice des dispositions prises en
application de I'article R.* 1321-48, la mise en place de canali-
sations en plomb ou de tout élément en plomb dans les installa-
tions de distribution d’eau destinée 2 la consommation humaine
est interdite.

Art. R 1321-52. — Un arrété du ministre chargé de la santé,
pris apres avis de 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire des
aliments, définit les modalités d’évaluarion du potentiel de dis-
solution du plomb.

Paragraphe 3
Réseaur publies de distribution et installacions
non raccordées aux réseaun publics

Art. R. 1321-53. — Les réseaux et installations définis aux
1° et 2¢ de I'article R. 1321-43 doivent étre nettoyés, nncés et

désinfectés avanrt toure mise ou remise en service. La personne
publique ou privée responsable de la distribution d'eau doit
s'assurer de I'efficacité de ces opérations et de la qualiié de
I'eau avant la premidre mise en service ainsi qu'aprés toute
intervention susceptible d'8tre A 'origine d’une dégradation de
cette qualité.

Les réservoirs équipant ces réseaux et installations doivent
8tre vidés, nettoyés et rincés au moins une fois par an, Lorsque
les conditions d'exploitation le permenent et que l'eau distri-
buée ne présente aucun signe de dégradadon de sa qualité, la
fréquence de vidanpe, de nettoyage et de ringcage peut éire
réduite sur décision du préfet prise aprés avis du conseil dépar-
temental d’hygigne.

Le silence gardé pendant plus de quatre mois sur cette
demande d'autordsation vaut décision de rejet.

Le préfet est tenu informé par la personne publique ou privée
responsable de la distribution d'eau des opérations de désinfec-
tion réalisées en cours d'exploitation.

Paragraphe 4
Réseaux intérieurs de distriburion raccordés ou non au réseau public

Art. R. 132]-54. — Les réseaux intérieurs mentionnés au 3° de
I'article R. 1321-43 ne doivent pas pouvoir, du Fait des condi-
tions de leur utilisation, et notamment & 1'occasion de phéno-
menes de retour d’eau, perturber le fonctionnement du réseau
auquel 1ls sont raccordés ou engendrer une contamination de
I'eau distribuée dans les installations privées de disuribution.
Ces réseaux ne peuvent, sauf dérogaton du préfer, étre ali-
mentés par une eau issue d’une ressource qui n'a pas étf auto-
risée en application des articles R. 1321-6 et R_1321-7.

Un arrété des ministres chargés de la santé et de la construc-
tion, pris apres avis de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des aliments, définit les cas od il y a lieu de mettre en place des
dispositifs de protection et les prescriptions techmques appli-
cables & ces dispositifs. Il appartient aux propriétaires des instal-
lations mentionnées au présent paragraphe de mettre en place et
d'entretenir ces dispositifs.

-
.

Art. R 1321-57. - La hauteur piézométrique de l'eau distri-
buée par les réseaux intérieurs concernés par la présente sous-
section doit, en tour point de mise A disposition, étre au moins
égale 2 trois metres, A I'heure de pointe de consommation. Cetie
hauteur piézomémgue est exigible pour tous les réseaux ;
lorsque ceux-ci desservent des immeubles de plus de six étages,
des surpresseurs et des réservoirs de mise sous pression,
conformes aux dispositions de I'article R. 1321-49, peuvent étre
mis en @UuVTe.

Les dispositions du présent article ne sont pas applicables aux
installaions de distribution existant avant le 7 avril 1995.

Art. R 1321-58 — L'utilisation des canalisations intérieures
d’eau pour la mise & la terre des appareils électriques est inter-
dite. Pour les installations de distribution existant avant la date
du 22 décembre 2001 et lorsqu’il n’existe pas de dispositif de
mise 2 la terre, cette mesure peut, A tire dérogatoire, ne pas étre
appliquée 4 condition que la sécurité des usagers et des person-
nels d’exploitation des installadons de distribution d’eau soit
assurée. Un arrété des ministres chargés de la construction et de
la santé, pris aprés avis du Conseil supérieur d'hygiene publique
de France, définit les modalités d’application du présent article.

Art R.13271-59. - L'entretien des réservoirs et des bAches
de stockage doit @tre réalisé et vérifié aussi souvent que néces-
saire et au moins une fois par an.

Les dispositifs de protection et de traitement mentionnés aux
articles R 1321-54 & R.* 1321-36 &quipant les installations col-
lectives de distribution doivent étre vérifiés et entretenus au
moins tous les six mois. Un arrété des ministres chargés de la
santé et de la construction, prs aprés avis de 1I'Agence frangaise
de sécurité sanitaire des aliments, définit les modalités de cette
vérification et de cet entretien.

Sous-section 4
Faux condirionnées autres que les eaux minérales narurelles
et la place alimenmaire d'origine hydrique

Art. R. [321-60. — Toute installation de conditionnement
d’eau destinée 2 la consommation humaine, toute installation de
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fabrication et d'emballage de glace alimentaire d’origine
hydrique doil étre autorisée par amrété du préfet, pris apres avis
du conseil départemental d'hygitne. Un arrét€é du ministre
chargé de la santé, pris aprés avis du Conseil supérieur
d’hygiéne publique de France, détermine les modalités d'ins-
truction de la demande d’autorisation.

Le silence gardé pendant plus de quabe mois sur cetie
demande d'autorisanmon vant décision de rejet.

L'autorisation est accordée si les installations de conditionne-
ment d'eau ou les installations de fabrication, d’emballage,
d'entreposage et de transport de glace sont de nature A éviter
tout risque de contarnination.

-
£ L]

Sous-section 5
Dispositions particulitres
Art. R 1321-62. — Un arrété du ministre chargé de la santé
définit, apres avis de ' Agence frangaise de sécurité sanitaire des
aliments, les régles spécifiques applicables aux installations de
conditionnement et aux récipients ainsi que les méthodes de

gazéification et de correction de la qualité des eaux condition-
nées autres que les eaux de source.

Art. R 1321-63. — Pour les installations, services et orga-
nismes dépendant de 1'autorité ou placés sous la tutelle du
minisite chargé de la défense, un arrété de ce ministre fixe les
modalités d’application de la présente section en ce qui
concerne les dispositions des articles R. 1321-6 et R. 1321-8, du
premier alinéa de 'article R. 1321-14, du deuxi®me alinéa de
I"article R.1321-15, des articles R.1321-16 a R. 1321-18, du
premier alinéa de I'article R. 1321-19, des premier, deuxidme et
quarritme alinéas de l'article R.*1321-21, des articles
R.1321-22 A R. 1321-31, des aricles R. 1321-38 4 R. 132142,
R.1321-49, R.1321-53 et R. 1321-60.

Art. R 132164, — Sans préjudice des dispositions prévues
aux articles 4, 50 et 51 du décret n° 2001-1220 du
20 décembre 2001 relatif aux eaux destinées 2 la consommation
humaine, & I'exclusion des eaux minérales naturelles, les limites
de qualité des eaux mentionnées aux 1° 37, 4° et 5° de 'article
R. 1321-5 sont fixées ainsi qu'il suit:

1° Du 25 décembre 2003 au 25 décembre 2013 et pour le
paremétre plomb: 25 u g/;

2° Du 25 décembre 2003 au 25 décembre 2008 et pour les
parametres suivants :

— bromates : 25 pugfl;

— trihalométhanes : 150 ug/l;

3° Du 25 décembre 2003 au 25 décembre 2008 et pour la tur-
bidité au point de mise en distribution lorsque les installations
sont d’un débit inférieur & 1 000 m*/j ou desservent des unités
de distribution de moins de 5 000 habitants et que ces eaux sont
celles mentionnées i 1'article R. 1321-37 ou sont des eaux d’ori-
gine souterraine provenant de milieux fissurés présentant une
turbidité périodique supérieure & 2 NFU : 2 NFU.

Art. R 1321-65. — Pour les eaux mentionnées aux 1°, 39, 4° et
5° de I'article R. 1321-3, les limites de qualité des paramétres
suivants sont applicables :

1° Pour le paramdtre plomb, & compter du 25 décembre
2013;

2° Pour les paramgtres bromates et trihalométhanes, 2
compter du 25 décembre 2008 ;

3° Pour la turbidité au point de mise en distribution lorsque
les installations sont d'un débit inférieur 3 1000 m'j ou
desservent des unités de distribution de moins de 5 000 habitants
et que ces esux sont celles mentionnées 3 I’article R. 1321-37
ou sont des eaux d'origine soulerraine provenant de milieux fis-
surés présentant une turbidité périedique supérieure 3 2 NFU, &
compter du 25 décembre 2008

Art. R.1321-66. — Jusqu'au 22 décembre 2006, lorsque les
conditions exigées a I'article R.1321-24 pour la prise en
compte de la surveillance assurée par la personne publique ou
privée responsable de la distribution d’eau ne sont pas réunies,
I'arrété préfecroral mentonné & cet article peut néanmoins Eire
pris lorsque :

- la personne publique ou privée responsable de la distribu-

tion d’eau a mis en place un protocole de surveillance pré-
paratoire au plan d'assurance-qualité ;

— les paraméues pns en compte sont analysés & 1'aide d'une
méthode normalisée ou reconnue équivalente.

Art. D 1321-67. — Est assimilé 3 un fonds de concours pour

dépenses d’intérét public le produit des remboursements -

— des frais de prélévement d’échantillons d’eau mentionnés 4
I"article R. 1321-19 et réalisés par les agents des directions
départementales des affaires sanitaires et sociales ou par les
agents d'un laboratoire agréé ;

- des frais d’analyse d'échantillons d'eau mentionnés 2
I'article R.™ 1321-21, lorsque ces analyses sont effectuées
par les directions départementales des affaires sanitaires et
sociales.

Art. D.1321-68. — Le produit des recettes déterminées 2
I"article D. 1321-67 est rattaché au budget de la santé par voie
de fonds de concours selon les modalités fixées par amrété des
ministres chargés du budget et de la santé.

Section 2
Eaux précmballées

Sous-section 1
Champ d'applicacion

Art. R 1321-69. — La présente section est applicable, lors-
qu'elles sont préemballées, aux caux minérales naturelles, anx
eaux de source et aux eaux rendues potables par traitements, A
I'exception de celles qui sont des médicaments et de celles utili-
sées A la source dans les établissements délivrant des soins ther-
maux.

Sous-section 2
Eaux mindrales narurelles préemballées

Art. R.1321-70. — Une eau minérale naturelle est une eau
possédant un ensemble de caracténstiques qui sont de nature 2
Iui apporter des propriétés favorables 2 la santé.

Elle se distingue des aulres eaux destinées 2 la consommation
humaine :

— par sa nature, caractérisée par sa teneur en minéraux, oligo-

éléments ou autres constituants et par certains effets ;

— par sa pureté originelle,

I'une et I'eutre caractéristiques ayant été conservées intactes en
raison de l'origine souterraine de cette ean qui a été tenue A
I'abri de tout risque de pollution.

Elle provient d’une nappe ou d'un gisement souterrain
exploité 2 partir d’'une ou plusieurs émergences naturelles ou
forées.

Elle témoigne, dans le cadre des fluctuaions naturelles
connues, d’'une stabilité de ses caractéristiques essentielles,
notamment de composition et de température A |'émergence, qui
n’est pas affectée par le débit de 1'eau prélevée.

Art R. 1321-7]. — Une eau minérale naturelle extraite du sol
d'un Etat membre de la Communaut® européenne et reconnue
comme telle par I'autorité responsable de cet Eiar est une eau
minérale naturelle. Cette reconnaissance doit étre publiée au
Journal officiel des Communautés européennes.

Elle peut aussi avoir été extraite du sol d'un autre Etat et &tre
reconnue comme eau minédrale natrelle, soit en application de
l'article R 1321-70, soit par décision de I'autorité responsable
d'un Ftat membre de la Communauté européenne, cetie
reconnaissance ayant été publiée au Journal officiel des
Communaités européennes.

Art. R. 1321-72. — L'autorisation d'exploiter une eau miné-
rale naturelle est subordonnée au respect des prescriptions de
I’annexe 13-4.

Art. R 1321-73. — Les caracténstiques de qualit? micro-
biclogique des eaux minérales naturelles déterminées A I'émer-
gence doivent répondre aux dispositions du III de 1'annexe 13-4,

Aun cours de sa commercialisation, une eau minérale naturelle
doit étre exempte de parasites et de micro-organismes patho-
genes. Elle doit &tre également exempte des germes témoins de
contamination fécale cités au 2 du III de I'annexe 13-4 dont la
recherche est déterminée dans les volumes d’'eail mentionnés au
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méme 2. Sa reneur totale en micro-organismes revivifiables ne
peut résulter que de 1'évolution normale de sa teneur en germes
3 I"émergence. Cee teneur en micro-organismes revivifiables
déterminée dans les douze heures qui suivent 1'embouteillage,
I'ean étant maintenue entre 3 et 5°C pendant cette période, ne
doit pas dépasser 100 et 20, en tenant compte respectivement
des dispositions prévues au a) et au b) du 3 du III de
I’annexe 13-4.

Art. R.1321-74. — Un amr@té des ministres chargés de la
consommation et de la santé pris aprds avis de |'Agence fran-
¢aise de sécurité sanitaire des aliments peut fixer les concentra-
tions maximales des constituants des eaux minérales naturelles
préemballées et les concentratons de constituants des eaux
minérales naturelles préemballées au-dessus desquelles une
menrion est requise sur |'étiquetage dans les conditions prévues
4 l'article R. 1321-77.

Art. R.1321-75. — Un amrété des mimstres chargés de la
consommation et de la santé peut é&tablir les méthodes d’ana-
lyse, ¥y compris les limites de détection, destinées a vérifier
I'absence de contamination chimique des eaux minérales natu-
relles.

Art. R 1321-76 - les eaux minérales naturelles préembal-
l&es doivent &tre détenues en vue de la vente, mises en vente,
vendues ou distribuées & ttre gratuit, sous I'une des dénomina-
tions de vente suivantes :

1° « Eau minérale naturelle » ou « eau minérale naturelle non
gazeuse » qui désigne une eau minérale naturelle non efferves-
cente, c'est-2-dire ne dégageant pas spontanément de gaz carbo-
nique A 'émergence de fagon neftement perceptible dans des
conditions normales ;

2° « Eau minérale naturelle naturellement gazeuse » ou « eau
minérale naturelle gazeuse », qui désigne une eau effervescente
dont la teneur en gaz carbonique provenant de la source, aprés
décantation éventuelle et embouteillage, est la méme qu'a
I'émergence, compte tenu, s'il y a lieu, de la réincorporation
d'une guantité de gaz provenant de la m&me nappe ou du méme
gisement équivalente 2 celle du gaz libéré au cours de ces opé-
rahlons et sous réserve des tolérances techniques usuelles ;

3° « Eau minérale naturelle renforcée au gaz de la source »,
qui désigne une eau effervescente dont la teneur en gaz carbo-
nique provenant de la méme nappe ou du méme gisement, aprds
décantation éventuelle et embouteillage, est supérieure 2 celle
constatée A 1'émergence ;

4" « Eau minérale naturelle avec adjonction de gaz carbo-
nique » qui désigne une eau rendue effervescente par I'addition
de paz carbonique d'une autre origine que la nappe ou le gise-
ment dont elle provient.

La dénomination de vente doit étre accompagnée de la men-
tion « totalement dégazéifiée », lorsque 1'ean a laquelle ladite
mention s'applique a fait ’objer d’un traitement d'élimination
totale de son gaz carbonique libre, ou bien par la mention « par-
tiellement dégazéifiée » lorsque cette élimination est partielle.
Les éliminations précitées ne peuvent résulter que de I'emploi
de procédés exclusivement physiques.

Art. R 1321.77. — L'étquetage des eaux minfrales natu-
relles préembaliées qui sont détenues en vue de la vente, mises
en vente, vendues ou distribuées 2 titre gratwit, doif comporter,
outre les mentions prévues A l'anicle R 112-3 du code de la
consommation, les mentions suivantes :

1° Le nom de la source exploitée par une ou plusieurs émer-
gences naturelles ou forées

2¢ L'indication du lien d’exploitation et, dans les cas prévus
par les dispositions de I'article R, 112-9 du code de la consom-
mation, la mention du pays d'origine ;

3° L'indication de la mention de la composition analytique de
I’eau minérale naturelle préemballée se rapportant A ses consti-
tuants caractéristiques ;

4° L'indication se rapporiant au traitement i ['aide d’air
enrichi en ozone ;

5 L'indication se rapportant aux autres traitements ayant
pour ohjet la séparation de certains constituants indésirables, a
'exception de 1'opération de filtration ou de décantation ;

6° Les avertissemenis se rapportant 2 des teneurs en certains
constituants qui excedent les concentrations fixées en applica-
tion de I'article R. 1321-74.

Un arrété des munistres chargés de la consommarion et de la
santé fixe, en tant que de besoin, les modalités pratiques d'ap-
plication des dispositions mentionnées au 4°, 5° et 6° du présent
arficle.

Art. R.1321-78 - Si la désignation commerciale d'une eau
minérale naturelle déterminée differe du nom de la source ou du
lieu de son exploitauon, I'indication de ce nom, ou de ce lieu,
doit 8tre portée en caractéres dont la hauteur et la largeur sont
au moins égales 3 une fois et demie celles du plus grand des
caracttres utilisés pour I'indication de la désignation commer-
ciale.

La commercialisation d'une eau minérale naturelle déterminée
sous plusicurs désignations commerciales est interdite.

Les dispositions du présent article sont apphcables a toute
forme d'éiiquetage ou de publicité.

Art. R 1321-79. — Les mentions relatives 2 la minéralisa-
tion, si elles ont été établies sur la base d'analyses physico-
chimiques officicllement reconnues, peuvent figurer tant sur les
emballages ou ériqueties d’une eau minérale naturelle que dans
la publicité concernant cette eau.

Art. R.1321-80. - Peuvent également figurer sur les embal-
lages ou étiquenes d’une ean minérale naturelle, ou dans la
publicité concernant cette eau, les mentions :

1° « olipominérale » ou « faiblement minéralisée » si la teneur
en sels minéraux, calculée comme résidu fixe (3 180°C), n'est
pas supérieure 4 500 mg/l;

2° « treés faiblemenr minéralisée » si la teneur en sels miné-
raux, calculée comme résidu fixe (3 180°C), n'est pas supé-
rieure a 50 mg/1;

3 «riche en sels minéraux » ; si la teneur en sels minéraux,
calculée comme résidu fixe (2 1B0°C), est supérieure 2
1500 mgA;

40 « bicarbonatfe v, si la teneur en bicarbonate est supérieure
a 600 mg/l (en HCOy);

5 «sulfatée » si la teneur en sulfales est supérieure 2
200 mg/l (en SO,7);

6° «chlorurée » si la teneur en chlorures est supérieure 2
200 mg/l (en Cl),

7 «calcique» si la teneur en calcium est supérieure &
150 mg/l {en Ca™);

B° « magnésierme » si la teneur en magnésium est supérieure
4 50 mg/1 (en Mg*);

G « fluorde » ou « fluorurée » ou « contient du fluor» oo
« contient des fluorures » si la teneur en fluor est supérieure &
1 mgfl (en F);

10° « ferrugineuse » ou « contient du fer » si la teneur en fer
bivalent est supéreure 2 1 mg/l {(en Fe +);

11° « acidulée » si la teneur en gaz carbonique libre est supé-
rieure 4 250 mg/l (en CO,);

12¢ «sodique» si la leneur en sodium est supérieure &
200 mg/l (en Na*);

13° «convient pour un régime pauvre en sodium» si la
teneur en sodium est inférieure & 20 mg/l (en Na*);

14° « convient pour la préparation des aliments des nourris-
SONS » Ou une autre mention relative au caractre approprié
d'une eau minérale naturelle pour I'alimentaion des nOUTTISSONS
si 1'eau, non effervescente, répondant aux exigences de qualité
fixées par les dispositions réglementaires pnses en application
de I'article L.1321-10 a une teneur en mitrates inféneure ou
égale 2 15 mg/l (en NO,) et une teneur en nitrites inféneure ou
égale & 0,05 mg/] (en NO ;)

15° « simule la digestion » ou « peur favoriser les fonctions
hépato-biliaires » ou une mention similaire, «peut tre laxa-
tive », « peut étre diurélique ».

Ces mentions ne sont admises que si elles ont i€ établies sur
la base d’analyses physico-chimiques officiellement reconnues.

Are. R I327-81. - Une eau minérale naturelle peut &re uti-
lisée pour la fabrication de boissons rafraichissantes sans alcool,
ou pour 1'ohtention de sels ou d'extraits d’eaux minérales natu-
relles.

Art. R. 1321-82. - Est interdite, tant sur les emballages ou
les étiquettes que dans la publicité, sous quelque forme que ce
soit, toute indication, dénomination, marque de fabrique ou de
commerce, image ou autre signe figuradf ou nmen, qui, étant
appliqué 2 une eau minérale naturelle, suggere une carectéris-
tigue que cette eau ne posséde pas en ce qui concerne notam-
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ment I'origine, la date de I"autorisation d’exploiter, les résultars
d’'analyse ou toute référence analogue aux garanties d'authenti-
cité.

Art. R 132183 — Sans préjudice des mmitements ou adjonc-
tions mentionnés A l'article R.1322-6, une eau minérale natu-
relle, telle qu'elle se présente d I'émergence, peut &galement
faire 1'objet des traiternents suivants :

— la séparation des composés du fer, du mangangse et du
soufre, ainsi que de I'arsenic, A l'aide d'air enrichi en
ozone |,

— la séparation de constituants indésirables.

Un arrété des ministres chargés de la consommation et de la
santé, pris aprés avis de 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des ahiments, fixe les conditions techniques A respecter pour
appliquer les différents types de traitements mentionnés au pre-
mier alinéa.

L'application de ces traitements ne doit pas modifier la
composiion de l'eau minérale naturelle dans ses constituants
essentiels ni avoir pour but de modifier les caractéristiques
microbiologiques de 1'eau.

Sous-section 3
Eaux de source préemballées

Art. R 1321-84. — Une eau de source est une eau d’origine
souterraine, microbiologiquement saine et protégée contre les
risques de pollution. Elle respecte dans son état naturel les
caractéristiques de qualité microbiologique définies au III de
I'annexe 13-4, ainsi que celles fixées au b du I et au II de
I'annexe 13-1.

Toutefois, lorsque les €léments instables ou les constituants
indésirables doivent 2tre séparés d’une eau de source i 1'aide de
traitement autorisés pour cette eau conformément A I'article
R. 1321-85, le respect des caractéristiques de qualité chimique
mentionnées & 1'alinéa précédent s’applique & 1'eau de source
préemballée.

Une eau de source est exploitée par une ou plusieurs émer-
gences naturelles ou forées. Elle doit 8tre introduite A la source
dans des récipients aurorisés destinés 4 la livraison au consom-
mateur.

Art. R. 1321-85. — Une eau de source ne peut faire I'objet
que des traitements ou adjonctions prévus par un arrété des
ministres chargés de la consommation et de la sanié, pris aprés
avis de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments.

Cet arrété précise quels sont les traitements ou adjonctions
applicables aux eaux de source afin de procéder 2 :

1° La séparation des €léments instables, par décantation ou
filtration, éventuellement précédée d'une oxygénation ;

2° La séparation des composés du fer, du mangangse et du
soufre, ainsi que de 1'arsenic, 3 1’aide d’air enrichi en ozone;

3° La sfparation de constituants indésirables ;

4~ 1’élimination totale ou parielle de gaz carbonique libre
par des procédés exclusivement physiques;

5S¢ L’incorporation ou la réincorporation de gaz carbonique.

Cet arrété fixe les conditions techniques A respecter pour
appliquer les différemts types de traitement mentionnés au pre-
mier alina

L'application de ces traitements ne doit pas avoir pour but ou
effet de modifier les caractéristiques microbiologiques de 1’eau,

Art. R 132186, — Les caractéristiques de qualité micro-
biologique des eaux de source déterminées A 1'émergence
doivent répondre aux disposidons du III de 1'annexe 13-4

A chaque étape de sa commercialisation, une eau de source
doit 8re exempte de parssites et de micro-organismes patho-
genes. Elle doft &ire également exempte des germes témoins de
contamination fécale cités au 2 du III de |'annexe 13-4 dont la
recherche est déterminée dans les volumes d’eau mentionnés au
méme 2 du III. Sa teneur totale en micro-organismes revivi-
fiables ne peut résulter que de 1'évolution normale de sa teneur
en germes A I'émergence. Cette teneur en micro-Organismes
revivifiables déterminée dans les douze heures qui suivent
I'embouteillage, 1'ean €tant maintenue entre 3 et 5°C pendant
cette période, ne doit pas dépasser 100 et 20, en tenant compte
respectivement des dispositions prévues au a) et au b) du 3 du
III de 'annexe 13-4,

Art. R 1321-87. — Les eaux de source préemballées sont
détenues en vue de la vente, mises en vente, vendues ou distri-
budes A titre gratuit, sous l'une des dénominations suivantes :

1° « Eau de source» ;

2° « Eau de source avec adjonction de gaz carbonique » qui
désigne une cau de source effervescente par additon de gaz car-

bonique.

Art. R 1321-88 - L'ériquetage des eaux de source préem-
ballées qui sont détenues en vue de la vente, mises en vente,
vendues ou distribuges ¥ titre gratuit doit comparier, outre les
mentions prévues a 1'article R. 112-9 du code de la consomma-
tion, les mentions suivantes :

1" Le nom de [a source exploitée par une ou plusieurs émer-
gences naturelles ou forées ;

2° L'indication du lieu d'exploitaton et, dans les cas prévus
par les dispositions de I'article R. 112-9 du code de la consom-
mation, la mention du pays d'origine ;

3° L'indication se rapportant au traitement A 1'aide d'air
enrichi en ozone ;

4° L'indication se rappormant aux aubres traitemnents ayant
pour objet la séparation de certains constituants indésirables, &
I"'exception de 'opération de filtration ou de décantation.

Un arrété des ministres chargés de la consommation et de la
santé fixe, en tant que de besoin, les modalités d’application des
dispositions mentionnées aux 3° et au 4° du présent article.

Art. R 1321-89. - Si la désignation commerciale d’une eau
de source déterminée differe du nom de la source ou du lieu de
son exploitation, I'indicarion de ce nom, ou de ce lieu, doit étre
portée en caractéres dont la hauteur et la largeur sont au moins
égales A une fois et demie celles du plus grand des caracteres
utilisés pour l'indication de la désignation commerciale.

La commercialisation d'une ean de source déterminée sous
plusieurs désignations commerciales et interdite.

Les dispositions du présent article sont applicables 2 toute
forme d'étiquetage ou de publicité.

Art. R. 1321-90. - Sans préjudice des dispositions de
I'article R. 112-7 du code de la consommarion, est interdite, tant
sur les emballages ou les étiquettes que dans la publicité, sous
quelque forme que ce soit, toute indication, dénomination,
marque de fabrique ou de commerce, image ou autre signe figu-
rarif ou non, qui, étant appliqué 2 une eau de source, est suscep-
tible de créer une confusion avec une eau minérale naturelle,
notamment par l'indication de propriétés favorables b la santé,
par la mention d'expressions comportant le mot « minéral » ou
des dérivés de ce mot, ou par la mise en exergue d’'un ou de
plusieurs éléments particuliers relatifs 2 la composition de I'eau.

Toutefois, la mention du caractdre approprié d'une eaun de
source pour I'alimentation des nourrissons est autorisée dans les
mémes conditions que celles prévues aux articles R. 1321-79 et
R. 1321-80 pour les eaux minérales naturelles.

Sous-section 4

Eaux préemballées rendues potables par trairements

Art. R. 1321.91. — Une eau rendue potable par traitements,
préemballée, aure qu'une eau minérale naturelle ou qu'une eau
de source, doit satisfaire les exigences de qualité définies par les
dispositions réglementaires prises en application de 1'article
L. 1321-10.

Art. R 1321.92. — Les eaux rendues potables par traite-
ments, préemballées, sont détenues en vue de la vente, mises en
vente, vendues ou distribuées i titrc gramit, sous l'une des
dénominations de vente suivantes :

1° « Fau rendue potable par traitements » ;

2° « Eau rendue potable par trailements e1 avec adjonction de
gaz carbonique » qui désigne toute ean rendue potable par mai-
tements, préemballée, qui a étf rendue effervescente par addi-
don de gaz carbonigue.

Cette dénomination doit étre complétée par I'indication des
traitements mis en ceuvre. Une telle indication doit rendre
compte, parmi les catépories de traitements fixés par les dispo-
sitions réglementaires prises en application de Iarticle
L. 1321-10, de ceux de ces traitements qui sont réellement ut-
lisés pour 1'eau considérée.

Art. R.1321-93. — Sans préjudice des dispositions de
Iarticle R. 112-7 du code de la consommation, est interdite, tant
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sur les emballages ou les étiquettes que dans la publicité, sous
quelque forme que ce soit, toute indicadon, dénomination,
marque de fabrique ou de commerce, image ou autre signe figu-
ratif ou non, qui, étant appliqué & une ean rendue potable par
traitements, est susceptible de créer une confusion avec une eau
minérale naturelle ou avec une eau de source, notamment par
I'indication de propriétés favorables & la santé, par la mention
d'expressions comportant le mot minéral ou des dérivés de ce
mot, par la mention d’expressions comportant le mot source ou
des dérivés de ce mot, ou par la mise en exergue d’un ou de
plusieurs éléments particuliers relatifs 4 la compositon de I'eau.

Sous-section 5

Disposidons communes

Art. R 132]-%4. — La composition d'une eau faisant 1’objet
d’une description chiffrée figurant tant sur les emballages ou
étiquettes que dans la publicité ne doit pas étre différente de
celle présentée par I'eau A laquelle se rapporte ladite mention.

Toutefois, les écarts de composition d'une ean minérele natu-
relle ou d'une eau de source qui résultent de variations dues a
des fluctuations naturelles n'affectant pas la stabilité des carac-
téristiques essentielles de I'eau ne sont pas considérés comme
des différences au sens du présent article.

Tout récipient utilisé pour le conditionnement des eaux miné-
rales naturelles ou des eaux de source doit &tre mum d’un dis-
positif de fermeture congu pour éviter toute possibilité de falsi-
ficatien ou de contaminarion.

Section 3
Importation des caux conditionnées

Art. R 1321-95. - Une eau minérale naturelle conditionnée
est librement importée si elle est inscrite sur la liste, publiée au
Journal officiel des Communautds européennes, des eaux miné-
rales naturelles reconnues comme telles par les Etats membres
de la Communauté européenne.

A défaut, son importation est subordonnée 2 une autorisation
délivrée par le ministre chargé de la santf, aprés avis de
I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments. Le silence
gardé pendant plus de six mois sur la demande d’autorisation
d'importation vaut décision de rejet

Art. R 1321-96. — L'autorisation prévue A I'arricle
R. 1321-95 est accordée pour une période de cing ans renouve-
lable, d&s lors que 'eau satisfait aux conditions de qualité pré-
vues 4 la sous-section I de la section II du présent chapilre.
L'octroi et le refus d’autorisation sont motivés.

L'antorisation vaut reconnaissance comme eau minérale natu-
relle au otre du paragraphe 2 de l'article 1= de la directive
n° BO/777 C.EEE. du 15 juillet 1980.

Elle est publi€e au Journafl gfficiel de la République frangaise
et notifiée 3 la Commission des communautés européennes.

Art. R 1321-97. - L'importation d’eaux conditionnées,
autres que les eaux minérales naturelles, et de glace alimentaire
d'origine hydrique est soumise A autorisation du ministre chargé
de la santé. Le silence gardé pendant plus de six mois sur la
demande d’autorisation d’importation vaut décision de rejet.

Toutefois, n'est pas soumise A autorisation 1'importation
d'eaux conditionnées et de glace alimentaire d’origine hydrique
en provenance d’'un Etar membre de la communauté européenne
lorsque I'importateur justifie que des contrdles appropriés ont
établi que la qualité de ces eaux répond aux exigences de la
présente section.

Ari. R 1327-98. — L’aurorisation prévue 2 [I'article
R. 1321-97 est accordée pour une période de cing ans renouve-
lable.

Elle est publiée an Jourral officiel de la République fran-
¢aise.

Art. R 1321-99. — Un ammété des ministres chargés des
douanes et de la santé détermine les modalités selon lesquelles
les demandes d’octroi et de renouvellement d’autorisation pré-
vues aux articles R 1321-95 et R. 1321-97 sont établies et ins-
truites.

Are. R, 1321-100. — Les ttulaires des autorisations mention-
nées aux arucles R. 1321-6 et R. 1321-8 doivent immédiarement
signaler toute modification apportée aux conditions
d’exploitation du captage au ministre chargé de la santé.

En cas de varation de la qualit® de I'eau constatée par les
autontds de contrle ou signalée par le ttulaire de I'autorisa-
tion, ou si cefte eau présente un danger pour la santé publique,
le ministre chargé de la santf peut suspendre pour une durée
maximum de quatre mois l'autorisation prévue aux articles
R.1321-95 et R. 1321-97. A l'issue de ce délai, I'autorisarion
peut 8tre retirte, apres avis de 1'Apgence frangaise de sécunté
sanitaire des aliments, s’il s’agit d'une eau minérale naturelle.

Art. R.1321-101. - L'importation d’une eau conditionnée
n'est pas soumise aux disposidons des articles R. 1321-95 A
R.1321-97 lorsqu'elle est seulement destinée A |'usage per-
sonnel ou familial d’un particulier, & 1'avitaillernent, & la diffu-
sion sous forme d'échantillons, 3 une consommabon lors de
manifestations particulitres dans lesquelles elle ne fait pas
I’objet d’un acte de vente.

Art. R, 1321-102. — Les frais entrainés par les procédures
d'autorisation prévues aux articles R.1321-95 et R. 1321-97
sont A la charge du péhtionnaire,

Section 4

Information da consommateurs

Art. D. 1321-103. — Les données relatives 2 la qualité de
I'eau distribuée comprennent notamment :

— les résultats de l’analyse des préleévements prévus aux
articles R. 1321-15 a R. 1321-22 et leur interprétation sani-
taire faite par le service de I’Etat chargé du contréle admi-
nistratif et technique des régles d'hygitne ;

— les synthses commentées que peut &ablir ce service, sous
la forme de bilans sanitaires de la situation pour une pé-
node déterminée.

Art. D. I321-104, — Sauf en cas de sitvation d’urgence ol
toutes les mesures sont prises pour informer les usagers dans les
meilleurs délais possibles par des moyens adaptés, le maire
affiche en mairie, dans les deux jours ouvrés suivant la date de
leur réception, 'ensemble des documents que lui transmet le
préfet sur les données reladves 2 la qualité de I'eau distribuée
ou sculement la synthdse commentée permettant une bonne
compréhension des données. Ces documents restent affichés
jusqu'd ce que de nouveaux documents soient disponibles.

En complément & I’affichage en mairie, une note de synthese
annuelle sur les données relatives 2 la qualité des eanx distri-
buées, transmise par le préfet, est publié&e par le maire av
recueil des actes administratifs prévu & I'article R. 2121-10 du
code général des collectivités territoriales, dans les communes
de 3 500 habitants er plus.

Lorsque, en complément A 1'affichage en maine, il est pro-
c&dé A une autre forme de publicité sur les données relatives 2
la qualité des eaux, l'information doit &tre basée, pour la pé-
ricde prise en compte, sur l'ensemble des résultats correspon-
dants disponibles. En cas de sélection de l'information, celle-ci
ne doit pas &tre de nature & tomper le consommateur.

Sur le méme panneau d'affichage, ou, dans le méme message,
en cas d'utilisation de fagon complémentaire d’autres modes
d’informarion, il est mentionné que, pour ['application de
I'anicle L. 1321-5, outes les données relatives & la quahté de
I'eau peuvent étre consultées en un lieu indiqué, situé éven-
tuellement dans une autre commune en cas d'intervention d'un
groupement de communes dans la distribution de I'eau. En ce
lieu, auquel le public peut facilement avoir accés pendant les
heures normales d’ouverture, sont tenues 4 la disposition directe
du public les données relatives au moins aux trois dermigres
années. Lorsqu’elles sont portfes sur un systéme informatisé, les
données sont présentées sous une forme équivalente a celle
d’origine et permettant une lecture simple.

Art. D. [32]-105. - Lorsque, par quelque moyen que ce
soit, les résultats des analyses effectuées dans le cadre de la sur-
veillance prévue 3 I'article R. 1321-23 sont portés 3 I'informa-
tion du public, toute disposition doit &tre prise pour éviter que
ces données puissent &tre confondues avec celles obtenues dans
le cadre du programme réglementaire d'analyses réalisé au titre
des articles R. 1321-15 4 R.1321-22. De plus, sur la période
concernée, l'ensemble des résultats d’analyse de surveillance
doit &tre pris en compie.
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CHariTRE 1
Thermo-climatame
et sonrces d’caux minérales paturelles

Section 1
Autorisation de livrer an puoblic I'ean minérule d’une source
Sous-section 1

Eau se présencant A 'émergence

Art. R 1322-/. — La demande d’autorisaion de livrer ou
d’administrer au public I'eau minérale d'une source telle qu'elle
se présente 3 I'émergence est adressée par I'exploitant ou le
propriétaire de la source an préfet du département.

Elle énonce les noms, prénoms et domicile du demandeur ;
pour une société, elle indique la raison sociale, le sidge social,
les nom et qualités de la personne chargée de présenter la
demande et de la suivre. Elle indique le nom dommé & la source,
nom qui doit étre distinct du nom de toute autre source d’eau
minérale autorisée, et choisi en dehors de toure dénomination
géographique.

Elle est accompagnée des pitces suivantes :

1" Un extrait de la carte au 1/50 000 et un plan précisant
I"emplacement de la source ;

2° Un érar descriptif des travaux dé€ji exécutés, et un pro-
gramme des travaux de captage et d'aménagement projetés ;

3° Le cas &chéant une copie des actes établissant les possibi-
litds qu'a jundiquement le demandeur d'assurer la protection
sanitaire de la source, sur le fondement des droits de propriéeé
ou de servitude sur les terrains nécessaires 2 la constitution du
périmetre samitaire de protection ;

4°> Un engagement de ne faire subir & 1'eau aucune opération
susceptible d’altérer sa nature ou sa composition telles qu’elles
sont constatées a4 1'émergence.

Art. R. 1322-2. - Le préfet transmet la demande au directeur
régional de I'indusirie, de la recherche er de 1’environnement
qui fait procé&der A la visite des lieux, vérifier 1'état des travaux
et dresser un proces-verbal de ces constatations.

Le captage et I'aménagement sont ensuite, s'il y a lieu, effec-
tués ou complétds sous le contrdle et la surveillance du direc-
teur régional de l'industrie, de la recherche et de I'environne-
ment.

Celuici peut exiger du demandeur, d'une part, 'installarion
de dispositifs permettant de contrdler ou de suivre I'évelution
des caractéristiques principales de la source, notamment sa tem-
pérature et son débit, d’autre part, |’acquisition des droits de
propriété ou de servitude permettant d’en assurer la protection
sanitaire.

En cas de désaccord avec le demandeur, le directeur régional
en réfere au ministre chargé de la santé qui statue aprés avis de
la section des eaux du Conseil supérieur d'hygitne publique de
France et du conseil général des mines.

Art. R [322-3. — Les travaux terminés et aprés un nouveau
constat de I'état des lieux par le directeur régional de I'indus-
tde, de la recherche et de |'environnement ou son délégué, il est
procédé :

1° Par le directeur régional de l'industrie, de la recherche et
de I'environnement ou son délégué A la défniton du régime
qu'il propose pour I'exploitation de la source et, sous ce régime,
4 la mesure de son débit en eau et en gaz, de sa température
d’'émergence, de sa résistvité ;

2 En présence du directeur régional de I'industrie, de la
recherche et de I'environnement ou de son délégué, par un labo-
ratoire agréé par le ministre chargé de la santé, pour le contréle
des eaux minérales narurelles :

a) A la prise d’échantillons destinds, d’une part, 3 1'analyse
chimique de l'eau et, s'il y a lieu, du gaz, et, d"autre part, &
I"analyse bactériologique ;

b) Au dosage sur place des divers éléments dont la reneur
dans I'eau est susceptble de varier dans les échantillons aprés
le prélevement

c¢) 81l y a lieu, & une détermination de la medioactivité ;

3° Par le laboratoire qui a procédé aum préleévements :

a) A une analyse faisant connaitre la composition chimique
de I'eau, ainsi que la composition des gaz dissous ou dégagés ;

b) A une analyse bactériologique.

Les opérations définies aux 1° et 2° somt réalisées autant que
possible le méme jour.

Art. R 13224, - les procdés-verbaux et certificats des dif-
férentes constatations et déterminations indiquées aux articles
R.1322-2 et R.1322-3 sont transmuis au préfet qui soumet le
dossier, compléé par les rapports et avis du directeur régional
de I'industrie, de la recherche et de I’environnement et du direc-
teur départemental des affaires sanitaires et soclales au conseil
départemental d’hygiéne, puis le transmet, avec son propre avis,
au munistre chargé de la santé.

Le ministre chargé de la santé fait procéder, par I'Agence
frangaise de sécurilé sanitaire des aliments, 3 deux nouvelles
analyses chimiques et bactériologiques & six meis d'intervalle.

A cet effet, sur invitation du ministre chargé de la santé, il
est procédé, par le directeur départemental des affaires sanitaires
et sociales ou une personne désignée par lui et en présence du
directeur régional de 1'industrie, de la recherche et de 1I’envi-
ronnemment ou de son délégué, a la prise de nouveaux échantil-
lons destinés, d'une part, 4 1'analyse chimique de |'eau et, s’il y
a lieu, du gaz, et, d’autre part, & I'analyse bactériologique.

Art. R. 1322-5. — Le ministre chargé de la santé prend {"avis
de 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments et de
I’Académie nationale de médecine si 1'ean est destinée A ali-
menter un établissement thermal, et, si des travaux complémen-
taires de captage et d'aménagement sont envisagés, du conseil
général des mines.

Ces travaux éventuels sont effectués sous le contrfle du
directeur régional de I'industrie, de la recherche et de ['envi-
ronnement, qui dresse un procés-verbal €tabhssant que I'état des
lieux répond aux conditions imposées.

Le ministre chargé de la santé statue par un arréé dont il est
fait mention au Journal officiel.

Sous-section 2

Eau ayant subi cerrains traitements

Art. R 1322-6. — Une eau minérale naturelle, telle qu'elle se
présente 2 |'émergence, ne peut faire 1'objet d’aucun waitement
ou adjoncLion autres que ceux Butorisés par arrété ministériel et
relatifs &

1° La séparation des éléments instables, par décantation ou
filtration, &ventuellement précédée d'une oxygénatlon ce traite-
ment ne devant pas avoir pour effet de modifier la composition
de I'eau dans ses constiuants essentiels ;

2¢ L’élimination de gaz carbonique libre par des procédés
exclusivement physiques ;

3° L’incorporation ou la réincorporation de gaz carbonique.

Ces maitements ou adjonctions ne doivent pas aveir pour but
ou effet de modifier les caractéristiques microbiologiques de
I’eau minérale naturelle.

La méme autorizsation peut prévoir le transport de 'eau 4 dis-
tance par des canalisarions ainsi que son mélange A des eaux de
propriétés analogues et de méme origine géologique ef, le cas
échéant, 3 des gaz provenant de ces mémes eaux, si 'eau est
destinée A alimenter un érablissement thermal.

Art. R. 1322-7. — La demande d'autorisation de livrer ou
d'administrer au public I'eau minérale d'ume source aprgs lui
avoir fait subir certains traitements, comme il est prévu au cin-
quidme alinéa de l'article R.1322-6, est présentfc dans les
formes indiquées aux premier et deuxizme alinéas de I'article
R. 1322-1.

Elle est accompagnée d’un dossier qui comporte, outre les
pitces mentionnées aux 1°, 2° et 3° de I'article R. 1322-1:

1° Une note :

a) Décrivant les traitements que le demandeur désire faire
subir & 1'eau, et éventuellement au gaz, avant de la livrer au
public ;

b) Indiquant les caractéristiques physiques et chimiques de
I'eau et du gaz qui résulteront de ces traitements ;

c) Proposant les mentions 4 faire figurer sur les étiquettes des
bouteilles qui doivent etre conformes 2 I'article L.214-1 du
code de la consommation et aux textes pris pour son applica-
tion ;

2* Un engagement de pe faire subir 2 'eau d'autres opéra-
tions que celles admises par I’arrété d’autorisation.
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Art. R. [322-8. — La demande est instruite selon la procé-
dure prévue par les articles R 1322-2 &4 R. 1322-5.

Art. R.1322-9 — L’arété d'autorisation définit les traite-
ments que I'eau minérale peut subir avant d'étre administrée au
public.

Sous-section 3

Explaitation 2 disrance du point d'émergenee

Art. R. 1322-10. — La demande d'autorisation d'exploiter 2
distance du point d'émergence une source d'eau minérale est
présentée dans les condiions indiquées aux premier et deuxi*me
alinéas de l'article R. 1322-1.

Elle est accompagnée des pidces suivantes :

1° Un extrait de la carte & une échelle suffisante pour y faire
figurer avec précision 1'emplacement de la source et celui du
lieu d’utilisation ;

2° La description des travaux d’aménagement projetés et des
installations prévues pour amener I'eau au point d’utilisation ;

3o L'engagement mentionné A I'aticle R, 1322-1;

40 Le cas échéant, copie des actes établissant les possibilités
que le demandeur a, juridiquement, d'assurer la protection sani-
taire de la source et des installations de transport.

Le préfet, aprés avoir fait compléter le dossier par les rap-
ports et avis du directeur régional de I'indusirie, de la recherche
et de I'environnement, du directeur départemental des affaires
sanitaires et sociales, et du conseil départemental d'hygine, le
transmet, accompagné de son propre avis, au ministre chargé de
la santé.

Art. R 1322-11. — Le ministre chargé de la santé, aprés avis
de 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments et de
I'Académie nationale de médecine si 1'ean est destinde 2 ali-
menter un établissement thermal, approuve, s'il y a lieu, les tra-
vaux projetés pour amener I'eau au point d'utilisation.

Les travaux sonr réalisés scus le contrble du directeur
régional de l'industrie, de la recherche et de 1'environnement.

L’arrété autorisant 1'exploitation de |'eau & distance du point
d'émergence est subordonné, d'une part, & la constatarion par le
directeur régional de I'industrie, de la recherche et de I'envi-
ronnement de la bonne exécution de ces wravaux, d'autre part, &
la vérification de la pureté bactériologique de I’eau au point
d’utilisation et de la conservarion de ses propriétés thérapeu-
tiques si I'eau est destinée & alimenter un établissement thermal.

A cet effet:

D'une part, le directeur régional de I'industrie, de la
recherche et de ’environnement dresse un procés-verbal de
constatation des travaux exécutés :

D'autre part, il est procédé le méme jour, mant aun point
d’'émergence qu'au pownt d'utilisation, aux diverses détermina-
tions prévues A l'article R.1322-3 et & des préldvements
d’échantillons d'eau, et, le cas échéant, de gaz, en vue d'ana-
lyses chimiques et bactériologiques par 1’Agence frangaise de
sécurité sanitaire des aliments.

Le ministre chargé de la santé statue aprés avis de 1"Aca-
démie nationale de médecine par un arrété dont il est fait men-
tion au Journal officiel de la République frangaise.

Sous-section 4

Mélange d'eaux minérales narurelles

Art. R [322-12. - La demande d’autorisation de livrer ou
d’administrer au public un mélange d'eaux minérales naturelles
et, éventuellement, de gaz provenant de plusieurs sources de
méme origine géologique et de qualit€s thérapeutiques ana-
logues, si I'eau est destinée & alimenter un établissement
thermal, est adressée au préfet du département dans lequel sont
situées ces sources.

Elle énonce les nom, prénoms et domicile du demandeur ; s’il
s'agit d'une société, la raison sociale, le siége social, le nom et
les qualités de la personne chargée de présenter la demande et
de 1a suivre. Elle indique le nom sous lequel le mélange est mis
€n vente ; ce nom ne peut, en aucun cas, Btre celui d'une des
sources dont I’eau minérale entre dans le mélange.

Elle est accompagnée des pigces suivantes :

1° Liste des sources dont I'eau minérale ou le gaz entre dans
le mélange, chacune des sources étant désignée par le nom qui

lur a déja étg attribué éventuellement par un arrété d'autorisa-
don antérieur, ou, & défaut, par un nom choisi comme il est
indiqué a I'armticle R. 1322-1;

2° Le cas échéant, copie de 'arrété d'autorisation de livrer ou
d’adminisirer an public l'eau minérale des sources portées sur la
liste précédente, bénéficiant déja d'une telle autorisation ;

3o Extruit de la carte au 1/50 000 et plan % une échelle suffi-
sante pour y faire figurer avec précision l'emplacement de cha-
cune des sources ;

4° Description des travaux déjd exécutés et des travaux de
captage et d’aménagement projetés pour l'exploitation, tant de
chaque source, que du mélange de leurs eaux, et, éventuelle-
ment, de leurs gaz ;

5° Note indiquant :

a) Les conditions dans lesquelles le mélange est réalisé;

b) Evenmellement :

— les traitements que le demandeur désire faire subir soit a
I’ean minérale ou au gez de chagque source avant de la faire
entrer dans le mélange, soit au mélange lui-méme ;

— les caracténistiques physiques et chimiques qui résulteront
pour ledit mélange de ces trailemnents ;

6* Engagement de ne faire subir 3 1'eau minérale de chaque
source et au mélange défimi des ecaux des différenies sources,
aucun autre traitement gue ceux qui seront permis par |'arrdté
d’autonsation ;

7" Le cas échéant, copie des actes établissant les possibilités
que le demandeur a juridiquement d’assurer la protection sani-
taire des sources et des installations prévues.

Art. R. 1322-13. — La demande ainsi établie est instruite
dans les conditions définies par les articles R.1322-2 &
R. 1322-5 inclus.

Les constatations et déterminations prévues par les articles
R.1322-2 a R. 13224 sont effectuées sur chacune des sources
utilisées qui n’a pas fair I’objet d'une autorisation antérieure, et
sur le mélange lui-méme.

L’arrété d’autorisation définit obligatoiremnent les conditions
de réalisation et de prépararion du mélange, éventuellement les
traiternents que 1'eau minérale et le gaz de chaque source, ou le
mélange, peuvent subir, les conditions dans lesquelles est auto-
risé le transport de I'eau dans les canalisations, et les limites
extr8mes entre lesquelles devront rester comprises les caractéris-
tiques physiques et chimiques du mélange.

Il précise :

1° Dans quelle mesure et sous quelles conditions sont mainte-
nues ou révisées les autorisations individuelles antérieurement
accordées de Tivrer ou d’administrer au public, sous le nom de
la source intéressée et sans mélange |'eau minérale de chague
source déjh autorisée figurant sur la liste visée au 1° de I’article
R.1322-12;

2° Dans quelle mesure er sous quelles conditions sont auto-
risées la livraison ou I'administration au public, sous le nom
proposé par le demandeur, et sans mélange, de I'eau minérale
de chague source non encore autorisée figurant sur la méme
liste.

Sous-section 5

Dispositions communes

Art, R.1322-14. — Aucune modification ne doit é&tre
apportée aux conditions d’exploitation, de traitement et d'utihi-
sation permises par I'arrété d'autonsation d’une source miné-
rale, avant que soit sollicitée et obtenue, conformément & la pré-
sente section, la révision de cefte autorisation.

A cet effet, toute modification projetée au captage ou 2
I'aménagement d’une source ou aux installations qui en per-
mettent |'exploitation, doit 8tre préalablement A [I'exécution,
portée A la connaissance du directeur régional de 1'industrie, de
la recherche et de I'environnement qui apprécie I'importance de
la modification proposée, et les répercussions qu’elle est suscep-
tible d’avoir sur les caractéristiques de l'eau livrée au public.

Ou bien il donne 1'autorisation d'exécuter les travaux.

Ou bien il demande au préfet de saisir le ministre chargé de
la santé qui, aprds avis de 1'Apence frangaise de sécuritf sani-
raire des aliments et de 1'Académie naticnale de médecine si
I'eau est destinée & alimenter un établissement thermal, statue
sur la possibilité d’autoriser les travaux dont il s agit el proctde,
§'il ¥ a lieu, & la révision de 1'autorisation.
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Art. R 1332-15 — Toute vanadton constatée dans les carac-
téristiques de I’ean ou du gaz d’une source minérale autorisée
nécessite un nouvel examen des proprétés de l'eau par
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments et |’Aca-
démie nadonale de médecine si 1'eau est destinée A alimenter un
¢tablissement thermal.

A la suite de cet examcn, ou bicn il st simplement procédé& a
I"inscription au bulletin de 1'académie des nouvelles caractéris-
tiques de l'eau, ou bien, si I'académiec ou 1'agence le juge
nécessaire, il est procédé & la révision de |'autorisation.

Art. R. [322-16. — L’arrété d’autorisation précise, apreés
accord du ministre chargé de la consommation, pour toure eau
mise en bouteilles, les mentions spéciales A cette eau qui,
conformément aux dispositions de 1'article L. 214-1 du code de
la consommation, peuvent ou doivent figurer sur les étiquettes
des bouteilles.

Section 2
Dédlaration d'intérét public
d'une soure d’=an minérale narurelle

Sous-section 1
Instruction de la demande

Art. R 1322-17. — La demande rtendant 3 faire déclarer d’in-
térét public une source d’eau minérale est adressée au préfet.
Elle peut 8tre jointe & la demande d’autorisation présentée en
application de 1'article L. 1322-13. Dans le cas ol la source a
été |'objet d'une autorisation antérieure, la demande est établie
et instruite dans les conditions fixées pour les demandes d’auto-
risation.

Lorsque la source a &€ autorisée, la demande de reconnais-
sance d'intérét public indique la date de 1'arrété ministériel
d’autorisation.

Art. R 1322-18. — Dans tous les cas, la demande contient,
en outre, des renseignements précis sur I'importance du débit
journalier de la source, avec les variations qu’elle est suscep-
tible d'éprouver suivant les saisons, en ce qui conceme son
débit, sa température et sa teneur en germes, les propriétés spé-
ciales des caux, l'importance de 1'é&ablissement d’'eaux miné-
rales naturelles qu'elle alimente et le nombre de personnes que
cet établissement a regu dans les trois dermitres années. Si les
eaux ne sont pas administrées sur place et si elles sont seule-
ment livrdes 4 la consommation publique, la demande indigue
avec précision le procédé d’embouteillage et le nombre de bou-
teilles produites par I'exploitant de la source pendant les trois
années précédentes, A la demande est joint un plan, & 'échelle
de 10 millimétres par métre, représentant 1'établissement d’eaux
minérales naturelles, et faisant connaitre la disposition des réser-
voirs, des salles de bains, de douches, d'inhalation et de tous
appareils ou installations servant & 1'administration des eaux,
ainsi que la disposition des différents aménagements et
constructions servant au fonctionnement de 1’établissement, avec
indications spéciales sur 1'évacuation des mardres et eaux
usées. Le demandeur y ajoute tous les renseignements propres &
faire apprécier les services que I'établissement rend a la santé
publique. Le préfet donne récépissé de la demande.

Art. R. 1322-19. — La demande est publiée dans les din jours
apres sa réception par le préfet au bulletin des actes administra-
tifs de la préfecture. Elle fait également I'objet d'insertion dans
deux journaux locaux aux frais du demandeur.

Elle est affichée pendant le délai d’un mois 2 la mairie de la
commune ol est situé 1"établissement d'eaux minérales natu-
relles, dans les sous-préfectures et 4 Ia préfecture du départe-
ment.

Un registre destiné 4 recevoir les observations et déclarations
du public est ouvert, pendant le méme délai et dans les mémes
lieux,

Art. R 1322-20. — A I'expiration du délai fixé 3 Darticle
R. 1322-19, et dans les deux mois qui suivent, une commission
composée, sous la présidence du préfet ou de son délépué, de
deux membres du conseil général, du directeur régional de I'in-
dustrie, de la recherche et de 1'environnement, du directeur
dédpartemental des affaires samitaires et sociales et de deux
médecins désignés par le conseil déparemental d'hygigne donne
son avis sur le résultat de I'enquére et sur la demande de décla-
ration d’intérét public.

Le préfet transmet au ministre chargé de la santé la délibéra-
tion de la commission, avec son avis, en méme temps que les
pi¢ces de |'enquéte, le rapport de la direcuon tégionale de 1'in-
dustrie, de la recherche et de I'environnement et les documents
annexés A la demande.

Art. R 132221 — Le consail génér'a] des mil’lBS, le Conseil
supérieur d'hygiene publique de France et I'Académie nationale
de médecine sont appelés 4 donner leur avis aprés avour, s'ils le
jugent utile, prescnit ou effectué eux-mémes les compléments
d’instruction et les vérifications nécessaires.

Art. R 1322-22, — Lorsque différemes sources sont exploi-
tées dans un méme établissement, la demande de déclaration
d'intért public peut en concemner la totalité ou plusieurs, et
I'instruction se fait d’'une manidére simultanée pour toutes les
sources comprises dans la demande. Toutefois, les renseigne-
ments indiqués i I"article R. 1322-18 doivent étre distincts pour
chaque source, de méme que les vérifications et opérations men-
tionnées a 1'article R. 1322-20.

Sous-section 2

Demande de fixadon d'un périméue de protection

Art. R 1322-23. — La demande de fixation d'un périmétre
de protection autour d’une source déclarée d'intérét public est
formée et instruite conformément aux dispositions de la sous-
section I, sous rdserve des articles suivants.

Art. R. 1322-24, — La demande est accompagnée :

1° D’un mémoire justificatif ;

2° D'un plan A I'échelle d'un dixidme de milliméoe par métre
représentant les terrains 3 comprendre dans le périmétre et sur
lequel sont indiqués I'allure présumée de la source et son point
d'émergence.

Toutefois, lorsque la surface des terrains est inféneure 2
10 hectares ou lorsque cette surface comprend une aggloméra-
tion, le plan est dressé¢ A I'échelle de 1 millimétre par metre.

La demande est publiée et affichée, et des registres d’enquéte
sont ouverts dans chacune des communes sur le territoire
desquelles s’étend le périmtre demandé.

Art. R. 1322-25. — La demande de fixation du périmdtre de
protection peut &tre produite en méme temps que la demande de
déclaration d'intérét public; il peut éire statué sur l'une ou
I'autre demande au vu d’une seule et méme instruction.

Art R 1322.26. - Les demandes de modificedion de péri-
metre sont formées et instruires comme les demandes de pre-
migre fixation et il est statué dans les m&mes formes.

Sous-section 3

Travaux dans le périmécre de prorection

Art. R 1322.27. — La demande d'autorisation préalable
prévue au premier alinéa de l'article L. 13224, pour les son-
dages et les travaux souterrains 3 exécuter dans le périmétre de
protection, est adressée au préfet. La demande énonce les noms,
prénoms et domicile du demandeur ; elle est accompagnée d'un
plan indiquant les dispositions des ouvrages projetés et d'un
mémoire explicatif des conditions dans lesquelles ils doivent
s'exécuter.

Art. R 1322-28. — Le préfet soumet la demande d’autorisa-
tion de travaux dans I'intérieur du périmétre de protection au
directeur régional de 1'industrie, de la recherche et de I'envi-
ronnement, pour tapport et avis. Il entend le propriétaire de la
source, ou l'exploitant si le propriétaire n’exploite pas lui-
meéme. Il donne son avis motivé, et le ransmet, avec toutes les
pigces du dossier, au ministre chargé de la santé.

Le ministre statue, aprés avis du Conseil supérieur d"hygitne
publique de France et du Conseil général des mines, auxquels il
est loisible de prescrire ou d’effectuer toutes les mesures d’ins-
truction complémentaires qu'ils jugent utiles.

Art R, 1322-29. — Lorsque, en application de 1article
L. 1322-5, le propriétaire d’une source minérale demande au
préfet dinterdire des travaum entrepris dans 1'intérieur du pén-
metre de protection, le préfer demande au directeur régional de
l'industme, de la recherche et de 1'environnement de constater
dans quelle mesure ces ravaux ont pour résultat d’altérer ou de
diminuer la source.
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Art. R. 1322-30. — Le directeur régional de 1'industrie, de la
recherche et de I'environnement proctde, en présence des par-
ties intéressées, ou elles ddment convoquées, aux opérations de
jeugeage et & toutes aumres qu’il juge utiles pour établir I'in-
fluence des travaux qui ont donné lieu 2 la réclamation sur le
régime de la source, son débit et la composition de ses eaux. Il
dresse un proc®s-verbal détaillé qu’il signe conjointement avec
toutes les parties comparantes; il transmet ce procs-verbal,
avec son avis, au préfer qui statue, conformémemt aux disposi-
Lions de I'article L. 1322-5. Chacune des parties intéressées peut
requénir l'insertion de ses observations au procas-verbal.

Art. R.1322.31. — 1l est procédé, conformément aux disposi-
tions de 1'article R. 1322-30, dans le cas ol le propriétaire d'une
source minérale déclarée d'intérét public demande au préfet
d’ordonner provisoirement, en vertu de !article L. 1322-6, la
suspension de sondages et de travaux soulerrains entrepris en
dehors du périmétre de protection et gu'il signale comme é&tant
de nature A altérer ou diminuer la source.

Secdon 3

Surveillance des sources d’canx minérales narurelles

Art. R.1322-32. -~ La surveillance des sources d’eaux miné-
rales est exercée par le directeur régional de I'industrie, de la
recherche et de 1'environnement, pour tout ce qui touche leur
conservation, leur aménagement, jusqu’aux réservoirs généraux
qui les regoivent ou, s'il s'agit d'eaux A livrer en bouteilles, jus-
qu'aux installations d’embouteillage inclusivement.

La surveillance de la distribution et de I'emploi des eaux, une
fois celles-ci amenées dans les réservoirs généraux ou mises en
bouteilles, est exercée par le directeur dépertemnental des affaires
sanitaires et sociales.

Art. R 1322-33 — L’exploitamt est tenu de donner toures
facilitds pour accomplir sa mission 2 toute personne régulidre-
ment mandatée pour concourir & la surveillance des sources.

L'exploitant doir signaler au directeur départemental des
affaires sanitaires et sociales toutes modifications dans le cap-
tage et toutes imégularités dans la quantité, la qualité et la tem-
pérature de 1'eau.

Il est tenu de faire procéder, au moins deux fois par an, par
un Jaborarcire public agréé, A une analyse bactériologique.

Le résultat de cette analyse est adressé par I'exploitant au
directeur départemental des affaires sanitaires et sociales.

Ceute analyse bactériologique doit intervenir pour les exploi-
tations d’'eaux minérales pratiquant la mise en bouteilles dans
les conditions de périodicité fixées par le ministre chargé de la
santé, aprés avis de 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire des
aliments,

Art. R. 1322-34, — Les observanons auxquelles donnent lieu
les constatations faites par les services compéents sont adres-
sées au préfet. Elles indiquent, d’une fagon précise, les travaux
qui devraient Etre effectués.

Le préfel communique ces rapports & I'exploitant, qui est
tenu de présenter ses observations dans un délai de quinze jours.

Art. R. 1322-15. - Le préfet statue sur les mesures A prendre
ct impartit, s’il y a lieu, un délai A I'exploitant pour 1'exécution
des travaux.

Art. R 1322-36. — L’aurorisation peut @tre suspendue ou
révoquée par le ministre, dans les cas suivants :

1° Lorsque la source est restée inexploitée depuis cing ans ou
a été exploitée dans des conditions tout A fait insuffisantes ;

2° Lorsque I'eau, par suite de modifications ou de pollution,
présente un danger pour la santé publique ou cesse de pouvoir
éme employée comme agent thérapeutique ;

3 Lomsque I'exploitant s’abstient, nonobstant une mise en
demeure, de faire procéder i I'analyse prescrite & [I'article
R 1322-33 ou & I'exécution des travaux ordonnés par le préfet.

Dans les cas prévus aux 2° er 3°, la décision est prise aprés
avis du conseil général des mines et de I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des aliments.

Dans le cas ol l'ean présente un danger pour la santé
publique, le ministre suspend, provisoirement, 1'autorisation en
aftendant I'achévement de la procédure ci-dessus.

Secdon 4
[ndustries d’embounteillage d'can minérle

Art. R, 1322-37. - Toule entreprise qui veut procéder a
I'embouteillage d'une eau minérale naturelle pour la livrer au
public doil obrenir une autorisarion d’embouteillage délivrée par
le préfet du département.

Le silence gardé pendant plus de trois mois sur la demande
d’autorisation vaut décision implicite de rejet.

Seules peuvent &tre embouteillées comme eau minérale les
eaux dont I'exploitation est autorisée en application de article
L. 1322-1 et dont, le cas échéant, le rraitement ou le transport i
distance en canalisation est aurorisé en application de 1’article
R_1322-6.

L’autorisation d’embouteillage peut @tre déliviée méme
lorsque les autorisations déterminées 4 I'alinéa précédent sont
en instance de renouvellement ou de modification.

Art. R 1322-38 ~ Le préfet du département et son représen-
tant, les agents de la direction des affaires sanitaires et sociales,
de la direction régionale de I'industrie, de la recherche et de
I’environnement et de la direction générale de la concurrence,
de la consommation et de la répression des fraudes ansi que
tout agent de service public habilité spécialement par le ministre
chargé de la santé ont accds aux lieux d'exploitation pour pro-
céder aux opérations prévues dans leurs anribulions ou dans
leur mission.

Art. R 1322-39. — Avant la délivrance de [ autorisation
d’exploitation, il est procédé sous I'autorité du directeur des
affaires sanitaires et sociales en présence d'un représentant du
directeur régional de I'industrie, de la recherche et de ’envi-
ronnement au récolement des travaux d'installation,

En outre, deux analyses completes portant 'une sur I'eau 3
emboureiller et I'autre sur 1’eau en récipients emplis dans les
installations A autoriser, et, le cas échéant, une analyse bactfrio-
logique portant sur T'ean de rningage sont effectudes par
I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments,

Art. R 1322-40. - Un contrfle de la qualité de 1'eau est
assuré en cours d’exploitation au moiwns tous les deux mois sous
I’autorité du directeur des affaires sanitaires et sociales ou de
son représentant qualifié par le laboratoire chargé de la surveil-
lance de la ou des sources dont I'ean alimente 1’installation.

Art. R 132241 - Les frais de contrbles prévus aux articles
R.1322-39 et R. 1322-40 sont a la charge de 1'exploitant.

Le tarif des analyses de contrble est fixé par amété du
ministre chargé de la santé.

Art. R [32242. — Sans préjudice des mesures d’urgence
pouvant étre prises par le préfet dans tous les cas ob les qualitss
de I'eau prélevée, |'aménagement de 1'installation ou les condi-
tions d’exploitation de I'embouteillage ne correspondent pas aux
prescriptions des textes en vigueur et si l'exploitant ne prend
pas les mesures nécessaires pour remédier aux défectuosités
constatées, 1'antorisation peut atre suspendue par amété du
préfet, aprés avis du directeur des affaires sanitaires et sociales
et du directeur régional de |’industrie, de la recherche et de
I'environnement. L’exploitant est appelé au préalable 4 pré-
senter ses observations.

Si la suspension n'est pas levée au bout d'un an, I'autorisa-
tion d’embouteillage peut €tre retirée.

Art. R 132243, — Les entreprises d’embouteillage doivent
remplir les conditions suivantes :

1° Les ateliers doivent étre construits en matériaux durs, les
sols revétus d'un matériau imperméable et agencés pour per-
mettre un écoulement des eaux facile et rapide; Iatelier
d’emboureillage doit étre isolé, tant des locaux destinés a la
réception et au triage des récipients, que des locaux destinés 2
I'emballage et 4 'expédition des eaux ;

2" Les récipients doivent éire en verre ou en matériaux auto-
risés par le ministre chargé de la santé aprés avis de 1"Agence
frangaise de sécurité sanitaire des aliments; le silence gardé
pendant plus de six mois sur la demande d'autorisation de maté-
riaux vaut décision de rejet ;

3° Les opérations de lavape, de remplissage ct de bouchage
doivent s’effectuer sans intervention manuelle intermédiaire ;

4° Les récipients doivent étre lavés et désinfectés & moins que
leur fabrication ne garantisse leur propreté et leur stérilité au
moment du remplissage. A 1'exclusion de ceux qui sont fabri-
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qués en continu ou livrés stériles, les récipients doivent &tre
nncés avec une eau potable et égouttés lorsque le demnier nin-
gage n'est pas fait avec I'’ean A embouteiller. Les produits uti-
lisés pour le lavage et la désinfection ainst que les nouveaux
modes de stérilisation des récipients doivent étre autorisés par le
minisae chargé de la santé aprés avis de 1'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des aliments. Les bouteilles doivent Etre
mirées avant et aprés remplissage ;

5° L'obturation doit présenter toutes garanties d'étanchéité et
de salubrité ,

6° Le cas échéant, les appareils destinés au dégazage et 4 la
réincorporation des gaz doivent assurer la conservation du gaz
sans altération, ni addition de gaz étranger aux sources auto-
risées. La teneur en gaz de I'ean minérale A l'embouteillage ne
doit pas différer de plus de 10 % au plus ou de 25 % en moins
de la quantité figurant dans 1’autorisation de réincorporation du
gaz prévue a l'article R, 1322-13.

Art R. 132244 - Un armé@té du ministre chargé de la santé
fixe :
— la forme de la demande d’autorisation et la composition du
dossier & présenter 2 1'appui de la demande ;
- les modalités de contrble de la qualité de |'eau.

Section 5
Sorvrillane da émblissemeno thermaox

Art. R 132245, — Le médecin inspecteur départemental de
santé publique exerce la surveillance sur toutes les parties de
I"établissement affectées A 1'administration des eaux et au traite-
ment des curistes, ainsi que sur 1'exécution des dispositions qui
s’y rapportent.

Les dispositions de I'alinéa précédent ne peuvent @re enten-
dues de maniére A restreindre la liberté qu'ont les malades de
suivre la prescripion de leurs propres médecins sans préjudice
du libre usage des eaux, prévue i I'article R. 1322-46.

Art. R 132246. — Les établissements doivent étre ouverts,
au moins pendant toute la durée de la saison, aux personnes qui
ont & faire usage des eaux.

Dans les communes classées comme stations hydrominérales,
la durée de la saison est la méme que celle de la perception de
la taxe de séjour dans la station. Toutefois, au commencement
ct A la fin de la saison, le préfet peut, par arrété, autoriser 1’ou-
veriure partielle des éwablissements. Dans les autres communes,
la durée de la saison est fixée par amrété préfectoral.

Art. R 132247, — Dans ous les cas ol les besoins du ser-
vice I'exigent, des réglements arrétés par le préfet, aprés avis
des exploitants, déterminent les mesures qui ont pour objef:

1° La salubrité des cabinets, bains, douches, piscines et, en
général, de tous les locanx affectés & 1"administration des eaux ;

2° Le libre usage des eaux ;

3° L'exclusion de toute préférence dans les heures, pour les
bains et douches ;

4° Les tarifs, sauf les réductions qui peuvent &tre accordées
aux personnes dénuées de ressources ;

5° La protection particuligre due aux malades ;

6 Les mesures d’ordre et de police a observer par le public,
soit A I'intérieur, soit aux abords.

Art. R.1322-48. — Les réglements prévus & Iarticle
R. 132247 sont affichés A {'intérieur de 1’établissement et sont
obligatoires pour les personnes qui le fréquentenr et le personnel
qui y est employé.

Art. R 132249 - Un mois avant l'ouverture de chaque
saison, les exploitants envoient au préfet le tarif détaillé des
prix correspondant aux modes divers suivant lesquels les eaux
sont administrées, et des accesscires qui en dépendent.

1l ne peut y &tre apporté aucun changement pendant la saison.

Sous aucun prétexte, il n'est exigé ni pergu aucun prix supé-
rieur au tarif, ni aucune somme en dehors du tarif pour I'emploi
des eaux.

Art. R 1322-50. — Le tarif prévu 2 I'article R. 132249 est

affiché en permanence 4 la porte principale et dans 1'intérieur
de 1'établissemnent.

Art. R 1322-51. — A l'issue de la saison des eaux, 1'exploi-
tant d’un établissement d’eaux mindrales transmet au préfet un
état indiquant le nombre des personnes qui ont fréquenté 1'éta-

blissement, amsi que les renseignements statistiques dont la
nomenclature est fixée par un arrété du mimstre chargé de la
santé. Cet état est adressé par le préfet au ministre chargé de la
santé.

Secrion 6

Ewablissrments thermanx

Art. R. 1322-52. — Sont considérés comme établissemnents
thermaux, les ¢wablissements qui utilisent sur place ou par
adduction directe, pour le traitement interne ou externe des
malades, 1'eau d'une ou plusicurs sources minérales régulidre-
ment autorisées ou ses dérivés: boues ou gaz.

L'organisation générale, le personnel, le matériel et tous les
services d’un établissement thermal doivent 8tre fonction de sa
capacité réelle d’utilisation, c’est-3-dire du nombre maximum de
personnes pouvant y étre normalement traités au cours d'une
méme journée, selon l'importance de 1'€établissement, son ali-
mentation en eaux minérales ou leurs dénvés et le rythme de
cette alimentation.

Art. R 1322-53. = La construction des locaux doil
comporter partout un sol imperméable ou revéu de substances
permettant le lavage fréquent. Les murs et les cloisons sont
enduits d'une peinure lavable, claire de préférence.

Les fenéires doivent étre dépourvues de doubles rideaux et le
sol de tout rapis en tissus qui ne soit pas facilement lavable

_ Art. R ]322-54. — Les locaux sonl aérés el neftoyés chaque
jour.

Le lavage complet des locaux doit étre effectué une fois tous
les quinze jours.

Art. R. 1322-55. — L'aération doit &tre permanente er congue
de manitre 4 fonctionner en toutes saisons, sans occasionner de
géne aux malades.

La température minimum des locaux ne doit jamais &tre infé-
rieure &4 18°C.

Art. R 1322-56. — Tout établissement thermal doit se
conformer rigoureusement aux réglements concernant le captage
des caux, leur analyse, leur adducton, leur distribution et leur
utilisation.

Art. R. 1322-57. — L’évacuation des eaux usées
assurée conformément aux régles d'hygitne.

Les toilettes et les w.-c. doivent &tre en nombre suffisant,
bien aérés et venulés.

Art R 1322-58 - Contre le risque d’incendie, 1'établisse-
ment thermal doit disposer :

1° De postes d’eau;

2° D'extincteurs en nombre suffisant ;

3° D'un moyen d’appel rapide 2 la casemne des pompiers la
plus proche. La construcion et 1'aménagement des locaux
doivent permetire leur prompte évacuation en cas de simistre.

Art. R 1322-59. - Tout établissement thermal doit posséder
le téléphone.

Les adresses et les numéros de téléphone dont on peut avoir
besoin d’urgence sont affichés en évidence et & proximité de
I"appareil.

Art R. 1322-60. — Chaque établissement thermal doit pos-
séder et maintenir en parfait état de fonctionnement I'installa-
tion et 1'appareillage comrespondant aux indications médicales de
la station. L’importance de ceux-ci est proportionnelle an chiffre
de la clienttle fréquentant I'établissement.

Les établissements thermaux comportant plusieurs classes
doivent posséder, dans chacune de ces classes, la totalité des
installarions nécessaires A I'exécution intégrale de la cure, ainsi
que tout le matériel et tout I’équipement permettant I'application
de tous les traiternents sans exception.

Les m@mes mesures rigourcuses d’hygidne doivent étre appli-
guées dans toutes les classes.

Les appareils destinés & 1'usage individuel doivent &tre désin-
fectés chaque fois qu'ils ont été utilisés.

Les établissements destinés au trairement des affections respi-
raroires doivent posséder en nombre suffisant et dans tous les
locaux od ils sont nécessaires des crachoirs 3 eau courante,
aseptisés en permanence et maintenus rigoursusement propres.

Le linge utilisé par chaque curiste doit &re désinfecté apres
usage, ainsi que les baignoires et tous les objers individuels de
cure.

doit étre
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Une signalisation sonore et lumineuse doit permettre d’indi-
quer le début et la fin des traitements.

L'établissement doit ére pourvu de déshabilloirs en nombre
suffisant afin de réduire au minimum I'attente des curistes.

Art. R 1322-61. - Un moyen de transport doit étre prévu en
faveur des malades qui ne peuvent se déplacer.

Chaque curiste doit posséder une fiche médicale sur laquelle
figure un relevé des examens pratiqués et des traitements pres-
crits. Ces fiches, régulizrement mises A jour, sont classées dans
un meuble fermant & clé. Le personnel médical a, seul, qualité
pour le consulter.

Art. R 1322-62. — Un médecin doit étre attaché & chaque
établissement thermal en qualité de directeur ou de conseiller
technique. A défaut et provisowrement, un médecin praticien de
la station doit assurer la surveillance médicale de 1'établisse-
ment.

Un infirmier ou une infirmidre au moins doit se trouver en
permanence A 1'établissement pendant les heures de cure.

Les inspecteurs ou surveillants qualifiés chargés de veiller a
I'application exacte des traitements prescrits doivent eétre
affectés A chaque service ou groupe de services.

Le personnel doit posséder des connaissances techniques suf-
fisantes pour que soit assurée |’applicarion correcte des Iraite-
ments prescrits.

Le secret médical doit étre observé par tout le personnel.

Art. R. 132263, — Avant son entrée en fonctions, tout
membre du personnel doit étre soumis & un examen médical
général comportant notamment :

— une radiographie ou une radiophotographie pulmonaire A
moins qu'un cliché datamt de moins de deux mois ne
puisse étre fourni ;

— une épreuve cutanée a la tuberculine.

En outre, les agents sont tenus de subir chaque année un
examen clinique A la suite duquel le médecin du travail peur
prescrire les investigations complémentaires qu'il juge néces-
saires.

Art. R 1322-64. — Chague établissement thermal doit établir
et tenir & jour une fiche pour chague malade. Cene fiche doit
comporter 1'indication des conditions financi¢res dans lesquelles
sont pratiqués les traitements.

Art. R. 1322-65. — Un établissement thermal dispensant au
cours de cures thermales des pratiques de rééducation fonc-
tionnelle de 1'appareil locomoteur ne peut €oe agréé que s'il
remplit, outre les conditions ci-dessus, communes 2 tous les éta-
blissements thermaux privés, celle d’appartenir 3 une station
dont la spécialisation comprend les atteintes de I’appareil
locomoteur.

Art. R. 1322-66. — En ce qui conceme les locaux et I’équi-
pement, 1'éablissement thermal doit comprendre :

1° Essentiellement, un service de kinésibalnéothérapie dont
les postes de traitement doivent €me dotés des moyens clas-
siques permettant la mobilisation sous 1'eau.

A ce service, il y a lieu d'annexer:

a) Des cabines de déshabillage dont certaines pour malades
allongés ;

b) Un dispositif pour le séchage des peignoirs de bain ;

c) Des salles d'une capacité suffisante pour assurer sur place
un repos de durée convenable A chaque malade traité ;

d) Une salle d’examen pouvant éventuellement servir de salle
de soins d’urgence et contenant au moins une table d’examen ;

e) Un local-remise pour entreposer les fauteuils roulants et
les brancards urilisés pour le transport des malades.

L'utilisation des piscines, et notarmment le rythme de leurs
remplissages et de leurs évacuations, leur désinfection et leur
contrdle bactériologique doivent faire 1'objet d’un reglement
strict donnant les garanties d'hygigne indispensables.

Elles doivent &tre munies de moyens de sécurité suffisants.

2° Eventuellement, une salle de rééducation pourvue du maté-
riel permeftant la mobilisation individuelle des malades.

Les autres locaux ou équipements prévus dans les centres ou
services de rfadaptation fonctionnelle sont ici Facultatifs.

Art. R 1322-67 — Le personnel technique paramédical habi-
lité 2 exécuter les pratiques de rééducaton fonctionnelle doit
comprendre un ou plusieurs masseurs-kinésithérapeutes suivant
I'importance du service.

Le reste du personnel d’exécution doit €tre en nombre suffi-
sant et présenter la compétence nécessaire.

CuariTRE 111
Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments
Secrion 1
Dispositions générales

Art. R 1323-1. — L’Agence frangaise de sécurité sanitaire
des aliments, établissement public & caractére administratif,
exerce les rissions et prérogatives mentionnées aux articles
L.1323-1 et L.1323-2, L. 5141-3 & L.5144-3.

Elle est chargée d'assurer anprés du ministére de I'agriculture
et des autres ministeres intéressés 1'appui scientifique et tech-
nigue nécessaire A 1'élaboration, & 1'application et & 1"évaluation
des mesures prises dans les domaines de la santé animale, du
médicament vétérinaire, du bien-étre des animaux et de leurs
conséquences sur l'hygitne publique, ainsi que la sécurité sani-
taire des aliments destinés & 1'homme ou & ’animal.

Elle participe au contrdle de 1'utilisation et de la dissémina-
tion des organismes génétiquement modifiés, en ce qui conceme
les médicaments vétérinaires, dans les conditions prévues par le
décret n°® 95-1173 du 6 novembre 1995 prs pour 1'application
du titre IIT de la loi n® 92-654 du 13 juillet 1992 relative au
contrble de I'utilisation et de le dissémination des organismes
génétiquement modifiés, en ce qui concerne les médicaments
vétérinaires.

Art. R. 1323-2, — Pour U'exercice de ses missions, 1'Agence
frangaise de sécurité sanitaire des aliments peut notamment :

1° Acquérir les biens meubles et immeubles nécessaires ;

2° Atribuer, sur son budget propre, des subventions, préts 2
titre gratuit ou avances aux personnes publiques ou privées qui
réalisent des études, recherches, travaux ou ouvrages concourant
A 'accomplissement de ses missions ;

3° Conclure des conventions ou participer 4 des groupements
d’intérét public avec toute personne publique ou privée, fran-
gaise ou étrangdre, et notamment avec des établissements
d’enseignement et de recherche qui ont des missions complé-
mentaires des siennes ou lui apportent leur concours.

Section 2
Organisation administrative
Sous-section 1
Conseil d'administracion

Art R.1323-3. - Le conseil d'administration comprend,
outre son président :

1» Douze membres représentant 1’Etat :

a) Le directeur général de la santé au ministére de la santé
ou son représentant ;

b) Le directeur de 1'administraton générale, du personnel et
du budget au ministére de la santé ou son représentant ;

¢) Le directeur de la recherche, des études, de 1’évaluation et
des statistiques au ministtre de la santé ou son représentant;

d) Le directeur général de 1'alimentation au minisigre de
I'agriculture ou son représentant ;

e) Le directeur général de I'enseignement et de la recherche
au ministtre de l'agriculture ou son représentant ;

f) Le directeur des affaires financieres et économiques au
ministére de !'agriculture ou son représentant ;

g) Le directeur général de la concurrence, de la consomma-
tion et de la répression des fraudes au ministére de 1'économie
et des finances ou son représentant ;

h) Le directeur du budget au ministtre du budget ou son
représentant ;

i) Le directeur de la recherche au ministére de la recherche
ou son représentant ;

j) Le directeur de la prévention des pollutions et des risques
au ministtre de 1'environnement ou son représentant ;

k) Le directeur général de I'industrie, des technologies de
I'information et des postes au ministtre de I'industrie ou son
représentant ;

!) Le directeur du développement et de la coopération tech-
nigue au ministere des affaires étrangéres ou son représentant ;
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2° Douze membres désignés pour une durée de trors ans
renouvelable :

a) Deun membres des organisations de consommateurs
agréfes, sur proposition du Conseil national de la consomma-
tion ;

b5) Un membre des organisations professionnelles agreoles ;

¢) Un membre des orgamsations professionnelles des indus-
tries agroalimentaires ;

d} Un membre des organisations professionnelles du
commerce et de la distribution ;

€) Un membre des organisations professionnelles des indus-
tnes de la pharmacie véténnaire ;

P Trois personnalités qualifiées dans les domaines de compé-
tence de 1'agence ;

g) Trois représentants du personnel de 1'agence.

A l'exception des représentants du personnel qui sont é€lus
selon les modalités fixées par le rdglement intérieur de I"éta-
blissement, les membres du conseil d'administration mentionnés
au 2° sont nommés par arrété des ministres chargés de 1'agri-
culure, de la consommation et de la santé.

Chacun des membres mentionnés au 2° a un suppléant
désigné dans les mémes conditions que le tmulaire.

Art. R 13234. — En cas de vacance d'un sigge du fait de
I'empéchement définitif de son titulaire ou de la perte de la
qualité au titre de laquelle il a été désigné, il est procéds A la
désignation d'un nouveau membre dans les conditions prévues A
I"avant-dernier alinéa de l'amicle R.1323-3 pour achever le
mandat de celui qu’il remplace.

Art. R 1323-5. - Le président du conseil d'administration
est nommé pour une durée de trois ans renouvelable.

Le conseil d’administration élit en son sein un vice-président
qui exerce toutes les prérogatives du président en cas d’absence
ou d'empéchement de ce dernier.

Art. R 13236, — Les fonctions de membre du conseil d’ad-
ministration sont incompatibles avec la qualité de membre du
conseil scientifique mentionné A I'article R. 1323-18.

Art. R 1323-7. — Le directeur pénéral, le contr8leur finan-
cier, I'agent comptable et le président du conseil scientifique
assistent aux séances du conseil d’administration avec voix
consultative. Le directeur général peut en outre se faire assister
de toute personne de son choix.

Le président du conseil d'administration peut é&galement
inviter A assister aux sfances, avec voix consultalive, loute per-
sonne dont il estime la présence utile.

Art. R 1323-8. - Les fonctions de membre du conseil d’ad-
ministration sont exercées 4 titre gracieux. Elles ouvrent droit
aux indemnités pour frais de déplacement et de séjour dans les
condifons prévues par les décrets n° 86416 du 12 mars 1986
fixant les conditions et modalités de prise en charge par I'Etat
des frais de voyage et de changement de résidence & 1'étranger
ou entre la France et |'étranger des agents civils de I'Etat et des
établissements publics de I'Etat & caract®re administratf,
n° 89-271 du 12 avril 1989 fixant les conditions et les modalités
de réglement des frais de déplacement des personnels civils a
I'intérieur des départements d'outre-mer, entre la métropole et
ses départements, et pour se rendre d’un département
d’outre-mer A un aurre, n° 90437 du 28 mai 1990 fixant les
conditions et les modalités de réglement des frais occasionnés
par les déplacements des personnels civils sur le Lerritoire
métropolitain de la France lorsqu’ils sont 2 la charge des bud-
gets de I'Etat, des établissements publics nationaux 4 caractire
administratif et certains organismes subventionnés et n* 98-844
du 22 septembre 199B fixant les conditions et les modalités de
reglement des frais occasionnds par les déplacements des per-
sonnels civils de I'Etat, 4 I'intérieur d’un territoire d'outre-mer,
entre la métropole et un temitoire d’outre-mer, entre deux terri-
toires d’outre-mer et entre un territoire d’outre-mer et un dépar-
tement d’outre-mer, la collectivité terriroriale de Mayotte ou
celle de Saint-Pierre-et-Miquelon.

Art. R 1323-9. — Le conseil d'administration se réunit au
moins trois fois par an sur convocation de son président.

En outre, la convocation est de droit dans les trente jours de
la demande qui en est faite par I'un des ministres de tutelle, par
le directeur général, ou par le tiers au moins des membres du
conseil d’administration.

Art. R 1323-10. - Le président fixe 1'ordre du jour.

Les questions dont les ministres chargés de I'agriculiure, de
la consommation ou de la sanié, le directeur général ou le tiers
au moins des membres du conseil d'administration demandent
I'inscription a I'ordre du jour sont inscrites de droit.

Art. R. 1323-11. — Le conseil d’administration ne peut déli-
bérer valablement que si la moiti€é au moins de ses membres
sont présents. Si le quorum n'est pas atteint, le conseil est
convogué dans les quinze jours avec le méme ordre du jour, Il
délibtre alors valablement quel que soit le nombre d'ad-
ministrateurs présents.

Les décisions sont prises A la majorité simple. La voix du
président est prépondérante en cas de partage égal des voix.

Art. R 1323-12, - Le conseil d’administration fixe les orien-
tations générales de la politique de 1'agence.

Il délibére sur:

1° Les objectifs stratégiques pluriannuels et, le cas échéant,
les contrats d’objectifs et de moyens passés entre I'établisse-
ment et 1'Etar ;

2* Le réglement inténieur, définissant notamment les moda-
lités de fonctionnement du conseil scientifique et des comités
d’experts spécialisés, et les mesures générales relatives & 1"orga-
nisation de |'établissement qui comprend en particulier I' Agence
nationale du médicament vétérinaire ;

3° Le budget et, sous réserve des dispositions de I'armicle
R. 1323-14, ses modifications, la répartition des moyens et des
emplois entre chacune des composanies de 1'établissement, le
comple financier et 1'affectation des résultats ainsi que le
tableau des emplois ;

4° Le programme d'activiié et le rapport annuel mentionné au
12° de I'article L. 1323-2;

5 Les acquisitions, aliénations et échanges d'immeubles, les
baux et locations les concemant comportant une durée supé-
rieure a celle qu'il fixe ;

6° Les contrats ainsi que les marchés publics et conventions
d’un montant supérieur & un seuil qu'il détermine ou compor-
tant des engagements d'une durée supérieure i celle qu'il fixe ;

7° Les emprunts ;

Be L'acceptation des dons et legs ;

9 Les subventions ;

10° Les redevances pour services rendus er rémunérations de
route nature dues a 1'établissement ;

11° Les actions en justice et les transactions ;

12° Les participations de I'établissement & des groupements
d'intérét public ;

13 Les régles générales applicables aux rémunérations des
personnels contractuels de droit privé.

Art. R.1323-13. — Sous réserve des dispositions des
deuxidme et troisitme alinéas ci-aprds, les délibémations du
conseil d'administration sont exécutoires quinze jours apres leur
réception par les ministres chargés de ['agriculture, de la
consommation et de la santé, & moins que I'un d’eux n'y fasse
opposition. En cas d'urgence, les ministres chargés de I'agri-
culture, de 1a consommation et de la santé peuvent en autoriser
conjointement 'exécution immédiate.

Les délibérations portant sur les matiéres mentonnées aux 3,
a I'exception du budget, du compte financier et de I'affectation
des résultats, 5°, 7° et 8¢ de I'article R. 1323-12 ne sont exé-
cutoires qu'un mois aprés leur récepton par les minisires men-
donnés A l'article L. 1323-1 et par le ministre chargé du budget,
4 moms que 'un d’eux n'y fasse opposition.

Lorsque I'un des ministres précités demande par é&crit des
informations ou documents complémentaires, le délai est sus-
pendu jusqu'a la production de ces informations ou documents.

Les délibérations portant sur la matiére mentionnée au 13° de
I'article R 1323-12 ne sont exécutoires qu'un mois aprés leur
réception par les ministres mentionnés & I'alinéa précédent et le
ministre chargé de la fonction publique, 3 moins que 1'un d'eux
n'y fasse opposition.

Les délibérations relatives aux actions en justice mentionnées
au 11¢ de I'article R. 1323-12 sonr immédiatement ex&cutoires.

Art. R.1323-14. — Les décisions modificatives do budget qui
sont sournises au conseil d’administration et & 1'approbation des
autorités de tutelle sont celles qui comporient soit une aug-
mentation du montant total des dépenses inscrites au budget de
I’&tablissement, soit des virements de crédit entre la section des
opfrations en capital et la section de fonctionnement ou entre
les chapitres de fonctionnement et les chapitres de personnel.
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Les autres décisions modificatives du budget sont prises par Sous-section 3
le directeur général en accord avec le contréle financier et sou-
mises A la ratification du conseil d’administration lors de sa pro- Conseil scentifique
chaine séance.
Art. R 1323-18. — Le consell scientifique, mentionné A

Sous-section 2

Directeur général de l'agence

Art. R. 1323-15. — Le directeur général est nommé pour une
durée de trois ans renouvelable.

Il dirige I'érablissement. Il accomplit tous les actes qui ne
sont pas réservés au conseil d’administration en vertu des dispo-
sitions de I'article R. 1323-12.

Il prépare les délibérations du conseil d'administration et en
assure 1'exécution.

Il recrute, nomme et pére les fonctionnaires régis par le
décret n® 98-695 du 30 juillet 1598 relatif au statut des corps
des chargés de recherche et directeurs de recherche, ainsi que le
personnel contractuel ; il donne son avis préalablement 2
I'affectation & I' Agence des fonctionnaires appelés & y servir et
qui sont, notamment, régis par les décrets n° 90-973 du
30 octobre 1990 portant statut particulier du corps des ingé-
nieurs du génie sanitaire, n® 92-1432 du 30 décembre 1992 por-
tani statut particulier des pharmaciens inspecteurs de santé
publique, n" 95-370 du 6 avnl 1995 fixant les dispositfions statu-
taires applicables aux ingénieurs et eux personnels techniques
de formation et de recherche du ministére de 1'agriculture et de
la péche.

11 a autorité sur I’ensemble des personnels de I’établissement.

1l représente 1'établissement en justice et dans tous les actes
de la vie civile. Il passe au nom de I'établissement les contrats,
les marchés, les actes d'acquisition et de vente et les transac-
tions, sous réserve des attributions conférées au conseil d’ad-
ministration par les 5° et 6° de l'article R. 1323-12.

1l est ordonnateur principal des dépenses et des recettes. Il
peut désigner des ordonnateurs secondaires qui peuvent déléguer
leur signature.

Il communique aux ministres chargés de 1'agriculture, de la
consommarion et de la santé ainsi qu'aux autres ministres
concernés les avis, expertises et recommandations de 1’agence.
11 assure la publicité des avis prévue par les dispositions du 1° de
I'article L. 1323-2 et des articles L. 214-1 et L. 221-10 du code
de la consommation.

Il prend, au nom de 1'Etat, les décisions en matiere de phar-
macie vétérinaire qui relévent de la compérence de 1'agence, en
application du titre [V du livre I de la partie V du présent code
et du décret n° 95-1173 du 6 novembre 1995 pris pour I'appli-
cation du ttre III de la loi n° 92-654 du 13 juillet 1992 relative
au contréle de l'ublisation et de la dissémination des orga-
nismes pénétiquement modifiés, en ce qui concerne les médica-
ments vétérinaires.

Art. R. 1323-16. — Le directeur général est assisté de direc-
teurs selon 1'organisation de 1'établissement.

Le directeur chargé de la santé et du bien-€tre des animaux
est nommé par amrdté du ministre chargé de I'agriculwre, sur
proposition du directeur général.

Le directeur de I’ Agence nationale du médicament vétérinaire
est nommé par arrété des ministres chargés de 1'agriculture et
de la santé, sur proposition du directeur général.

Les autres directeurs sont nommés par arrété du directeur
général.

Art. R 1323-17. - Le directeur général peut déléguer sa
signature aux personnels placés sous son autorité.

Il peut déléguer une partie de ses pouvoirs, & 1'exception des
avis et décisions mentionnés aux deux demiers alinéas de
I'article R. 794-16, A des agents désignés pour exercer des fonc-
tions de responsabilité administrative ou scientifique dans I'éta-
blissement ou dans une unit®¢ commune avec d'autres orga-
nismes. Ces agents peuvent déléguer leur signature.

Il peut toutefois déléguer au directeur de 1'Agence nationale
du médicament vétérinaire ses pouvoirs pour prendre les déci-
sions mentionnées au demnier alinéa de l'article R.1323-15.
Cette délégation fait 1'objet d’une publication au Journal officiel
de la République frangaise.

I"article L. 1323-5, est institué auprés du directeur général.
Il comprend :
1° Trois membres de droit :

a) Le président du conseil scientifique de 1" Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé, ou son représentant ;

b} Le président du conseil sciennfique de I'Insimut de veille
sanitaire, ou son représentant ;

c) Le président du conseil scientifique de 1' Agence frangaise
de sécurité sanitaire environnementale, ou son représentant ;

2° Trois représentants des personnels de 1’Agence frangaise
de sécurité des aliments, élus pour une durée de trois ans renou-
velable selon des modalités fixées par le réglement intérieur
parmi les personnels concourant directement aux missions de
recherche, d’expertise et d'appui scientifique et technique de
I'établissement ;

3¢ Dix membres, nommés pour une durée de rois ans renou-
velable par arrété des ministres chargés de I'agriculture, de la
consommarion, de la recherche et de la santé, choisis parmi les
personnalités scientifiques compétentes dans le domaine de la
sécurité sanitaire et numntionnelle des aliments, y compris dans
les domaines du génie vétérinaire, de la sanié et du bien-&tre
des animaux,

Le directeur général de 1'agence, ains1 que les collaborareurs
qu'il désigne A cer effet, le directeur général de 1'Institut
national de la recherche agronomique, le directeur général de
I’Institut national de la santé et de la recherche médicale, le
directeur du déparrement des sciences de la vie au Centre
national de la recherche scientifique ou leurs représentants, ainsi
que les représentants de chacun des ministres de mtelle et du
minisure chargé de la recherche assistent, avec voix consultative,
aux séances du conseil.

Le président du conseil scientifique est nommé parmi les
membres mentionnds au 3* ci-dessus par arrBté des ministres
chargés de I'agriculture, de la consommation et de la santé,
aprés avis dudit conseil.

En cas de vacance d'un sidge, pour quelque cause que ce
soit, il est procédd A la désignation d’un nouveau membre dans
les conditions prévues aux 2° et 3° pour achever le mandat de
celui qu’il remplace.

Art. R 1323.19 - Sans préjudice des dispositions de
'article R. 1323-29, les fonctions de membres du conseil scien-
tifique sont exercées A titre pracieux. Elles ouvrent droit aux
indemnités pour frais de déplacement et de séjour dans les
conditions prévues par les décrets n° B6-416 du 12 mars 1986
fixant les conditions et modalités de prise en charge par 1'Etat
des frais de voyage et de changement de résidence & |'étranger
ou entre la France et 1'étranger des agents civils de I'Etat et des
établissements publics de 1'Etat A caractre administratif,
n® 89-271 du 12 avril 1989 fixant les conditions et les modalités
de reglement des frais de déplacement des personnels civils &
Iintérieur des départements d’outre-mer, entre |a métropole et
ses ddpartements et pour se rendre d'un département
d'outre-mer A un autre, n° 90437 du 28 mai 1990 fixant les
conditions et les modalités de réglement des frais occasionnés
par les déplacements des personnels civils sur le territore
métropolitain de la France lorsqu’ils sont A la charge des bud-
gets de I'Etat, des établissements publics nationaux 4 caracttre
edministratif et certains organismes subventionnés et n° 98-844
du 22 septembre 1998 fixant les conditions et les modalités de
reglement des frais occasionnés par les déplacements des per-
sonnels civils de I'Btat & I'intérieur d'un territoire d'outre-mer,
entre la méwropole et un territoire d’outre-mer, entre deux terri-
toires d’oufre-mer et encre un territoire d’outre-mer et un dépar-
tement d'outre-mer, la collectivitd territoriale de Mayotte ou
celle de Saint-Pierre-et-Miquelon.

Art. R 1323-20. — Le conseil scientifique est convequé par
son président ou 2 la demande du directeur général. Il se réunit
au moins trois fois par an.

Il veille & la cohérence de la politique scientifique de I'éta-
blissement.
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11 donne son avis sur:

1* Le programme d'activité de 1'établissement avant son
examen par le conseil d'administration ainsi que sur toute ques-
tion qui lui est sournise par le directeur général ou le président
du conseil d’administrarion ;

2" Les prnncipes communs d’évaluation des wavaux de I'éta-
blissement, sur les programmes de recherche et d'appu scienti-
fique er technique ;

3° La liste, les régles de fonctionnement, les nominations des
membres des commissions scientifiques spécialisées prévues par
le décret n® 98-695 du 30 juillet 1998 relatif au statut particulier
des corps de chercheurs du Centre national d'études vétérinaires
et alimentaires ;

4° La composition des jurys d’admissibilité et d'admission
des concours d'acces au corps des chargés de recherche et des
directeurs de recherche de I’agence et, d’'une maniére générale,
sur les questions relevant de ses aftributions en application du
méme décret ;

5¢ Les nominations des membres des comités d'experts spé-
cialisés prévus A |'article R. 1323-22.

II concourt & la définition de la politique nationale de
recherche en mariére de sécurité sanitaire des aliments. A cet
effet, il peut forrnuler des recommandations sur toure question
scientifique et technique entrant dans le champ de compétence
de 1'établissemnent. Celles—ci sont transmises au directeur général
et au président du conseil d'administration.

Les modalités de fonctionnement du conseil scientifique sont
fixées par le rglement intérieur de 1'agence.

Art. R 1323-2]. — Le conseil scientifique se réunit, en tant
que de besoin, en formation restreinte sur convocation de son
président ou 4 la demande du directeur général.

Le conseil scientifigue en formation restreinte comprend,
outre son président, cinqg membres issus du collage des person-
nalités scientifiques qualifiées. Les présidents des comités d’ex-
perts spécialisés de l'agence et des comités d’experts placés
auprds de 1'Agence natiopale du médicament vétérinaire
assistent avec voix consultative aux séances du conseil scienti-
fique en formation restreinte.

Le conseil scientifique en formation restreinte examine et
valide les méthodes et procédures d’évaluation des risques, s'as-
sure de la cohérence des avis &mis par les comités d’experts
spécialisés mentionnés 4 1'article R. 1323-22 er par les comités
placés auprts de I'Agence nationale du médicament vétérinaire,
identifie les risques sanitaires ou nutritionnels mal appréhendés
et propose toute mesure propre A améliorer la situation, notam-
ment la création d'un nouveau comité d'experts spécialisés. 11
se prononce sur toute question relevant de ses attributions qui
lui est sournise par le directeur général.

Art. R 1323-22. — Pour évaluer les risques sanitaires et
nutritionnels, 1'agence est assistée par des comités d'experts
spécialisés dont les compétences et la durée du mandat sont
fixées par un armété des ministres chargés de 1’agriculture, de la
consommation et de la santé. Les membres de ces comités et
leur président sont nommés dans les mémes conditions sur pro-
position du directeur général de 1'établissement, aprés avis du
conseil scientifigue. Les modalitfs de fonctionnement des
comités d'experis spécialisés sont fixées par le reglement inté-
rieur de I'agence.

Sans préjudice des dispositions de l'article R.1323-29, les
membres des comités mentionnés au premier alinéa ont droit
aux indemnités pour freis de déplacement et de séjour dans les
conditions prévues par les décrets n* 86416 du 12 mars 1986,
n° 89-271 du 12 avnl 1989, n° 90-437 du 2B mars 1990 et
n° 98-844 du 22 septembre 1998 mentionnés A 1'article
R. 1323-19,

Section 3
Disposidons financitres et comptmbles

Art R. 1323-23. - Les opérations fAnancires et comptables
sont effecruées conformément aux dispositions des décrets
n° 53-1227 du 10 décembre 1953 relatif 3 la réglementation
comptable applicable aux établissements publics nationaux 2
caractére admunistratif et n° 62-1587 du 29 décembre 1962 por-
tant reglement général sur la comptabilité publique.

Art. R. 1323-24. - L’agent comptable est nommé par arrété
des mumstres chargés de 1'agriculture, du budget, de la consom-

mation et de la santé. Des comptables secondaires peuvent Etre
désignés par le directeur général aprés avis de I'agent comptable
et avec |'agrément du ministre chargé du budget.

Art. R 1323-25. — Des régies de recettes et d’avances
peuvent &tre instimées conformément aux dispositions du décret
n° 92-681 du 20 juillet 1992 relatif aux régies de receties et aux
régies d'avances des organismes publics.

Art. R 1323-26. — L’établissement est soumis au contrble
financier de I'Etal institué par le décret du 25 octobre 1935
organisant le contréle financier des offices et des établissements
autonomes de I'Etat. Les modalités d’exercice du contrdle sont
fixées par arr@ié des mimswes chargés de I'agriculture, du
budget, de la consommation et de la santé.

Art. R. [323-27. — Les services de |'agence peuvent étre
dotés de comptabilités distinctes.

Art. R. J323-28. — Les recettes de
comprennent :

19 Les subventions de I'Etat, des collectivités territoriales et
d’autres organismes publics ;

2® Les subventions des organismes internationaux et de la
Communauté européenne ;

3¢ Le produit des droits progressifs pergus en application de
l'article L. 5141-8 ;

4" Les fonds de contrat sur programme ;

5° Les produits de redevances et contributions, notamment les
produits de la propriét# intellectuelle ;

6° La rémunération des services rendus et toutes ressources
qu’il tire de son activité ;

7 Le produit des publications et actions de formation ;

Be Le produit de 1'aliénation des biens, meubles et
immeubles ;

9 Les produits financiers, le remboursement des préts et
avances ;

10 Les emprunts ;

11° Le produit des dons et legs ;

12° Toutes autres recettes autorisées par les lois et regle-
ments.

Art. R. 1323-29. — Les membres des comités d'expers spé-
cialisés mentionnés & l'article R. 1323-22, les membres du
conseil scientifique prévu A I'article R. 1323-18 issus du collége
des personnalités scientifiques qualifiées et les membres des
comités placés aupres de I'Agence nationale du médicament
vétérinaire pergoivent des vacations en rémunération des tra-
vaux, rapports et études qu’ils réalisent pour 1'agence. Le
nombre maximal de ces vacations ainsi que leur taux sont fixés
far arrété des ministres chargés de I'agriculture, du budget, de
a consormmation et de la santé. Le directeur général de 1'agence
arréte le nombre des vacations effectuées par chaque membre.

I'établissement

Section 4
Saitine de I'agence par les associations de consommateurs

Art. D, 1323-36. — En application du 1° de |'article
L. 1323-2, les associations de consommateurs agréées conformé-
ment aux dispositions de I'amicle L.411-1 du code de la
consommation peuvent saisir I’agence d’une demande d’avis sur
les risques nutritionnels ou sanifaires que peuvent présenter les
aliments destinés aux hommes ou aux animaux,

Art. D. 1323-31. — La saisine doit 8tre adressée par le pré-
sident de I'association de consommateurs agréée, ou par son
représentant expressément désigné par voie de procurakion, au
directeur général de 1'agence. Elle doit étre ddment motivée et,
le cas échéant, &tre accompagnée de toutes pidces justificarives.
En cas de saisine conjointe par plusieurs associatons de
consommaleurs, il est possible d’adresser une saisine unique
contresignée par les différents péhtionnaires.

Art. D.1323-32. - Le directeur général accuse réception de
cette saisine, en précisant le cas échéant les délais nécessaires
pour son examen. Si la demande n'entre pas dans le domaine de
compéience de I'agence mentionné A I"article D. 1323-30 ou si
elle est insuffisamment motivée, il en informe le demandeur. La
demande d’avis est traitée dans les conditions prévues & |’article
R. 1323-22,

Art. D. 1323-33. — L’avis émis par I'apence est adressf &
I'auteur de la saisine par courrier recommandé avec avis de
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réception. 1l est communiqué immédiatement aux minisires
chargés de la consemmation, de l'agriculiure et de la santé,
ainsi qu'aux autres minisues concernés. Sa publicité est assurée
dans les conditions prévues & 'article R. 1323-15.

CHArITRE [V
Dispositions pénales
Secrion unique

Art. R.1324-1. - Les agents mentonnés 3 1'article L. 215-1
du code de la consommation sont qualifiés pour procéder, dans
I'exercice de leurs foncdons, A la recherche et 4 la constatation
des infractions aux dispositions du deuxidme alinéa de I’article
R. 1321-73, des articles R. 1321-74, R. 1321-76 & R. 1321-B0,
R. 1321-82, du deuxitme alinéa des articles R. 1321-84 et
R. 1321-86 et des articles R. 1321-87 2 R. 1321-94. A cet effet,
ils disposent des pouvoirs prévus aux chapitres II 3 VI du titre I=
du lLivre 1T du code de la consommation.

Les infractions mentionnées au premier alinéa sont punies des
peines prévues a l'article L. 214-2 du code de la consommation.

Art. R. 1324-2. - Le fait, par imprudence ou négligence, de
dégrader des ouvrages publics ou communaux destinés A rece-
voir ou & conduire des eaux d'alimentation, ou de laisser intro-
duire des matidres susceptibles de nuire 4 la salubrité, dans
I'ean de source, des fonraines, des puits, des citernes, conduites,
aqueducs, réservoirs d'eau servant a 1'alimentation publique, est
puni de I'amende prévue pour les contraventions de la troisieme
classe,

Art. R. 1324-3. — Est puni de l'amende prévue pour les
contraventions de la cinquidme classe le fait:

1° D’exécuter, sans eutorisation ou sans déclaration préalable,
dans le périmétre de protection, I'un des travaux mentionnés A
I'article L. 13224 ;

2° De reprendre des travaux interdits ou suspendus en vertu
des articles L. 1322-5 & L.1322-7,

Are. R.1324-4. — Le fait d'apporter aux conditions
d’exploitation, de traitement et d'utilisation permises par 1 arrété
d’autorisation d'une source d’eau minérale naturelle, avant que
soit sollicitée et obtenue la révision de cette autorisation est
puni de I'amende prévue pour les contraventions de la qua-
trigme classe.

Art. R, 1324-5. — Le fait de ne pas faire figurer sur les éti-
quettes des bouteilles les mentions spéciales devant y apparaitre
selon I’arrété d’autorisation défini A 'article L. 1322-13 est puni
conformément aux dispositions de 1"article L. 214-2 du code de
la consommation.

Est puni pareillement le fait de faire figurer sur les étiquettes
des bouteilles des mentions spéciales autres que celles pouvant
y figurer selon ["arrété d’'autorisation défAni a Iarticle
L. 1322-13.

Art. R 13246, — Le fait de procéder 3 1'embouteillage
d'une eau minérale naturelle pour la livrer an public sans auto-
risation du ministre chargé de la santé est puni de |'amende
prévue pour les contraventions de Ia quatri*me classe.

TITRE III

PREVENTION DES RISQUES SANITAIRES LIES AUX
MILIEUX ET SECURITE SANITAIRE ENVIRONNEMEN-
TALE

CHAPITRE 7
Salubrité des immeubles et des agglomérations

Section unique

Art. R 1331-1. — En cas de recours hiérarchique formé
devant e mirustre chargé de la santé contre les décisions prises
par le préfet en application des articles L.1331-23 et
L. 1331-28, le silence gardé pendant plus de quatre mois sur ce
recours vaur décision de rejet.

CHAPITRE []
Piscines et baignades

Secrion 1
Norma d'hygitne et de sécurité applicables
aux piscines et baignades aménagies

Art. D. 1332-1. - Les normes définies dans la présente sec-
tion s'appliquent aux piscines et aux baignades aménagées
autres que celles réservées 4 l'usage personnel d'une famille.

Une piscine est un éwablissement ou une partie d’établisse-
ment qui comportz un ou plusieurs bassins artificiels utilisés
pour les activités de bain ou de natation. Les piscines thermales
et les piscines des centres de réadaptation fonctionnelle, d’usage
exclusivement médical, ne sont pas soumises aux dispositions
de la présente section.

Une baignade aménagée comprend, d'une part, une ou plu-
sieurs zones d'eau douce ou d’eau de mer dans lesquelles les
echivit®s de bain ou de natation sont expressément autorisées,
d'autre part, une portion de terrain contigu¥ A cette Zone sur
laguelle des travaux ont &€ réalisés afin de développer ces acti-
vités.

Arnt. D. 1332.2. — L’eau des bassins des piscines doit
répondre aux normes physiques, chimigues et microbiologiques
suivantes :

1° Sa transparence permet de voir parfaitement au fond de
chaque bassin les lignes de nage ou un rep2re sombre de
0,30 meire de c6té, placé an point le plus profond ;

2° Elle n'est pas irritante pour les yeux, la peau et les
muquenses ;

3° La teneur en substance oxydable au permanganate de
potassium A chaud en milien alcalin exprimée en oxygéne ne
doit pas dépasser de plus de 4 mg/l la teneur de I"eau de rem-
plissage des bassins ;

4° Elle ne contient pas de substances dont la quantité serait
susceptible de nuire 4 la santé des baigneurs ;

5° Le pH est compris entre 6,9 et 82 ;

6° Le nombre de bactéries aérobies revivifiables a 37° C dans
un millilitre est inférieur & 100 ;

7° Le nombre de coliformes totaux dans 100 millilitres est
inférieur & 10 avec absence de coliformes fécaux dans 100 milli-
litres ;

B° Elle ne contient pas de germes pathogtnes, notamment pas
de staphylocoques pathogenes dans 100 ml pour %0 % des
échantillons.

Art. D. [332-3, — Les normes physiques, chimiques et
microbiologiques auxquelles doivent répondre les eaux des bai-
gnades aménagées figurent 3 la colonne « I » du tableau figurant
au I de 1'annexe 13-5.

Art D. 13324 - Les ministres concemnés déterminent par
arrBté pris aprés avis du Conseil supérieur d'hygiéne publique
de France les produits et les procédés qui permettent de satis-
faire aux exigences prévues aux articles D, 1332-2 et D. 1332-3.
Le silence gardé pendant plus de six mois sur la demande d’au-
torisation d’utilisation de ces produits et procédés vaut décision
de rejet.

Art. D. 1332-5. — L’eau des bassins doit éore flrée, désin-
fectfe et désinfectante.

L’alimentation en eau des bassins doit &tre assurée A partir
d'un réseau de distribution publique. Toute utilisation d'eau
d'une autre origine doit faire I'objet d’une autorisation prise par
arrété préfectoral sur proposition du directeur départemental des
affaires sanitaires et sociales aprgs avis du conseil départemental
d’hygitne.

Par arrété, le préfet peut accorder des dérogations aux normes
fixées pour les eaux des baignades aménagées :

1* Pour certains paramétres marqués (0) dans le rableau figu-
rant au I de I'annexe 13-5, en maison de circonstances métforo-
logiques ou géographiques exceptionnelles ;

2° Lorsque les eaux de baignade subissent un enrichissement
naturel en certaines substances qui provoque un dépassement
des limites fixées dans l'annexe 13-5.

On entend par enrichissement naturel le processus par lequel
une masse d'eau déterminée regoit du sol certaines substances
contenues dans celui-ci, sans intervention de la part de
I"homme.
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En aucun cas, les dérogations prévues au présent article ne
peuvent faire abstraction des impératifs de la protection de la
santé publique.

Le silence gardé par le préfer sur une demande de dérogation
présentée en applcation du troisime alinfa vaut acceptation
implicite & 1'expiration d'un délay d'un mois & comprer de la
date de réception de la demande.

Art D. 1332-6. — Sauf pour les pataugeoires et les bassins 2
vagues, pendant la période de production des vagues, la couche
d’eau superficielle des bassins est éliminée ou reprise en
continu pour au moins 50 % des débits de recyclage définis a
l'article D. 1332-7, par un dispositf siué 3 la surface. Les
écumeurs de surface ne peuvent étre installés que dans les bas-
sins dont la superficie du plan d'eau est inférieure ou égale A
200 metres carrés ; il doit, dans ce cas, y avoir au moins un
écumeur de surface pour 25 metres carrés de plan d’eau.

Art. D. 1332-7. — L'installation de recyclage et de traitement
est dimensionnée pour pouvoir fournir, 4 tout moment et 2
chague bassin gqu’elle alimente, un débit d'eau filtrée et désin-
fectée de qualité conforme aux normes fixées A ['article D.
1332-2. Pour les piscines dont la surface totale de plan d’eau est
supfricure 3 240 métres carrés, cette installation assure une
durée du cycle de 1'ean inférieure ou égale a:

I° Huit heures pour un bassin de plongeon ou une fosse de
plongée subaquatique ;

2° Trente minutes pour une pataugeoire ;

3° Une heure wrente pour les autres bassins ou parties de bas-
sins de profondeur inféreure ou é&gale A 1,50 meétre ;

4° Quatre heures pour les autres bassins ou parties de bassins
de profondeur supérieure 4 1,50 métre.

Des débitmewres permettent de s’assurer que 1'eau de chagque
bassin est recyclée conformément aux dispositions du présent
article.

Il peut n’étre réalis€ qu’une seule installation de traitement de
I'eau pour plusieurs bassins, 2 condition que chaque bassin pos-
s¢de ses propres dispositifs d’alimentadon et d’évacuation et
que les apports de désinfectant correspondent aux besoins.
Toutes dispositions sont prises pour que les répararions puissent
étre effectuées sur les canalisations et les appareils de traitement
de I'eau sans qu'une vidange générale soit nécessaire.

Des robinets de puisage d’accds facile, 4 fins de préldve-
ments, doivent &rre installés au moins avant filration el injec-
tion de réactifs, immédiatement avant I'entrée de 'eau dans
chaque filtre, aprés filtration et avant injection de désinfectant,
le plus prés possible de 1'arrivée 2 chague bassin, sur la vidange
des filtres.

Les eaux coulant sur les plages ne doivent pas pouvoir péné-
trer dans un bassin. Elles sont évacuées par un disposidf spécial
distinct du circuit emprunté par I’eau des bassins.

Art. D. 13328, — L’assainissement des établissements doit
étre réalisé de manitre a éviter tout risque de pollution des eaux
de baignade.

La conception et le nombre des installadons sanitaires, déter-
miné en fonction de la capacité d’accueil de Vinstallation,
doivent étre conformes aux dispositions de 1'annexe 13-6.

Art. D. 1332-9. — Les piscines et les beignades aménagées
comprennent un poste de secours situé & proximité directe des
plages.

Art. D. 1332-10 - La capacité d’accueil de I'établissement,
fixée par le maitre d'ouvrage, doit étre affichée 4 I'entrée. Elle
distingue les fréquentations maximales instantanées en baigneurs
el en aubres personnes.

La [réquentation maximale instantanés en baigneurs présents
dans I'établissernent ne doit pas dépasser trois personnes pour
2 metres carmés de plan d'eau en plein air et une personne par
metre carré de plan d'eau couvert. Pour I'application du présent
article, la surface des pataugeoires et celle des bassins de plon-
geon ou de plongée réservés en permanence 3 cet usage ne sont
pas prises en compte dans le caleul de la surface des plans
d’eau.

Les personnes autres que les baigneurs, notamment les spec-
ateurs, visiteurs ou accompagnateurs, ne peuvent éire admises
dans I'établissement que si des espaces distincts des zones de
bain et comportant un équipement sanitaire spécifique ont été
prévus A ceue fin.

Art. D. 1332-1]. — Dans les établissements ob la superficie
des bassins est supéricure ou égale 3 240 métres carrés, les

acceés aux plages en provenance des locaux de déshabillage
comportent un ensemble sanitaire comprenant des cabinets d’ai-
sance, des douches corporelles et des pédiluves ou des rampes
d’aspersion pour pieds alimentées en eau désinfectante. Les
autres acceés aux plages comportent des pédiluves er, si néces-
saire, des douches corporelles. Les pédiluves sont congus de
fagon que les baigneurs ne puissent les éviter. Ils sont alimentés
en eau couranle et désinfectante non recyclée et vidangés quoti-
diennement.

Art. D. 1332-12, — Les revétements de sol rapportés, semi-
fixes ou mobiles, notamment les caillebotis, sont interdits,
exception faite des couvertures de goulotte.

Ant. D. 1332-13. - Les baignades aménagées doivent &me
installées hors des zones de turbulence en un endroit ob I'eau
est 4 I'abni des souillures, notamment des contaminations
urbaines ou industrielles.

Les plans d’eau réservés au bain dans les baignades aména-
gées doivent &tre matériellement délimités.

Toutes mesures doivent étre prises pour empécher que les
matigres flottant & la surface de ['ean puissent pénétrer 3 1'inté-
rieur du plan d'eau réservé a la baignade.

Art. D. 1332-14. — Un ammété préfectoral fixe, selon les types
d’installation, la nature et la fréquence des analyses de surveil-
lance de la qualité des eaux que doivent réaliser les respon-
sables des installations. Toutefois, cette fréquence ne doit pas
emre inférieure, pour les piscines, 3 une fois par mois et, pour les
baignades aménapées, A celles fixées au I1 de 1’annexe 13-5, qui
précise également les modalitds de prélévement.

Les prélevements d'échantillons sont effectués A la diligence
de la direction départementale des affaires sanitaires et sociales.
Lls sont analysés par un laboreroire agréé par le ministre chargé
de la santé. Les frais commrespondants sont 3 la charge du décla-
rant de |a piscine ou de la baignade aménagée. Le silence gardé
pendant plus de six mois sur la demande d’agrément d’un labo-
ratoire vaut décision de rejet.

Les résultats, transmis % la direction départementale des
affaires sanitaires er sociales, sont affichés par le déclarant de
manitre visible pour les usagers.

Les méthodes d'analyse employées par les laboratoires
doivent étre soit les méthodes de référence findes par un arrété
du minisire chargé de la santé pris aprés avis du Conseil supé-
rieur d'hygie¢ne publique de France, soit des méthodes condui-
sant A des résultats équivalents.

Les conditions de conformité d’une eau aux normes de qua-
lité¢ sont définies an II de I'annexe 13-5.

Art. D. [332-15. — Lorsque l'une au moins des normes de la
présente section n’est pas respectée, le prifet peut interdire ou
limiter I'utilisation de I'établissement ou de la partie concernée
de celui-ci, L'interdiction ne peut 8ire levée que lorsque le
déclarant a fait la preuve que ces normes sont de nouveau res-

pectées.

Secrion 2

Normes d’hygitne ct de sécurité des antres baignades

Art. D. 1332-16. — L’eau des baignades, auires que les bai-
gnades aménagées déterminées 4 la section 1 du présent chapitre
et autres que celles réservées A 1'usage personnel d’une famille
et ob la baignade n'est pas interdite et est habituellement prati-
quée, doit répondre aux normes physiques, chimiques er micro-
biclogiques fixées au 1 de 1'annexe 13-5.

Par arréié, le préfet peut accorder des dérogarions aux normes
fixées pour les eaux de ces baignades ;

1° Pour certains parameétres mamqués (0) dans le tableau figu-
rant au I de I'annexe 13-5, en raison de circonstances météoro-
logiques ou géogrephiques exceptionnelles ;

2° Lorsque les eaux de baignade subissent un enrichissement
naturel en certaines substances qui provoque un dépassement
des limites fixées au tableau figurant au 1 de I'annexe 13-5.

On entend par enrichissement naturel le processus par lequel
une masse d'eau déterminée regoit du sol certaines substances
contenues dans celui-ci, sans intervention de la part de
I"'homme.

En aucun cas, les dérogaticns prévues au présent article ne
peuvent faire abstraction des impératifs de la protection de la
santé publique.
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Art. D. [332-17. = Des préldvements d'échantillons sont
effectués & la diligence de la direction départementale des
affaires sanitaires er sociales sur I'eau des baignades mention-
nées an présent chapitre, selon une fréquence et dans des condi-
tions telles que déhnies an Il de I'annexe 13-5.

Les prélevements sont analysés par un laboratoire agréé par
le ministére de la santé. Les méthodes d'analyse employées par
les laboratoires doivent &tre soit les méthodes de riférence
fixées par un arrété du ministre chargé de la santé, pris aprés
avis du Conseil supéreur d'hygi#ne publique de France, soit
des méthodes condusant 3 des résultats équivalents.

Le silence gardé pendant plus de six mois sur la demande
d’agrément d'un laboratoire vaut décision de rejet

Art. D. 1332-18. — Les conditions de conformité d'une eau
aux normes de qualité sont définies au III de l'annexe 13-5.

Secton 3
Dispositions communes

Art D. 1332-19. - L’application des dispositions du présent
chapitre ne peut avoir pour effet de dégrader directement ou
indirectement la qualité des eaux des piscines et des baignades
constatée h la date d'entrée en vigueur de ces dispositions.

CHArPITRE I

Rayonnements ionisants

Secrion 1

Moures ginérales de protection de la population

contre la rayonnements ionixants

Art. R. 1333-1. — Les dispositions de la présente sec-
tion s'appliquent & toutes les activités nucléaires telles que défi-
nies A I'article L. 1333-1, & I'exclusion de 'utilisation de tout
appareil électrique émettant des rayonnements ionisants er dont
les éléments fonctionnent sous une différence de potentiel infé-
rieure 4 5 kilovolts.

Art. R 1333-2. — Est interdite toute addition intentionnelle
de radionuciéides artificiels er naturels, y compris lorsqu’ils sont
obtenus par activation, dans les biens de consommation et les
produits de construction. Ne sont pas concernés par cette inter-
diction les radionucléides présents naturellement dans les consti-
tuants originels ou dans les additifs udlisés pour préparer les
denrées alimentaires ou pour fabriquer les maténaux constitutifs
des biens de consommation et des produits de construction.

Sont également interdites 1'importation et 1'exportation, s7il y
a lieu, sous wut régime douanier, ainsi que le placement en
magasin et aire de dépdt temporaire de tels biens et produits qui
auraient subi cette addition

Art. R 1333-3. — Est également interdite I'utilisation, pour
la fabrication des biens de consommation et des produits de
construction, des matériaux et des déchets provenant d'une acti-
vité nucléaire, lorsque ceux-ci sont contaminés ou susceptibles
de I'étre par des radionucléides, y compris par activation, du
fait de cette activité. Un arréié des ministres chargés de I'envi-
ronnement, de I'industrie et de la santé¢ détermine, en tant que
de besoin, les catégories de déchets et de matérianx concemés
par les dispositions du présent article.

Art. R. 13334. — En application du 1¢ de I'article L. 1333-1,
des dérogations aux interdictions d'addition de radionucléides
énoncées aux R. 1333-2 et R. 1333-3 peuvent, si elles sont justi-
fides par les avantages qu'elles procurent au regard des risques
sanitaires qu'elles peuvent présenter, 8tre accordées par arrété
du ministre chargé de la santé et, selon le cas, du ministre
chargé de la consommation ou du ministre chargé de la
construction aprés avis du Conseil supérieur d’hygigne publique
de France. Les denrfes alimentaires, les matériaux placés en
contact avec des denrées alimentaires et des eaux destinées 4 la
consommation humaine, les jouets, les parures ou les produits
cosmétiques ne sont pas concemnés par ces dérogations.

Art. R 1333-5. — Un am8té des ministres chargés de la
consormmation, de la santé, er le cas échéant de la construction,
définit les €élémenis qui doivent étre joints A toute demande de
dérogation ainsi que les modalités suivant lesquelles il est pro-

cédé 4 I'information des consommateurs. La liste des biens de
consommation et des produits de construction pour lesquels une
dérogation a €€ accordée, ainsi que ceux pour lesquels cette
dérogation a été refusée, est publiée au Journal officiel de la
République frangaise.

Art. R. 13336, — Les dérogations accordées en application
des articles R. 1333-2 A R. |333-5 ne dispensent pas les fabri-
cants, les fournisseurs et les utilisateurs des autorisanons indivi-
duelles mentionnées A la section IIL

Art R. 1333-7. — Pour l'application de I'article L. 1333-1, le
chef d’érablissement ou le chef d’entreprise est tenu de mettre A
disposition de la personne physique, responsable direct de
I'exercice d’une activité nucléaire, tous les moyens nécessaires
pour atteindre et maintenir un niveau optimal de protection de
la population contre les rayonnements ionisants, dans le respect
des prescriptions réglementaires qui Iui sont applicables. En
outre, il met en cuvre un contrdle interne visant & assurer le
respect des dispositions applicables en mati2re de protection
contre les rayonnements jonisants et, en particulier, il contréle
I'efficacité des dispositifs techniques prévus a cer effet, récep-
tionne et étalonne périodiquement les instruments de mesure et
vérifie qu'ils sont en bon état et utilisés correcternent.

Art. R 1333-8. — La somme des doses efficaces regues par
toure personne n'appartenant pas aux catégories mendonnées A
I'article R, 1333-9, du fait des activités nucléaires, ne doit pas
dépasser 1 mSy par an. Sans pré&judice de la limite définie pour
les doses efficaces, les limites de dose équivalente admissibles
sont fixées, pour le cristallin, A 15 mSv par an et, pour la peau,
4 50 mSv par an en valeur moyenne pour toute surface de | cm?
de peau, quelle que soit la surface exposée.

Art. R, 1333-9. — Les limites de dose définies 2 l'article
R.1333-8 ne sont pas applicables aux personnes soumises aux
expositions suivantes :

1° Exposition des patients au titre d'un diagnostic ou d'un
traitement médical dont ils bénéficient ;

2° Exposition des personnes qui, en connaissance de cause et
de leur plein gré, participent 2 titre privé au soutien et au
réconfort de ces patients ;

3¢ Exposition des personnes paricipant volontairement A des
programmes de recherche médicale et biomédicale ;

4= Exposition des personnes ou des intervenams en cas de
situation d'urgence auxquels s'appliquent des dispositions parti-
culidres ;

5° Exposition des travaillenrs lorsque celleci résulte de leur
activité professionnelle et auxquels s’appliquent des dispositions
particuliéres ;

6° Exposition des personnes aux rayonnements ionisants
d'origine naturelle.

Art. R 1333-10. — Pour !'application des articles R. 1333-8B,
R. 1333-9, R. 1333-11 et R. 1333-13, il est procédé & une esti-
mation des doses résultant de 1'exposition externe et de 1'incor-
poration de radionucléides, en considérant 1'ensemble de la
population concemnée et les groupes de référence de celleci en
tous lieux ob ils peuvent exister. Pour le calcul des doses effi-
caces et des doses équivalentes, un arrété des ministres chargés
du travail et de la santé, pris aprés avis de 1'Institut de radio-
protection et de siireté nucléaire, définit, compte tenu des effets
des radionucléides sur les différents tissus et organes du corps
humain :

1° Les méthodes de calcul et les facteurs de pondération qui
doivent &tre utilisés ;

2° Les valeurs de doses efficaces engagées par unité d’activité
incorporée, pour chaque radionucléide, ingéré ou inhalé.

Dans le cas particulier d’activités sournises 2 autorisation en
application de I'article L.. 13334, et lorsque la connaissance des
paramtres de l'exposition permet une estimation plus précise,
d’autres méthodes peuvent étre utilisées dés lors gu'elles ont été
approuvées par le ministre chargé de la santé, aprés avis de
I'Institut de radioprotection et de sdreté nucléaire.

Art. R 1333-]1. — Le réseau narional de mesures de la
radioactivité de I'environnement a pour mission de contribuer &
I'estimation des doses auxquelles la population est soumise du
fait de I'ensemble des activités nucléaires. Il regroupe :

1° Les résultats des analyses radiologiques de I'environne-
ment qui sont contenues dans les programmes réglementaires
destinés a surveiller l'impact des rejets issus des activités
nucléaires soumises & autorisation ou déclaration ;
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2° Les résuliats des analyses radiologiques de I'environne-
ment réalisées A la demande des collectivités territoriales, des
services de I'Etat et de ses établissements publics ainsi que des
associations qui le sollicitent,

Les analyses transmuses au réseau national de mesures de la
radioactivité de I'environnement sont effectuées soit par |'Ins-
titut de madioprotection et de srelé nucléaire soit par des labo-
ratoires agréds par les ministres chargés de la santé et de 1’envi-
ronnement.

Les résultars de cette surveillance sont renus A la disposition
du public.

La pestion du réseau national de mesures de la radioactivité
de I'environnement est assurée par I'Institut de radioprotection
et de sfireté nucléaire.

Un arrété des ministres chargés de I’environnement et de la
santé définit les modalités d’organisation de ce réseau, les
modalités de mise A disposition de 1'information du public ainsi
que les critéres de qualification auxquels doivent satisfaire les
laboratoires agréés.

Art. R 1333-12. — Les dispositions du présent article s ap-
pliquent aux effluents et déchets provenant :

— de toutes les activités nucléaires destinées 4 la médecine, &
I"art dentaire, & la biclogie humaine ou 2 la recherche bio-
médicale et véténinaire ;

— de toute autre activité nucléaire, A 1’exception de celles
exercées dans les installations nucléaires de base définies
dans le décret n° 63-1228 du 11 décembre 1963 relatif aux
installations nucléaires de base et le décret n® 2001-592 du
5 juillet 2001 relatif 2 la sireté er 2 la radioprotection des
installations et activités nucléaires intéressant la défense,
dans les installations classées pour la protection de I'envi-
ronnement et dans les installations soumises A autorisation
en application de I'article L. 83 du code minier.

Tout projet de rejet des effluents liquides et gazeux ainsi que
des déchets contaminés par des radionucléides, ou susceptibles
de I'ére du fait de 1'activité nucléaire, doit faire 1'objet d'un
examen et d'une approbation, dans des conditions prévues par
arété interministériel en fonction du risque d’exposition
encouru. La collecte, le traitement et 1'élimination de ces
effluents et déchets obéissent 3 des regles techniques érablies
par arréié des ministres chargés de l'environnement et de la
santé. Ces régles Hennent compte des caractéristiques et des
quantités de radionucléides détenus et éliminés, ainsi que des
exutoires retenus pour leur élimination. L’élimination des
effluents et de ces déchets en dehors d'installations ou d’ou-
vrages aulorisés & les recevoir est interdite, sauf si des disposi-
tions particulidres sont prévues pour organiser et contrdler sur
place la décroissance radioactive des radionucléides détenus
avant leur élimination.

Lorsque ['activité nucléaire est soumise & aulorisation en
application des dispositions de la section Ill, son titulaire doit
tenir A disposition du public un inventaire des effluents et des
déchets €liminés, en précisant les exutoires retenus. Cet inven-
taire doit Etre mis A jour chaque année.

Section 2
Exposition aux rayonnemens ionisants d’origine narurelle

Art. R. 1333-13. - Pour toute activité professionnelle dont
les caractéristiques répondent 4 une des conditions définies ci-
apres, il doit &étre procédé, conformément aux dispositions de
I'article L.1333-10, 2 une surveillance de I'exposition aux
rayonnements icnisants d’origine naturelle et A une estimation
des doses auxquelles les personnes mentionnées & 1'article
R. 1333-8, sont susceptibles d’&tre soumises du fait de ladite
activité. Sont concernées :

1* Les activités professionnelles pendant lesquelles ces per-
sonnes sont soumnises & une exposition inteme ou externe impli-
quant les éléments des familles naturelles de |'uranium er du
thorium ;

2° Les activités professionnelles comportant I'emploi ou le
stockage de matidres, non utilisées en raison de leurs propriétés
radioactives, mas contenant naturellement des radionucléides ;

3° Les activités professionnelles entrainant la production de
résidus conlenant naturellement des radionucléides.

Un amrété des ministres chargés de la sanié, de 1'environne-
ment et du travail définit les catfgories d'aclivités profes-

sionnelles concerndes par les dispositions du présent aricle,
compte tenu des quantités de redionucléides détenues ou des
niveaux d’'expositions susceptibles d'&we mesurées,

Pour les activités professionnelles relevant des catégories 2° et
3 ci-dessus, I’estimation des doses concemne la population voi-
sine des installarions ainsi que les personnes mentionnées &
l'article R. 1333-8, lorsque ces acrivités concourent & la produc-
tion de biens de consommation ou de produits de construction.

Les études préalables nécessaires & la mesure des expositions
aux rayonnements ionisants d’origine naturelle et A 1'estimation
des doses doivent étre réalisées dans un délai de deux ans sui-
vant la publication de I'arr@té précité. Elles comportent &gale-
ment une €tude des actions A réaliser pour réduire, si nécessaire,
I'exposition des personnes. Au vu des résultats, les ministres
chargés de la santé et du travail fixent, par arrété et par caté-
gorie d’activités, les mesures de protection contre les rayonne-
ments ionisants 2 mettre en place. Ces mesures ne peuvent aller
au-dela de celles imposées aux activités nucléaires en applica-
tion du présent code et du code du travail.

Art. R 1333-14. — En cas de présence dans les biens de
consommation et dans les produits de construction de radio-
nucléides naturels non utilisés pour leurs propriétés radicactives,
fissiles ou fertiles, les miniswes chargés de la santé et de la
consommation conjointement, selon le cas, avec les ministres
chargés de la constructron ou de 1'agnculture peuvent fixer des
contraintes de fabrication, notamment des limites de radio-
activité dans les produits commercialisés, et définir les moda-
lités suivant lesquelles il doit &tre procédé A une information des
consommateurs. Les limites de radioactivité sont fixées aprés
avis de 1'Instirut de radioprotection et de sdreté nucléaire.

Art. R 1333-15. — Dans les zones géographiques ol le
radon, d’origine naturelle, est susceptible d’étre mesuré en
concentration élevée dans les lieux ouverts au public, les pro-
pritaires de ces lieux sont tenus, conformément aux disposi-
tions de l'article L. 1333-10, de faire procéder A des mesures de
I'activit¢ du radon et de ses descendants dans les locaux ol le
public est susceptible de séjourner pendant des durées significa-
tives. Ces mesures sont réalisées soit par l'lnstitur de radio-
protection et de sireté nucléaire soit par des organismes agréés
par le ministre chargé de la santé. Un arrdté des ministres
chargés de la comstruction et de 1'environnement, du travail et
de la santé définit :

I° La liste des départements ou parties de départements 2
I'intérieur desquels ces mesures doivent étre réalisées, compte
tenu du contexte géologique local et des résuliars d’analyses en
radon disponibles ;

2° Les catégories d'établissements concernés du fait du temps
de séjour prévisible du public dans ces lieux ;

3° Les conditions suivant lesquelles il est procédé A la mesure
de l'acrivité en radon, notamment les méthodes d’échantillon-
nage ;

4° Les niveaux d'activité en radon au-deld desquels les pro-
priétaires des locaux sont teous de mettre en ®uvre les actions
nécessaires pour réduire 1'exposition des personnes ainsi que les
délais de leur mise en ceuvre.

Les crittres d'agrément des organismes chargés de réaliser
ces mesures sont définis par un arrété du ministre chargé de la
santé et de la construction.

Les mesures des aclivités en radon et de ses descendants dans
les lieux définis en application du présent article sont réalisées
dans un délai de deux ans suivant la date de publication de
l'arrété mentionné au premier alinéa du présent article. Ces
mesures doivent éire répétées ous les dix ans et, le cas échéant,
chaque fois que sont réalisés des travaux modifiant la ventila-
tion des lieux ou 1'étanchéité du bitiment au radon.

Art. R.1333-16. - Les résultats des mesures du radon effec-
tuées en application de I'article R. 1333-15 sont communiqués
aux personnes mentionnées A "article R. 1333-8, qui fréquentent
I'établissement, an chef d'établissement, aux représentants du
personnel et aux médecins du travail lorsque I'immeuble
comporte des locaux de travail. Ils sont tenus a disposition des
agents ou services mentionnés an premier alinéa de I'article
L.1312-1 et au deuxidme alinéa de I'article L.1422-1, des
agents mentionnés a I'article 4 de la loi n* 61-842 du 2 aofit 1961
relative 4 la lutte conme la pollutdon atmosphérique et les
odeurs, des inspecteurs du travail, des inspecteurs d'hygigne et
sécurité et des agents relevant des services de prévention des
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organismes de sécurité sociale, de |'organisme de prévention du
batiment et des travaux publics et de UlInstitut de radio-
protection et de sOreté nucléaire.

Section 3

R&gime général des auwrisations ct déclarariona

Sous-section 1

Fabricarion, détenuion, distribution, imporration, exporration de radio-
nudéides er essais sur les disposirifs émemeurs de rayonnemens ioni-
sants destnés 4 des fins médicales

Art. R 1333-17. — Les dispositions de la présente sous-
section définissent les modalités d’instruction des autorisations
requises, en applicarion de I'article L. 1333-4, pour la fabrica-
tion, 'importation, I’exportation de radionucléides, de produits
ou disposttifs en contenant, destinés 2 la médecine ou 2 1'art
dentaire, & la biologie humaine et 3 la recherche biomédicale,
ainsi que pour leur détention en vue de leur distribution. Est
égalemenr soumise auxdites autorisations la réalisation d’essais
effectués sur les appareils émeneurs de rayonnements ionisants
destinés A la médecine, & I'art dentaire, 4 la biologie humaine et
4 la recherche biomédicale, avant leur mise sur le marché.

Les produits ou dispositifs relevant du présent article sont,
notamment :

1* Les médicaments radiopharmaceutiques, générateurs isoto-
piques, trousses ou précurseurs tels que définis A 1'article
L. 1521-1;

2° Les dispositifs médicaux tels que définis & 1 article
L. 5211-1;

3 Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro tels que
définis 2 I'article L. 5221-1.

Arr. R 1333-18 — L'autorisation mentionnée & [ article
R. 1333-17 est déliviée par le directeur pénéral de 1'Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé

Sous réserve des dispositions de 1'amicle R. 5108, 1'auterisa-
tion d'ouverture d'un établissement pharmaceutique accordée,
conformément A I'article L. 5124-3, tient lieu de celle prévue au
présent ardcle.

Art. R. 1333-19. - La demande d’autorisation, ou son renou-
yellement, doit &re présentde par le chef d’émablissement ou son
préposé et doit étre cosignée par la personne physique qui sera
le responsable direct de ['activité nucléaire envisagée. Les
signataires doivent veiller au respect des obligarions que
comporte 1'autorisation.

Art. R 1333-20. — La premi¢re demande d’aurorisation ne
peut Bitre examinée que si elle est accompagnée d'un dossier
Justificatif qui contient :

1° Les informations générales sur l'établissement et le plan
des locaux, sur le demandeur et sur les qualifications en matidre
de radioprotection des personnels chargés de manipuler les
sources radioactives et les dispositifs émetteurs de rayonnements
ionisants, ainsi que sur la personne compétente en radio-
protection désignée en application du code du travail ;

2° Les informations détaillées sur les caractéristiques des dis-
positifs qui émettent les rayonnements ionisants ainsi que sur
celles relatives aux sources radioactives ou produits qui en
contiennent, sur les équipements techniques des installations o
sont détenus les radionucléides et les disposiufs émetteurs de
rayonnements ionisants, les résultats des essais effectués pour
évaluer leurs performances et la sécurité, et les informations sur
les mesures retenues pour effectuer leur contrble et assurer la
protection du personnel, de la population et de 1'environnement
contre les effets de ces rayonnemenis ;

3¢ Les informations d’ordre médical sur la justification de la
nouvelle application et sur ses conséquences éventuelles pour le
patient et les personnes de son entourage si le dispositif ou le
réactif est destiné A une nouvelle application thérapeutique ou
diagnostique ;

4~ Les informations complémentaires sur le fabricant, les
fournisseurs et sur les modalités prévues pour la reprnise des
sources et les garanties financieres qui y sont associées, lorsque
les érablissements détiennent des sources radioactives scellées,
des produits ou dispositifs en contenant.

Sous-section 2

Utdlisation des rayonnemenss jonisants pour la médecine,

l'art dentaire, la biologie humaine er la recherche biomédicale

Art. R 1333-21. — Les dispositions de la présente sous-
secion définissent les modalités d'instruction des déclararions
ou des demandes d'autorisations requises, en application de

I'article L. 13334, pour l'utilisation des rayonnements ionisants
provenant de radionucléides ou d’appareils émettant des
rayons X, pour la médecine, I'art dentaire, la biologie humaine
et la recherche biomédicale.

Les déclarations et les autorisations prévues dans la pré&sente
sous-section ne peuvent £tre acceptées ou accordées qu'aprés
que les autorisations exigées le cas échéant au titre des équipe-
ments sanitaires en application des articles L.6122-1 2
L. 6122-13 et L. 6122-17 aient été accordfes.

Art. R 1333-22. — Est soumise 3 déclaration auprés du
préfet de département, ['utilisation des appareils électriques
générant des rayons X A des fins de diagnostic, A I'exception de
ceux qui entrent dans la cawégorie des matérels lourds tels que
définis A I'article L. 6122-14, Le préfet en accuse réception et
précise les conditions générales selon lesquelles 1'installation
peut étre mise en service. La déclaration doit comporter les &1&-
ments définis A Iarticle R. 1333-28. Elle doit étre renouvelée
tous les cing ans.

Dans le cas d'appareils mobiles de diagnostic, la déclaration
est déposée aupres du préfet de département oil se situe le siége
du déclarant. Elle comporte la liste des départements obl il est
prévu de déplacer 1'appareil.

Art, R 1333-23. = La déclaration mentionne la qualification
du demandeur, les caractéristiques du local d'implantation, la
désignation et les caractéristiques du dispositif médical utilisé
ainsi que, le cas dchéant, celles des autres dispositifs médicaux
existants implantés dans le local.

Art. R, ]1333-24, — Est soumise & autorisation du ministre
chargé de la santé:

1o L'utilisation et la détenton en vue de leur utilisation de
radionucléides, de produits ou dispositifs en contenant, & des
fins médicales, d'analyse biologique ou de recherche biomédi-
cale ;

2¢ Lrutilisation des appareils électriques émettant des rayon-
nements ionisants 4 des fins thérapeutiques, y compris 1'utilisa-
tion d’eccélérateurs, et ceux utilisés A des fins de diagnostic
lorsqu’ils figurent sur la liste des matériels lourds déhnis &
"article L. 6122-14.

Pour les dispositifs entrant dans la catégorie des matériels
lourds, la demande d’autorisation délivrée au titre du présent
article est subordonnde A la délivrance de I'autorisation au titre
des matériels lourds.

Art R.1333-25. — La demande d’autorisation mentionnée 2
I'article R. 1333-24, ou son renouvellement, doit étre présentée
par le chef d’établissement ou son préposé et doit &tre cosignée
par la personne physique qui sera le responsable direct de 1'acti-
vité nucléaire envisagée. Les signataires doivent veiller, chacun
pour ce qui le concerme, au respect des obligations que
comporte 1'autorisation.

La premitre demande d’autorisation ne peut &me examinée
que si elle est accompagnée d'un dossier justificatif qui
contient :

1» Les informations générales sur I'établissement et le plan
des locaux, sur le demandeur et sur les qualifications en matidre
de radioprotection des personnels chargés de manipuler les
sources radioactives et les dispositifs émetteurs de rayonnements
ionisants ainsi que sur la personne compétente en radio-
protection désignée en applicafion du code du travail ;

2° Les informations détaillées sur les caractéristiques des dis-
positifs qui émettent les rayonnements ionisants ainsi que sur
celles relatives aux sources radioactives ou produits qui en
contiennent, et les informarions sur les mesures retenues pour
effectuer leur contrdle et assurer la protection du personnel, de
la population et de I'environnement contre les effets de ces
rayonnements ;

3¢ Les informations d’ordre médical sur la justification de la
nouvelle application et sur ses conséquences éventuelles pour le
patient et les personnes de son entourage si le dispositif ou le
réactif est destiné 2 une nouvelle application thérapeutique ou
diagnostique ;
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4° Les informations complémentaires sur le fabricant, les
fournisseurs et sur les modalités prévues pour la reprise des
sources lorsque les établissements détiennent des sources radio-
actives scellées, des produits ou dispositifs en contenant.

Sous-secrion 3

Utilisacion des myonnements ionimnis pour des activirds nucléaires
aurres que celles destindes 4 la médecine, A l'art dentaire, 4 la bio-
logic humaine et 4 la recherche biomédicale

Art. R 1333-26. — Les dispositions de la présente sous-
section définissent les modahtds d'instruction des auntorisations
requises, en application de 'article L. 13334, pour les activités
nucléaires autres que celles destinées 4 la médecine, 3 I'art
dentaire, 2 la biologie humaine et 4 1a recherche biomédicale, et
nowamment pour :

1° La fabrication de radionucléides ;

2° La fabrication de produits ou dispositifs en contenant ;

3° L’importation, I'exportation de radionucléides, de produits
ou dispositifs en contenan ;

4° La distribution de radionucléides, de produits ou dispositifs
en contenant ;

5° L'utilisation d’appareils émettant des rayons X ou de
sources radioactives et 1'emploi d’accélérateurs autres que les
microscopes électroniques ;

6° L'irradiation de produits de quelgque nature que ce soit, y
compris les denrées alimentaires.

Sont exclues du domaine d'application de cefte sous-sec-
tion les activités nucléaires soumises A autorisation en applica-
tion de I'article L. 83 du code minier ou des décrets n® 63-1228
du |1 décembre 1963 relatif aux installations nucléaires et
n° 2001-592 du 5 juillet 2001 relatif 2 la sOreté et A la radio-
protection des installations et activités nucléaires intéressant la
défense, ainsi que les activités nucléaires mentionnées aux 1° ,
20, 5% et 6° du présent article lorsqu'elles relevent du régime
d’autorisation défini aux articles L. 511-1 2 L. 517-2 du code de
I'environnement.

Art. R 1333-27. - Les activités nucléaires mentionnées 2
I'article R. 1333-26 sont soumises A autorisation du ministre
chargé de la santé. Toutefois, sont exempiées de cefte auto-
risation :

1° Les activités nucléawres utilisant des sources radioactives
mentionnées aux 2°, 4° et 5° de I'article R. 1333-26, si elles res-
pectent 'une ou I'autre des deux conditions suivantes :

a) Les quantités de radionucléides présentes & un moment
quelconque sur le heu ol la pratique est exercée ne dépassent
pas au total les seuils d'exemption fixés au mableau A de
I'annexe 13-8, quelle que soit la valeur de la concentration d’ac-
tivité de ces substances ;

b) La concentration par unité de masse des radionucléides
présents A un moment quelcongque sur le lieu ol la pratique est
exercée ne dépasse pas les seuils d'exemption fixés au rableau A
de I'annexe 13-8, pour autant que les masses des substances
mises en jeu soient au plus égales A une tonne;

2° L'utilisation d’appareils électriques mentionnés au 5° de
I'article R. 1333-26 répondant & 1'une ou |'autre des prescrip-
tions sujvantes :

a) L'appareil électrique utilisé est, d’une part, d’un type cer-
tifi€ conforme aux normes dont les références sont fixées par
arr@té des ministres chargés de l'industrie, du travail et de la
santé, et, d’autre part, ne crée en fonctionnement normal, en
aucun point situé a une distance de 0,1 m de sa surface acces-
sible, un débit de dose équivalente supérieur & 1 micro g Sv
h-1;

b) L'appareil utilisé est un tube cathodique destiné 4 1'affi-
chage d'images, ou tout autre appareil élecirique fonctionnant
sous une différence de potentel inférieure ou égale 2 30 kV, et
ne crée, en fonctionnement normal, en aucun point situé A une
distance de 0,1 m de sa surface accessible, un débit de dose
équivalente supérieur & 1 micro g Sv h — 1.

Pour les radionucléides ne figurant pas au tableau A de
I’annexe 13-8, des valeurs d'exemption peuvent 8tre établies, A
titre provisoire, par arrété des ministres chargds du mavail et de
la santé et aprds avis de I'Institut de radioprotection et de sfreré
nucléaire.

Art. R 1333-28. - La demande d'autorisation mentionnée A
article R- 1333-27, ou son renouvellement, doit éire présentée

par le chef d'éablissement ou son préposé, et doit &tre cosignée
par la personne physique qui sera le responsable direct de 1'acti-
vité nucléaire envisagée. Les signataires doivent veiller au res-
pect des obligations que comporte |'autorisation.

La premitre demande d’aurorisation ne peut étre examinée
que si elle est accompagnée d’un dossier justificatif contenanr
les informations prévues aux 1°, 2* er, le cas é&chéant, 4° de
'article R. 1333-20. Pour les autorisations comportant 1'utilisa-
tion, en dehors de tout établissement, de radionucléides, pro-
duits, dispositifs ou appareils en contenant, le dossier doit égale-
ment contenir la description des conditions de tansport,
d’utilisation et de stockage.

Sous-secrion 4

Disposirions communes applicables aux régimes d'auronsations
délivrées en application de la sous-secion 3

Art. R 1333-29. - La personne physique en charge d’une
activité nucléaire autorisée en application des articles
R. 1333-18, R. 1333-24 et R. 1333-27, ci-aprés dénommée
« titulaire de I’autorisation » ainsi que la personne qui déclare
utiliser des appareils électriques émeftant des rayonnements
ionisants en application de I'article R. 1333.22, doivent pré-
senter les qualifications requises prévues a 'anmicle R 1333-44.

Art. R 1333-30. — La demande d’autorisarion ou de renou-
vellement d'autorisation est adressée, selon le cas, au directeur
général de 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santé ou au ministre chargé de la santé sous pli recommandé
avec demande d'avis de réception, ou déposée contre récépissé.

Le dossier est réputé complet si, dans un délai de deux mois
4 compter de sa réception, I'autorité qui délivre 1'autorisarion
n'a pas fait connaitre au demandeur, par lettre recommandée
avec demande d'avis de réceprion, les informations manguantes,
incompletes ou insuffisantes. Le délai prévu au présent article
est alors suspendu jusqu'a récepdon de ces informations.

Dans le cas d'une premizre demande d’autorisation, pour tout
changement d’affectation des locaux ou pour toute extension du
domaine couvert par 1'autorisation initiale, 1'autorité délivrant
|'autorisation peut demander 1'avis préalable de 1'Institur de
radioprotection et de sOreté nucléaire.

Art. R 1333-31. - L'autorité qui délivre 1'autorisation
notifie sa décision dans un délai maximum de six mois a
compter de la date A laquelle le dossier est réputé compler.
L’absence de réponse dans ce délai vaur rejer de la demande.
Elle peut requérir du demandeur toutes informations complé-
mentaires nécessaires a l'instruction de la demande. Le délai
prévu au présent article est alors suspendu jusqu'a réception de
ces informations. L'autorisation n’est accordée qu'aprés récep-
tion des informations nouvelles.

Art. R 1333-32. — L'autorisation individuelle délivrée, en
application de la présente section, & la personne physique en
charge de 'activité est non transférable. Elle mentionne I éta-
blissement o cette activité peut ére effectuée et, 4 I'intérieur
de celui-ci, les locaux od doivent tre tecus, stockés et utilisés
les radionucléides, produits ou dispositifs en contenant ainsi que
les locaux oll les dispositifs émettant des rayonnements ioni-
sants doivent &tre essayés ou utilisés. Elle fixe les activités
maximales des radionucléides susceptibles d'&tre détenus et uti-
lisés & un instant donné, en sources scellées ou sources non
scellées, la finalité de 1'utilisation de la source et les conditions
particulitres de détention et d'udlisation des radionucléides,
L’autorisation délivrée & un fournisseur de sources précise, en
outre, les modalités suivant lesquelles il est procédé au relevé
des livraisons mentionnées A 'article R. 1333-50.

Art R. 1333-33. — Pour les aclivités nucléaires mettant en
cuvre des radionucléides en sources radioactives non scellées,
I"autorisation fixe en ourre :

I° Les prescriptions techniques applicables aux déchets et
effluents produits en vue de leur élimination dans les installa-
Hons autorisées ;

2° Si nécessaire, la fréquence selon laquelle il est procédé 2
une estimation des doses auxquelles la population est soumnise
suivant les modalitds prévues aux articles R. 1333-10 et
R. 1333-11.

Dans le cas d’appareils mobiles contenant des sources radio-
actives scellées, 1'autonsation peut comporter, compte tenu de
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I'activité de la source, une disposition obligeant son titulaire a
déclarer périodiquement les futurs lieux d’utilisation auprts d’un
service désigné.

Art. R. 1333-34. - L’autarisation prévoit, si nécessaire,
I'obligation d'établir un plan d’urgence interne tel que défim &
I'article L. 1333-6. Ce plan tient compte des risques d'exposi-
fien intemne et externe aux rayonnements iomisants de toutes les
personnes susceptibles d'étre menacées.

Art. R. 1333-35. — Chague autorisation est délivrée pour une
durée maximale de cinq ans ; elle est renouvelable sur demande
du titulaire de l"autorisation, présentée au plus tard six mois
avant la date d’expiration. A 1'appui de sa demande, le titulaire
de l'autorisation doit rappeler les modifications apportées i
I'installation depuis le demier renouvellement et joindre les rap-
ports de contréle réalisés en application du code du travail. Si &
la suite de cette demande de renouvellement, aucune décision
n’est notifiée, et si aucune demande de justificadon complémen-
taire n'est adressée au demandeur avant la dare d’expiration de
I'autorisarion, celle-ci est considérée comme renouvelée 2 cette
date.

Art. R, 1333-36. — Tout changement de tirulaire de l'auton-
sation, tout changement d'affectation des locaux destinés & rece-
voir des radionucléides ou des dispositifs émetteurs de rayonne-
ments ionisants, toute extension du domaine couvert par
I'autorisation initiale, toute modificahon des caractéristiques
d'une source radioactive utilisée ou distribuée, doivent faire
I'objet d’une nouvelle demande d’autorisation auprés de 1'auto-
rité et selon les formes mentionnées, selon le cas, aux sous-
sections I, Il ou III. L’absence de dépdt d’unc mnouvelle
demande d’autorisation expose sans délai le titulaire de 1’aurori-
sation initiale au retrait immédiat de cette autorisalion, sans pré-
Judice des poursuites éventuelles prévues par 1’article L. 1336-5.

Tout changement de chef d'établissement, tout changement
de personne compétente en radioprotection ainsi que toute autre
modification concernant 1’équipement technique des installations
oll sont utilisés les radionucléides et les dispositifs émetteurs de
rayonnements ionisants doit &tre préalablement déclaré a 1’auto-
rité qui a délivré 1'autorisation.

Art. R.1333-37. — Le tinulaire de l'autorisation est dégagé
de ses responsabilités lorsqu'il apporte la preuve que les radio-
nucléides, produits ou dispositifs en contenant, ont éé €liminés
de I'installation et qu’il a rempli I’ensemble des obligations qui
lui ont été notifiées en application de I'article R, 1333-41, Une
notification d'annulation lui est alors adressée par I'autorité qui
lui avait délivré 1"autorisarion.

Art. R 1333-38. - Si une activité nucléaire ayant fait I’objet
d'une autorisation n'a pas commencé & &tre mise en euvre dans
un délai d'un an, I'autorisation devient caduque. L'autorité qui a
délivré 1'autorisation doit en étre tenue informée & 1'expiraton
de ce délai par I'Instint de rmedioprotection et de sireté
nucléaire.

L’antorisation pew &tre suspendue ou retirée par I'autorité qui
a délivré 1’autorisation, selon les modalités définies 4 1'article
L. 1333-5, lorsque usage qui en est fait par son titulaire ne res-
pecte pas les dispositions du présent code et les prescriptions
qui lui ont été notifiées. La suspension ne peut excéder quatre-
vingt-dix jours ; si la suspension n'a pas été levée dans ce délai,
I"autorisation devient caduque. Dans ce cas, les sources et les
déchets actuels ou futurs doivent &oe éliminés selon les condi-
tions fixées par l'autorité qui a déhvré I'eutorisation.

Are. R. 1333-39. — Qutre les interdictions qui peuvent &tre
prononcées pour violarion des dispositions des armicles L. 1333-2
et L.5312-1, le directeur général de 1'Agence francaise de
sécuritd sanitaire des produits de santé ou le ministre chargé de
la santé peuvent procéder 4 une révision de I’autorisation qu’ils
ont délivrée, chaque fois que des éléments nouveaux permettent
de réévaluer la justification de I'activité nucléaire autorisée.

Pour les fournisseurs de sources des radionucléides, produits
ou dispositifs en contenant, le retrait de 1'autorisation de distri-
buer ne dispense pas le fournisseur d’appliquer les obligations
qui lui incombent en application de la section IV, notamment
celles concernant la reprise et 1'élimination des sources.

Art. R 133340. - La suspension de !'activité prévue 2
I'article L. 1333-5 est prononcée par I'autoritd qui a délivré
I'autonsation ou, lorsque cette activité releve d'une simple
déclaration, par le préfet du département.

Art. R 133341, — La cessation d'une activité nucléaire sou-
mise 2 autorsation ou déclaration en application de la sec-
tion Ill, ainsi que toute cessation de 1'utilisation de radio-
nucléides, produits ou dispositifs en contenant, doivent &tre
signalées & l'autorité qui a délivié 1'autorisation. L’ autorits
notifie au détenteur les mesures & mettre en ceuvre pour la
reprise des sources radioactives et 1'élimination des éventuels

déchets.

Art. R 133342, — Les listes des autorisarions délivrées en
application des dispositions de la présente section, ainsi que les
listes des déclarations déposées en application de ['article
R. 1333-22 sont tenues & jour par l'autorité qui a délivré les
autorisations ou qui a regu la déclaration. Ces listes sont trans-
mises 2 I'Institut de radioprotection et de sdret€ nucléaire.

Arr. R 133343, — Pour les activités nucléaires soumises a
déclaration ou & autorisation en application de la présente sec-
tion, outre les contrles prévus en applicaticn du code du travail
et, le cas échéant, les contrdles réalisés en applicarion de
I'article L. 5212-1 et de la réplementation relative aux installa-
tions classées pour la protection de l'environnement, le chef
d’établissement ou le chef d’entreprise est tenu de faire
contrdler, par un organisme agréé par les miniswres chargés de la
santé et du travail, I'efficacité de I’organisation et des disposi-
tifs techniques qu'il a mis en place en application de 1'article
R. 1333-7 notamment pour pérer les sources radioactves, scel-
lées et non scellées, et pour trer, stocker et éliminer les éven-
tuels déchets produits.

Tout refus de soumettre I'installation au contréle entraine le
rerrait de I'autorisation. Les résultats de ces contrSles sont mis 2
disposition des services d'inspection concemés.

Art. R. 133344, - Un arrét¢ du ministre chargé de la samé
et du ministre chargé du travail définit les modalités d’applica-
tion de la présente sous-section et en particalier celles concer-
nant :

1" Les qualifications et niveaux de formation requis pour les
personnes mentionnées A Darticle R, 1333-29 ;

2» Les modeles des dossiers qui accompagnent les demandes
d’aurorisation mentionnées aux articles R. 1333-18, R. 1333-24
et R. 1333-27;

3 La liste des informations et des documents qui doivent &tre
joints & la demande de renouvellement de ["autorisation men-
tionnée A I'article R. 1333-35;

4° Les conditions particuliéres d’emploi applicables A certains
dispositifs contenant des radionucléides compte tenu des modes
d’exposition et des caraciéristiques de ces derniers ;

5° Les modalités d'agrément des organismes agréés men-
tionnés & I'article R. 133343 ainsi que les modalités des
contriles prévues au méme article.

Secrion 4

Acquisiton, distribution, importation, exportation, cession,
reprise et éliminardon des sources radicactives

Art. R 133345 - Les dispositions de la présente sec-
von définissent les modalités d’application des amicles
L. 1333-7 et L. 1333-9 et, en particulier, les conditions suivant
lesquelles il est procédé & |’acquisition, la distribution, I'impor-
tation, l'exportation, la cession, la reprise et I'élimination de
radionucléides sous forme de sources scellées ou non scellées,
de produits ou dispositifs en contenant, y compris les médica-
ments, de biens de consommation et produits de construction
pour lesquels une dérogation autorisant une addition de radio-
nucléides a été accordée en application de l'article R. 13334,

Sont exclus des dispositions de la présente section

1° Les sources radioactives, les produits et dispositifs en
contenant énumérés au premier alinéa, lorsque leur utilisaion
ou leur distnbution ne requiert pas l'une ou |'autre des auto-
risations mentionnées ci-aprés ;

2° Les déchets radioactifs tels que définis dans le décret
n° 94-853 du 22 septembre 1994 ;

3o Les mandres et produits contaminés par une source radio-
active provenant d'une activité nucléaire mentionnée A 1'article
L. 1333-1;

4» Les marériaux contenant des radionucléides naturels non
utilisés pour leurs propriétés radioactives, fissiles ou fertiles
mentionnés A 1'article L. 1333-10;
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5" Les matieres nucléaires définies en applicauon de la loi
nm° 80-572 du 25 juiller 1980 sur la protecrion et le contréle de
matieres nucléaires, et de ses textes d’application, sauf si elles
sont destinées A la fabrication de sources radioactives ;

6° Les radioéléments artificiels fusibles, fissiles ou fertiles
utilisés dans les installations nucléaires de base ou dans les ins-
allations class&es pour la protection de l'environnement sou-
mises A autorisation, ainsi que les radioéléments artificiels pro-
venant de ces installations et ne donnant pas lieu 4 distribution,

Les autorisations mentonnées dans la présente section sont
soit les autorisations délivrées en application de la section III,
soit les autorisations délivrées en applicanon de l'article L. 83
du code minier, des articles L.511-1 a L.517-2 du code de
I'environnement ou des décrets du 11 décembre 1963 et du
5 juillet 2001 relatifs aux installations nucléaires de base.

Art. R 133346, — La cession i Hire onéreux ou gratuit, ou
I'acquisition des radionucléides sous formes de sources scellées
ou non scellées, des produits ou dispositifs en contenant est
interdite, & quiconque ne possdde pas une autorisalion men-
tionnée A 1'article R, 133345,

Art. R, 133347, - Toute cession ou acquisition de radio-
nucléides sous forme de sources scellées ou non scellées, de
produits ou dispositifs en contenant, doit donner lieu 4 un enre-
gistrement préalable auprds de I'Institut de radioprotection et de
slreté nucléaire, suivant un formulaire délivré par cet orga-
nisme.

Art. R. 133348 — Toute importation ou exportation de
radionucléides sous forme de sources scellées ou non scellées,
de produits ou dispositifs en contenant, qui sont de statut
communautaire, est effectuée dans les conditions fixées par le
réglement EURATOM n° 1493/93 du 8 juin 1993 concernant les
transferts de substances radioactives entre les Etals membres.
Dans le cas d'importation de sources scellées, la déclaration
mentionnée dans ce reglement est déposée auprés de 1'Institut
de radioprotection et de sireté nucléare.

Toute importation et exportarion de radionucléides sous forme
de sources scellées ou non scellées, de produits ou dispositifs en
contenant, qui sont de statur communautaire, fait 1'objet d'un
relevé des livraisons dans les conditions arrétées 2 I'article 6 du
reglement précits. Ce relevé est déposé aupres de I'Institut de
radioprotection et de sfreté nucléaire.

Art. R. 133349. — Toute importation et exportation de radio-
nucléides sous forme de sources scellées ou non scellées, de
produits ou dispositifs en contenant, qui ne sont pas de starut
communautaire, doit &tre préalablement enregistrée aupraés de
I'lnstitut de radioprotection et de sreté nucléaire, L'exportateur
ou l'importateur remplit un formulaire délivré par I'institut pré-
cisant notamment la nature et les quantités de madionucléides
impontés ou exportés et le joint 4 sa demande d’enregistrement

L'enregistrement préalable, qui fait !'objet d’un visa sur le
formulaire, est présenté 2 1"appui de la déclaration en douane.

Ant. R, 1333-50. — Tout détenteur de radionucléides sous
forme de sources scellées ou non scellées, de produits ou dispo-
sitifs en contenant, doit 8we en mesure de justifier en per-
manence de 1'origine et de la destination des radionucléides pré-
sents dans son établissement & quelque titre que ce soit. A cet
effer, il organise dans I'établissement un suivi permetiant de
connaitre, & tout moment, l'inventaire des produits détenus,
conformément aux dispositions prises en application de I'article
L. 231-7-1 du code du travail

Le détenteur tient 3 disposition des personnes chargées du
contrble tout document 2 jour, justifiant du respect des disposi-
tions du présent article. Un relevé rimestriel des livraisons doit
8tre adressé par le fournisseur A 1'Institut de radioprorection et
de sdreté nucléaire dans la forme qui lui est notifiée lors de la
délivrance de I'autorisation dont il bénéficie ou aprés réception
de la déclaration mentionnée A la section III.

Art. R 1333-51. — La pernte ou le vol de radionucléides sous
forme de sources scellées ou non scellées, produits ou disposi-
tifs en contenant, ainsi que tout fait susceptible d’engendrer une
dissémination radioactive doivent tre immédiatement déclarés
au préfet du département du lieu de survenance de la perte ou
du vol. Le préfet informe I'auforité qui a délivré 1'autorisation
et I'Institut de radioprotection et de sdreté nucléaire.

Art. R. 1333-52. — Tout udlisateur de sources scellées est
tenu de faire reprendre les sources périmées ou en fin d'utilisa-

tion Toutefois, & titre dérogatoire, cette obligation n’est pas
applicable lorsque les caractéristiques des sources permettent
une décroissance sur le lieu d'utilisation. Les sources détério-
rées sont reprises dans les mé&mes conditions sans aucune déro-
gation.

Le fournisseur de sources radioactives scellées, de produits
ou dispositifs en contenant, est dans ['obligation de récupérer
sans condition et sur simple demande de [utilisateur, loute
source dont celui-ci n'a plus I'usage ou qui est périmée. Une
source est considérée comme périmée 10 ans au plus tard aprés
la date du premier visa apposé sur le formulaire de fourniture,
sauf prolongation accordée par 1'autorité qui a accordé 1’autori-
sation mentionnée A la section I

Le foumisseur peut soit procéder ou faire procé&der A 1'élimi-
nation des sources reprises par un organisme habilité A cer effet,
soit les retourmer au fabricant.

Le foumnisseur doit déclarer auprés du service d’inspection
concerné et de I'Institur de radioprotection et de sfireré nucléaire
toute source scellée, produit ou dispositif en contenant, qui ne
lui awrait pas été resutué dans les délais requis.

Tout fournisseur doit disposer d'un site d’entreposage, dans
des conditions compatibles avec la protection de la santé et de
I'environnement, d'une capacité suffisante pour recevoir des
sources en fin d'utilisation pendant la période précédant leur &li-
mination ou leur recyclage.

Art. R 1333-33. = Un arr@té des ministres chargés de la
santé et de I'environnement définit les modalités d'application
des dispositions de la présente section et en particulier celles
concernant :

1+ L’enregistrement des radionucléides, produits ou dispositifs
en contenant mentionnés aux articles R. 133347 4 R 133349 ;

2" Les regles de suivi des sources scellées ou non scellées et
des produits ou dispositifs en contenant é&dictées i 1'article
R. 1333-50, compte tenu de leurs caractéristiques et de leur
destination ;

3° Les regles générales selon lesquelles la publicité prévue A
I'article L.1333-14 peut étre faite ainsi que les informations
minimales qui doivent étre portfes sur les emballages de
sources, de produits ou dispositifs en contenant, soumis on non
A autorisation ;

4 Les crittres techniques sur lesquels reposent les déroga-
tions prévues & l'article R. 1333-52 ;

5° La repnise et 1'élimination des sources prévues A I'article
R. 1333-52.

Section 5
Contrdle

Art. R 1333-54. — Outre les agents mentionnés 2 [article
L. 1421-1, sont chargés du contrble de I'application des disposi-
tions des sections I & TV du présent chapitre et des annexes 13-7
et 13-B, qui en définissent les termes techniques et fixent les
seuils d'exemption d’autorisation, les agents mentionnés a
I'article 4 de 1a loi n° 61-842 du 2 aolt 1961 relatve 2 la lutte
contre les pollutions atmosphériques et les odeurs,

Le controle des dispositions des sections 11, IIl et IV est
assuré par des agents désignés par le ministre de la défense
pour les installanons et activitds relevant de son autorité ou
désignés par le ministre chargé de l'industrie pour les installa-
tions et activités intéressant la défense nationale et relevant de
son autorité.

Section 6

Protection dex personna exposées 4 des rayonnements ionisanm
i1 da fins médicales on médico-légules

Sous-section 1

Champ d'applicaton

Art. R. 1333-55. — Les dispositions de la présente sec-
tion s’appliquent :

1" Aux personnes exposées aux rayonnements ionisants a des
fins médicales, A rue diagnostique ou thérapeutique, ou dans le
cadre soit de la surveillance médicale professionnelle, soit d’un
dépistage organisé d'une maladie déterminée ;
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2* Aux personnes participant volontairement A des pro-
grammes de recherche biomédicale ;

3° Aux personnes exposées lors de procédures médico-légales.

Sous-secrion 2

Applianon du principe de justification
des exposidons aux rayonnements ionisants

Art. R. 1333-536. - Pour |'application du principe mentionné
au 1° de I'article L. 1333-1, toute exposition d'une personne a
des rayonnements ionisants, dans un but diagnostique, thérapeu-
tique, de médecine du travail ou de dépistage, fait I'objet d’une
analyse préalable permettant de s’assurer que cefte exposition
présente un avantage médical direct suffisant au regard du
risque qu'elle peut présenrer et qu'aucune autre technique
d'eificacité¢ comparable comportant de moindres risques ou
dépourvue d’un lel risque n'est disponible.

Pour les expositions aux rayonnements ionisants lors de pro-
grammes de recherche biomédicale avec ou sans bénéfice direct
pour la personme concemée et lors de procédures médico-
légales, il est tenu compte des avantages pour la personne
concemnée par I'exposition et de ceux de la recherche médicale,

La justification d'une exposition aux rayonnements ionisants
A des fins médicales et médico-légales s'appuic soit sur les
recommandations de pratique clinique de I’Agence nationale
d'accréditation et d’évaluation en santé, soit sur 1'avis concor-
dant d’experts formulé dans les conditions prévues & I’article
R. 1333-70.

Dans le cas oll une exposition n'est habituellement pas justi-
fide au regard des recommandations ou avis mentionnés ci-
dessus mais ol elle parait cependant nécessaire pour un patient
déterminé dans un cas particulier, le médecin prescripteur et le
médecin réalisateur de 1'acte indiquent les motifs la justifiant
dans la demande d’examen et le compte rendu d'examen.

Art. R 1333-57. — Préalablement 4 la prescription et 4 la
réalisation de l'acte, le médecin ou le chirurgien-dentiste pro-
céde & l'analyse mentionnée 3 I'article R. 1333-56. En cas de
désaccord entre le praticien demandeur et le praticien réalisatenr
de 'acte, 1a décision appartient A ce demnier,

Art. R. 1333-58. — Les examens de radioscopic effectués au
moyen d'appareils sans intensification d'image ou de rechnique
équivalente sont interdirs.

Un arrété du ministre chargé de la santé précise les modalités
de mise hors service de ces appareils.

Sous-section 3
Applicarion du prindpe d'oprimisarion
lors d’exposition aux tayonnements ionisants

Art. R. 1333-59. — Pour I"application du principe mentionné
au 2° de l'article L. 1333-1, sont mises en ceuvre lors du choix
de I'équipement, de la réalisation de I'acte, de 1'évaluation des
doses de rayonnements ou de 1'activité des substances radio-
actives administrées des procédures et opérations tendant 2
maintenir la dose de rayonnements au niveau le plus faible rai-
sonnablement possible. Sont applicables A ces procédures et
opé€rations les obligations de maintenance et d’assurance de qua-
lité, y compris le contrdle de qualité prévu A Iarticle L. 5212-1.

Art. R.1333-60. — Toute personne qui utilise les rayonne-
ments ionisants & des fins médicales doit faire appel a une per-
sonne spécialisée d’une part en radiophysique médicale, notam-
ment en dosimétre, en optimisation, en assurance de qualité, y
compris en contrdle de qualité, d’autre part en radioprotection
des personnes exposées A des fins médicales.

La formation, les missions et les conditions d'intervention de
la personne spécialisée en radiophysique médicale sont définies
par arrété du minisire chargé de la sanié selon le type d’installa-
tion, la nartre des actes pratiqués et le niveau d’exposition.

Art. R [333-61. - Lorsque |'exposition aux rayonnements
ionisants concerne une femme en ige de procréer, le médecin
demandeur et le médecin réalisateur de I'acte doivent rechercher
s'il existe un éventuel état de grossesse.

Si la femme est en état de grossesse ou allaitante ou s1
I'éventualité d’une grossesse ne peut éire exclue, une attention
particuliére doit &me accordée par chacun d'entre eux A la justi-

fication de I'acte. Celle-ci doil 8tre assurée en ienant compte de
'urgence, de I'exposition de la femme et de celle de I'enfant 2
naftre.

Si, aprés justification, une exposition par des radionucléides
est réahsée chez une femme en état de grossesse ou allaitante,
ou si I'éventualité d'une grossesse ne peut 8tre exclue, I"optimi-
sation de l'acte tient compie de cet état

Des conseils doivent, le cas &héant, étre donnés & la femme
pour suspendre I'allaitement pendant une durée adapiée 2 la
nature des radionucléides utilisés.

Art R.1333-62. — Les médecins pratiquant les actes de
radiothérapie externe ou de curicthérapie déterminent, au cas par
cas, les expositions des tissus et organes visés par le rayonne-
ment, en maintenant au mveau le plus faible possible les doses
regues par les organes et tissus autres que ceux faisant directe-
ment 1'objet du rayonnement.

Art. R. [333-63. — Pour les patients qui acceptent volontaire-
ment de se soumeftre A une pratique de radiothérapie externe
expérimentale, et qui devraient en retirer un avaniage, le
médecin réalisateur prévoit au cas par cas un niveau cible de
dose.

Art. R 1333-64. — Pour les actes de médecine nucléaire 2
visée diagnostique, les médecins réalisateurs doivent mertre en
@uvre les moyens nécessaires pour maintenir la quantité de
radioactivité des produits administrés & la personne au niveau le
plus faible possible compatible avec 1'obtentdon d'une informa-
tion de qualits,

Pour les actes de médecine nucléaire A visée thérapeulique,
les expositions des tissus et organes sont dérerminéss au cas par
cas, en veillant & ce que les doses susceptibles d'@ue reques par
les organes et tissus autres que ceux directement visés par I'ex-
position soient maintenues au miveau le plus faible possible,
compatible avec le but thérapeutique et la nature du ou des
radionucléides utilisés,

Avant de réaliser un acte diagnostique ou thérapeutique utili-
sant des radionucléides, le médecin doit donner au patient, sous
forme orale et écrite, les conseils de radioprotection utiles pour
I'intéressé, son entourage, le public et 1'environnement Il tient
compte, pour la justification, |'optimisation et les conditions de
réalisation de 'acte, des informations qui lui sont données sur
la possibilité pour le patient de suivre ces conseils.

A l'issue d'un acte de médecine nucléaire 3 visée diagnos-
tique ou thérapeutique, le médecin réalisateur fournit au patient
ou A son représentant 1égal toutes informations adaptées et
nécessaires pour limiter 1'exposidon aux rayonnements ionisants
des personnes gui seront en contact avec lui. Ces informations
comportent des éléments obligatoires défnis par aréié du
ministre chargé de la santé.

Art. R. 1333-65. — Lorsqu'une exposition aux rayonnements
ionisants 4 des fins médicales ne présente pas de bénéfice
médical direct pour la personne exposée, en particulier lors des
expositions effectuées dans le cadre de la recherche ou de pro-
cédures médico-1égales, le médecin réalisant 1'acte doit accorder
une attention particuliére 2 la justification et & I'optimisation de
celuici, en déterminant notamment une dose maximale de
rayonnement. Une mention relative 2 I'utilisation des rayonne-
ments ionisants et 4 cette contrainte de dose doit figurer dans le
document d'information prévu par 'article L. 1122-1

Une contrainte de dose est également établie par le médecin
ou le chirurgien-dentiste lors d’une exposition aux rayonne-
ments jonisants des personnes qui, en connaissance de cause et
de leur plein gré, en dehors de leur profession, participent au
soutien et au réconfort de patients 4 1'occasion du diagnostic ou
du traitement médical de ces derniers.

Un arrét¢ du ministre chargé de la santé précise les modalités
d’établissement et de validation des contraintes de dose et des
niveaux cibles de dose.

Art. R 1333-66. — Aucun acte cxposant aux rayonnements
ionisants ne peut &tre prariqué sans un échange préalable d'in-
formation écrit entre le demandeur et le réalisateur de 1'acte.

Le demandeur foumnit au réalisateur les informations néces-
saires 3 la justification de l'exposition demandée dont il dis-
pose. Il précise notamment le motif, la finalité, les circonstances
particulieres de I'exposition envisagée, notamment 1'éventuel
état de grossesse, les examens ou actes antérieurement réalisds
et toute information nécessaire au respect du principe mentionné
au 2° de |'article L. 1333-1.
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Le médecin réalisateur de 1’acte indique sur un compte rendu
les informations an vu desquelles il a estimé 1'acte justifié, les
procédures et les opérations réalisées ainsi que toute information
utile & I'estimation de la dose regue par le patient Un arréé du
ministre chargé de la santé précise la nature de ces informa-
tions.

Sous-section 4
Dispositions diverses

Art. R 133367 — L'emploi des rmayonnements ionisants sur
le corps humain est rtéservé aux médecins et chirurgiens-
dentistes réunissant les qualifications prévues & ['article
R. 1333-29.

Sous la responsabilité er la surveillance directe de ceux-ci, les
manipulateurs en électroradiologie médicale peuvent exécuter
les actes définis par le décret pris en applicaton de 'article
L. 4351-1.

Art. R 1333-68. — Les dispositifs médicaux exposant aux
rayonnements ionisants et les dispositifs médicaux utilisés dans
le cadre des expositions aux rayonnements ionisants doivent
sarisfaire aux dispositions réglementaires prises en application
de I'article L. 5212-1.

Les médicaments et produits radiopharmaceutiques doivent
gtre utilisés conformément aux articles L. 1333-2 et suivants.

Pour les examens exposant aux rayonnements ionisants les
plus courants et pour les examens les plus imadiants, des
niveaux de référence diagnostiques de dose sont fixds par arrété
du ministre chargé de la santé, pour des examens types sur des
groupes de patients types ou sur des matériaux simulant le corps
humain. Ces niveaux de référence sont constitués par des
niveaux de dose pour des examens types de radiologie et par
des niveaux de radioactivité de produits radiopharmaceutiques
en médecine nucléaire diegnostique.

Le médecin ou le chirurgien-dentiste qui réalise un acte expo-
sant aux rayonnements ionisants A des fins de diagnostic prend
les mesures nécessaires pour ne pas dépasser les niveaux de
référence diagnostques.

Art. R. 1333-69. — Les médecins ou chirurgiens-dentistes qui
réalisent des actes &ablissent, pour chaque équipement, un pro-
tocole écrit pour chagque type d'acte de radiologie ou de méde-
cine nucléaire diagnostique qu'ils effectuent de fagon courante,
en utilisant des guides de procédures prévus 2 1'article
R. 1333-71. Ces protocoles écrits sont disponibles, en per-
manence, A proximité de 1'équipement concerné.

Art. R 1333-70. — En liaison avec les professionnels et en
s’appuyant soit sur les recommandations de prariques cliniques
établies par |'Agence natonale d’accréditation et d'évaluation
en santé, conformément aux articles L. 1414-2 et L. 1414-3, soit
sur 1'avis concordant d'experts, le ministre chargé de la santé
établit et diffuse un guide de prescripfion des actes et examens
courants exposant A des rayonnements iomisanis. Ce guide
contient notamment les niveaux de référence diagnostiques men-
tionnés a 1'article R. 1333-68.

Il est périodiquement mis 3 jour en fonction de 1'évolution
des techniques et des pratiques et fait 'objet d’une diffusion
auprds des prescripreurs er réalisateurs d'actes.

Art. R 1333-71. — Des guides de procédure de réalisation
des actes exposant aux rayonnements ionisants sont publiés et
mis & jour en fonction de 1'état de la science. Ces guides
contiennent notamment les niveaux de référence diagnosriques
mentionnés a l'article R. 1333-68.

Ant. R 1333-72. - Les guides de prescription et de procé-
dure de réahsation des actes prévus aux articles R. 1333-70 et
R. 1333-71 doivent contenir des informations spécifiques pour :
les actes concernant les enfants ;
les actes concemant les femmes enceintes ;
les actes de médecine nucléaire concernant les femmes qui
allaitent ;
les examens effectués dans le cadre d’un dépistage orga-
nisé des maladies mentionnées A |'article L. 1411-2.

Arn. R, 1333-73. — Conformément aux dispositions du 3° de
Iarticle L. 1414-1, I’ Agence nationale d’aceréditation et d'éva-
luation en santé définit, en liaison avec les professionnels. les
modalités de mise en cuvre de 'évaluation des pratiques cli-

niques exposant les personnes A des rayonnements ionisants 2
des fins médicales. Elle favorise la mise en place d’audits ch-
niques dans ce domaine.

Art. R 1333-74. — La formation A la radioprotection des per-
sonnes, prévue 2 l'article L. 1333-11, est dispensée par des
organismes agréés. L’agrément est délivié pour une durée de
cing ans par le préfet de la région od sigge I’organisme. Il peut
étre retiré selon les mémes modalités en cas d'incapacité ou de
faute grave des responsables.

Un amété du ministre chargé de la santé détermine :

— les modalités et les conditions d’agrément des organismes

de formation ;

— les objectifs, 1a durée et le contenu des programmes de for-

mation qui peuvent varier selon les différentes catégories
de professionnels mentionnés & I’article L. 1333-11;
— les modalités de reconnaissance de formations équivalentes.

Section 7
Sitwaton d’urgence radiologique
ct d’aposition dorable aox reyonnements jonisanty

Sous-section 1
Dispositions générales

Art. R 1333-75. - Les dispositions de la présente sec-
tion s'appliquent aux interventions mmentionnées A l'article
L. 1333-1, réalisées en situation d'urgence radiologique ou
résultant d'une exposition durable aux rayonnements ionisants,
telles que définies aux articles R. 1333-76 et R, 1333-77.

Art. R 1333-76. = 1l y a situation d'urgence radiologique
lorsqu'un incident ou un accident risquent d'entrainer une émis-
sion de matigres radioactives ou un niveau de radioactivité sus-
ceptibles de porter atteinte & Ia santé publique.

Art. R. 1333-77. — La situation d’exposition durable aux
rayonnements ionisants est la conséquence soit des suites d’une
situation d’urgence radiologique, soit de 1’exercice, passé ou
ancien, d’'une activité nucléaire définie a I’article L. 1333-1 ou
d'une des activités professionnelles mentionnées a ['article
R. 1333-13.

Art. R. 1333-78. — Les interventions mentionnées & 'article
L. 1333-1 concemnent :

1° La souwrce de rayonnement, afin de réduire ou d’arréter
I'émission de rayonnements et la dispersion de radionucléides ;

2° L'environnement, afin de réduire ou d'arréter la contami-
nation des personnes et des biens par des substances radio-
actives ;

3~ Les personnes, afin de réduire ou d'arréter I"exposition et
d’organiser le traitement des victimes.

Sous-section 2

Interventions en situation d'urgence radiologique

Art. R. 1333-79. - En situation d'urgence rediologique, le
responsable de I'activité nucléaire dont I'exercice est & I'crigine
de la situation prend les mesures qui lui incombent en matigre
de sflireté nuclézire et de radioprotection, procéde A une pre-
migre évaluation des circonstances et des conséquences de la
situation, met en cuvre, le cas échéant, le plan d'urgence
interne et informe immédiatement les autoriiés compétentes de
la survenance de l'incident ou de 1'accident Il concourt A I'in-
formation des populations et 4 la mise en cuvre des mesures de
protection décidées par les pouveirs publics.

Art. R 1333-80. — En situation d'urgence radiologique, les
autorités compétentes s¢ tiennent prétes 3 mettre en ceuvre des
actions de protection de la population dés lors que les prévi-
sions d’exposition aux rayonnements ionisants et leurs consé-
quences sanitaires dépassent les niveaux d'intervention définis
par un arr@té du ministre chargé de la santé, aprés avis de 1'Ins-
titut de radioprotecrion et de siireté nucléaire.

Dans les conditions prévues & l'article R. 1333-81, le préfet
décide de la mise en ceuvre de tout ou partie des actions de pro-
tection en appréciant notamment si le préjudice associé A I'inter-
vention n’est pas disproportionné par rapport au bénéfice
aftendu.
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Art. R 1333-81. — Compte tenu des informanons fournies
par le responsable de I'activité nucléaire en cause ou par les
services de secours, le préfer déclenche et met en cuvre le ou
les plans d'urgence prévus par la loi n° 87-565 du 22 juillet 1987
relative 4 1'organisation de la sécurité civile, 2 la protection de
la forét contre I'incendie et & la prévention des risques majeurs.

11 fait appel aux moyens d'évaluation mis A sa disposition par
les départements ministériels compétents et les organismes
placés sous leur tutelle, tant au niveau local que national

Ceux-ci lu1 fournissent, dans les meilleurs délais, les informa-
tions et les avis, notamment les informations concernant la
répartition dans le temps et dans 1'espace des substances radio-
acrives susceptibles d’étre dispersées et les expositions poten-
tielles aux rayonnements ionisants en résultant pour les popula-
tions et les inlervenants, lui permettant d'apprécier la situation
et son évolution potentielle et de mettre en ceuvre les mesures
appropriées de protection des populations et des intervenants.

Les expositions aux rayonnements iomsants sont évaludes
selon les modalités définies en application de [’article
R. 1333-10.

Le préfer dirige les opémtions de secours et assure 1'informa-
won des populations. Pour satisfaire aux obligations inter-
narionales en matiére de notification, d'échange d'informations
et d’assistance, il informe le Premier ministre de ses décisions.
En liaison avec les départements ministériels concernés, il met
en @®uvre, le cas échéant, les accords bilatdraux avec les Efats
frontaliers.

Art. R 1333-82. — Aprés toute situation d’urgence ayant
entrainé un risque radiologique avéré pour la population, les
conséquences de ce risque sont évaludes et enregistrées, notam-
ment sous forme de bilans dosimétriques. Sont prises en consi-
dération les doses regues par exposition externe et par incorpo-
ration pendant la durée de I'exposition, selon les modalités
définies en application de 1'article R. 1333-10.

L’efficacité de |'intervention est mesurée par différence entre
ces bilans dosiméiriques et les bilans analogues établis par les
départements ministériels compétents et les organismes d'exper-
tise placés sous leur mtelle en supposant une absence d'inter-
vention.

Sous-section 3

Intervenants en situation d'urgence radiclogique

Art. R [333-83. - La présente sous-section vise en tant
qu'intervenants les différentes catfgories de personnels suscep-
tibles d'étre engagés dans la gestion d'une situation d'urgence
radiologique telle que définie & I'article R. 1333-76 ainsi que
toutes les personnes agissant soit dans le cadre de conventions
avec les pouvoirs publics, soit dans le cadre des réquisitions
prévues & l'article 10 de la loi n® 87-565 du 22 juillet 1987,
sous l'autorité du directeur des opérations de secours, notam-
ment au titre des plans ORSEC et des plans d'urgence tels que
définis par le décret n° BB-622 du 6 mai 1988 relatif aux plans
d'urgence pris en application de la loi n° 87-565 du
22 juillet 1987 relative A I'organisation de la sécurité civile, & la
protection de la forét contre I'incendie et & la prévention des
risques majeurs.

Art. R. 1333-84. — En vue de déterminer leurs conditions de
sélection, de formation et de surveillance médicale et radio-
logique, les intervenants sont classés en deux groupes :

— le premier groupe est composé des personnels formant les
équipes spéciales d’intervention technique, médicale ou
sanitaire préalablement constituées pour faire face 3 une
situation d'urgence radiclogique ;

— le second groupe est constitué des personnes n’appartenant
pas & des équipes spéciales mais intervenant au titre des
missions televant de leur compétence.

Les femmes enceintes ou allaitant et les personnes igées de
moins de dix-huit ans ne peuvent étre intégrées dans les équipes
du premier groupe. Lorsque le risque d’exposition aux rayonne-
ments ionisants est avéré, les femmes enceintes ou allaitant et
les personnes dgées de moins de dix-huit ans du second groupe
sont exclues du périmétre du danger radiologique.

Arr. R. 1333-85. — Les personnels appartenant au premier
groupe font 'objet d'une surveillance radiologique et d'un
contréle d’aptitude médicale. Ils bénéficient d’une formation
portant en particulier sur le risque associé 4 une exposition aux

rayonnements ionisants. I1s disposent d’un équipement adapté i
la nature particuliere duv nsque radiologique lorsqu’ils sont
engagés en opération.

Les personnes appartenant au second groupe bénéficient
d'une information adaptée portant sur le risque associé A une
exposition aux rayonnements ionisants.

Art. R. /333-86. — Pour une intervention en situation d'ur-
gence radiologique identifiée, des niveaux de référence d’expo-
siion individuelle, constituant des repéres pratiques, exprimés
en termes de dose efficace, sont fixés comme suit :

— la dose efficace susceptible d'8tre regue par les personnels
du proupe 1, pendant la durée de leurs missions, est de
100 millisieverts. Elle est fixée a 300 mullisieverts lorsque
J'intervention est destinée & protéger des personnes ;

— la dose efficace susceptible d’8tre regue par les personnels
du groupe 2 est de 10 millisieverts,

Un dépassement des niveaux de référence du second groupe
peut étre admis exceptionnellement, afin de sauver des vies
humaines, pour des intervenants volontaires et informés du
risque que comporte leur intervention.

La dose efficace inidgre l'ensemble des doses regues par
exposition miermne et externe Elle est évaluée selon les moda-
litds définies en application de I’article R. 1333-10.

Les personnels appelés A intervenir doivent bénéficier de pro-
tections individuelles et e munis de dispositifs dosimétriques
appropriés.

Art. R. 1333-87. — Aprds toute intervention ayant présenté
un nsque radiologique avéré, un bilan dosimétrique individuel
et une surveillance médicale des intervenants, quel que soit le
groupe auquel ils appartiennent, sont effectués. Les résultats en
sont remus A chacun d’entre eux et consignés dans leur dossier
médical.

Les expositions antérieures sont prises en comple pour se
prononcer sur 1’aptitude de la personne A exercer les missions
relevant de sa compéience en application des réglementations
propres A chaque catégorie d’intervenant.

Art R, 1333-88. — En aucun cas, la dose efficace totalisée
sur la vie entigre d’un intervenant ne doit dépasser 1 sievert.

Sous-section 4

Interventions en cs d'expasition durable

Art. R 1333-89. — Le responsable d’une activité nucléaire
ou d’une activit¢ professionnelle, passée ou ancienne, A |'origine
d’'un cas d’exposition durable de personnes & des rayonnements
ionisants, est tenu de mettre en place un dispositif de surveil-
lance des expositions et de procéder 2 un assainissement du site
selon des modalités armiées par 1'autorité de police compétente.
Il collabore & l'information des populations et & la mise en
cuvre des mesures de protection décidées par 'autorité de
police compétente.

En I’absence de responsable connu ou solvable, les mémes
obligations peuvent étre imposées an propriétaire du site.

Art. R. 1333-90. - Lorsqu'a été identifi¢ un cas d’exposition
durable de personnes aux rayonnemenis ionisants, 'autoriré de
police compétente prend une ou plusieurs des mesures sui-
vantes :

1¢ Information de la population ;

2° Deélimitation du périmetre & I'intérieur duquel il est pro-
cédé 3 ]a mise en ceuvre des mesures définies au présent
article ;

3= Mise en place d’un dispositif de surveillance des exposi-
tions ;

40 Réglementation de 'acces ou de 'usage des terrains et des
bitiments situés dans le périmetre délimité ;

5° Mise en ceuvre de toute intervention appropriée pour
réduire 1'exposition des personnes compte tenu des niveaux de
référence établis par armété des ministres chargés de la sant£ et
de I'environnement, apres avis de 1'Institut de radioprotection et
de slreté nucléaire.

Les niveaux définis au 5° concernent, selon la situation, les
denrées alimentaires et les eaux produites A 1'intérievr du péni-
metre délimité ainsi que les terrains et bitiments situés A I"inté-
rieur du périmétre compte tenu de leurs usages actuels ou 2
Venir.
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Art. R 1333-9]. — Pour apprécier la situation et son évolu-
tion 4 long terme et mettre en place les mesures énoncées i
I'article R. 1333-90, I'autcrité de police bénéficie des moyens
d’évaluation mis 4 sa disposition par les départements ministé-
riels compétents et les organismes d'expertise placés sous leur
tutelle. Ceux—ci lui fournissent toutes informations et avis utiles,
notamment les informations concemnant la répartition dans le
temps et dans I'espace des substances madioactives dispersées et
les expositions aux rayonnements ionisants en résultant pour les
populations et les personnes susceptibles d'intervenir.

Les expositions aux rayonnements ionisants sont évaluées
selon les modalités définies en application de [I'article
R. 1333-10. -

L’autoritd de police compétente informe, sl y a lieu, le
préfet et les mimstres compétents de ses décisions. En liaison
avec eux, elle assure, le cas échéant, les contacts nécessaires
avec les Euats frontaliers.

Art. R. ]1333-92. - Dans les situations d’exposition durable,
si les doses estimées le justifient, les intervenants bénéficient de
la protection accordée par la réglementation en vigueur aux tra-
vailleurs exposés aux rayonnements ionisants.

Sous-section 5
Dispositions diverses

Art. R 1333.93. — Les compétences attribuées au préfet par
la présente section sont exercées i Paris par le préfet de police.

CHAPITRE [V
Lutte contre la présence de plomb ou d’amiante

Section 1
Lotte conte la prisence de plomb

Sous-section 1

Signalement des cas de srurnisme

Art. R. 1334-1. — Le signalement au médecin inspecieur de
santé publique de la direction départementale des affaires sani-
taires et sociales ou au médecin responsable du service départe-
mental de la protection maternelle et infantile des cas de satur-
nisme dépistés par tout médecin, dans les conditions prévues &
I"article L.1334-1, est régi par les dispositions des articles
R. 31134 et R. 3113-5. Le médecin ayant regu le signalement
d’un cas de satummisme, chez une personne mineure, commu-
nique au préfet du département toutes les informations permet-
tant de procéder au diagnostic prévu a l'article L. 1334-1.

Art. R, 1334-2. — Tout signalement doit mentionner
I’adresse de 1'immeuble ou de la partie d’'immeuble dont les
occupants peuvent 2tre exposés A un risque d’accessibilité au
plomb, ains1 que les causes de ce risque.

Sous-secdon 2

Risque d'intoxicarion ev travaux prescrits

Art. R. 1334-3. — Le diagnostic auquel fait procéder le
préfet du département, soit A la suite d’une déclaration d’un cas
de saturnisme, soit lorsqu’un risque d'accessibilité aux peintures
au plomb pour les occupants est porté & sa connaissance, a pour
objecrif de déterminer s'il existe un risque d’intoxication pour
des mineurs habitant ou fréquentant régulitrement 1'immeuble.

Le diagnostic est positif lorsqu’il existe une accessibilité au
plomb résultant de la présence de surfaces dégradées avec une
concentration de plomb supérieure & un seuil défini par arrété
des ministres chargés du logement et de la santé et en fonction
de la méthodologie utilisée que précise ce méme Arrété.

Art. R 13344, — Le préfet du département définit les tra-
vaux de nature & supprimer I'accessibilité au plomb des surfaces
dégradées mises en évidence lors du diagnostic. Il prescrit les
travaux 2 exécuter qui consistent A mettre en place des maté-
riaux de recouvrement sur les surfaces identifig&es er, le cas
échéant, A remplacer certains éléments. Les travaux ne doivent
pas entrafner de dissémination de poussitres de plomb nuisible
pour les occupants, pour les intervenants ou pour le voisinage.

Le préfet notifie les conclusions du diagnostic et 1'injonction
de travaux par lettre recommandée avec demande d’avis de
réception au propriétaire de 1'immeuble.

Le préfet transmet une note d'information sur la situation aux
occupants de I'immeuble concemé.

Art. R. 1334-5. — Les contrles aprés travaux prévus 2
I"article L. 1334-3 comprennent :

1°* Une inspection des lieux permettant de vérifier la réalisa-
tion des travaux prescrits ;

2° Une analyse des poussitres prélevées sur le sol permettant
de s’assurer de I'absence de contamination des locaux.

A 1ssue des travaux, la concentration en plomb des pous-
sitres au sol, par unité de surface, ne doit pas excéder un seuil
défini par arrété des ministres chargés du logement et de Ia
santé et qui détermine également les conditions de réalisation
des contréles.

Art. R 1334-6. — Les opérateurs mentionnés
L. 13344 sont agréés par arrétd du préfet.

Cet agrément peut porter sur tout ou partie des missions
déterminées au quatrime alinéa de 1'article L. 13344, en fone-
tion des compérences requises pour les accomplir :

1° Pour les missions de diagnostic et de contrlle, ces compé-
ences sont relatives A 1'utilisation des appareils de mesure dans
les immeubles et, le cas échéant, aux techniques de prélévement
des écailles et poussieres ;

2° Pour la réalisation de travaux, elles sont relatives aux tech-
niques de réhabilitation en présence de peinture au plomb et de
conduite des travaux dans des locaux occupés,

Les services communaux d’hygitne et de santé mentionnés au
troisitme alinéa de I'amicle L. 1422-1 peuvent faire I"objet d'un
agrément.

A Tarticle

Art. R. 1334-7. — En cas de carence des propriétaires, le
préfet établit un état des frais de réalisation des travaux et, le
cas échéant, de I'hébergement provisoire des occupants. 11 émet
le titre de perception correspondant revétu de la formule exé-
cutoire.

Art. R. 1334-8. — Les dispositions prévues par la présente
section ne font pas obstacle A la mise en place des procédures
réglementaires prévues en application des amicles L. 1311-4,
L.1331-23 et L. 1331-24, L. 1331-26 & L. 1331-31,

Sous-section 3

Délimiration et publicicé des zones A risques

Art. R 1334-9. — Les zones A risque d'exposition au plomb,
mentionnées 4 I'article L. 1334-5, sont délimitées au vu des
résultats des diagnostics réalisés en application de I'article
L. 1334-1, ou pour tenir compte de I'existence d'immeubles
insalubres ou dégradés.

Le plan des zones 4 risque d’exposition au plomb est fixé par
arreté du préfet apres avis du conseil départernental d'hygigne
auquel le maire concemé ou, le cas échéant, le président de
'établissement public de coopération intercommunale ayant
compétence en matiere de logement concerné est invité & pré-
senter ses ohservations, et apres avis du conseil municipal ou, le
cas échéant, de 1'organe délibérant de 1'établissement public de
coopération intercommunale ayant compétence en matiére de
logement Cet avis est réputé favorable a 1'issue d’un délai de
deux mois 3 compter de la saisine, par le préfet, du maire ou du
président de 1'établissement public.

Art. R 1334-10. — La publicité de 1'arrété du préfet délimi-
tant les zones A risque est assurée par son affichage pendant un
mois A la mairie du lieu de situation des biens compris dans ces
zones. Mention de I'arrété et des modalités de consultation de
celui-ci est insérée dans deux journaux diffusés dans le départe-
ment

L’arrété prend effet 3 compter de I'exécution de I'ensemble
des formalités de publicité mentionnées & I’alinéa précédent. La
date A prendre en considérarion pour I'affichage en mairie est
celle du premier jour ol il est effectué.

Le préfet adresse, sans délai, au Conseil supérieur du notariat,
3 la chambre départementale des notaires et aux barreaux
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constirués prés les tribunaux de grande instance dans le ressort
desquels sont situées les zones A risque d’exposition au plomb,
copie des arrétés ayant pour effet de les délimiter ou de les sup-
pnmer.

Art. R 1334-1], — L'état des tisques d’accessibilité au
plomb établi en application de l'article L. 1334-5 identifie toute
surface comportant un revétement avec présence de plomb et
précise la concentration de plomb, la méthode d'analyse utilisée
ainsi que I'état de conservation de chaque surface.

Art. R. 1334-12. — L’état mentionné A l'article R. 1334-11
est dressé par un contréleur technique agréé au sens de 1'article
L. 111-25 du code de la construction et de I'habitation ou par
un technicien de la construction qualifié ayant contracté une
assurance professionnelle pour ce type de mission.

Art. R. 1334-13. — Lorsque I'état révéle la présence de revé-
tements contenant du plomb en concentration supérieure au
seuil défini en applicadon de I'article R. 1334-3, il lui est
annexé une note d’information générale 4 destnation du pro-
priétaire lui indiquant les risques de tels revétements pour les
occupants et pour les personnes éventuellement amenées A faire
des travaux dans I'immeuble ou la partie d'immeuble concerné ;
cette note d'information est conforme au modele approuvé par
arrété des ministres chargés de la construction er de la santé.
Cet état est communiqué par ce propriétaire aux occupants de
I'immeuble ou de la partie d'immeuble concerné et & toute per-
sonne physique ou morale appelée A effectuer des travaux dans
cet immeuble ou partie d'immeuble. 11 est tenu par le proprié-
taire 3 disposition des agents ou services mentionnés A I'article
L. 142]-1 ainsi que, le cas échéant, aux inspecteurs du travail et
aux agents du service prévention des organismes de sé&curité
sociale,

Le vendeur ou son mandataire informe le préfet en lui trans-
mettant une copie de I’état des risques révélant une accessibilité
an plomb.

Section 2

Exposition 4 Pamiante dans les immeubles bids

Sous-secion 1

Immeubles construis avanc le 17 janvier 1980

Art. R 1334-14. — Les articles de la présente sous-sec-
tion s'appliquent A tous les immeubles bitis, qu’ils appar-
tHennent 2 des personnes privées ou A des persormes publigues, 2
la seule exception des immeubles A usage d'habitation compor-
tant un seul logement.

Art. R. 1334-15. — Les propriétaires des immeubles men-
tionnés a I'article R. 1334-14 doivent rechercher la présence de
flocages contenant de I'amiante dans les immeubles dont le
permis de construire a éé délivré avant le 1= janvier 1980. Ils
doivent également rechercher la présence de calorifugeages
contenant de I'amiante dans les immeubles construits avant le
29 juillet 1996 et la présence de faux plafonds contenant de
1'amiante dans les immeubles construits avant le 1= juillet 1997.

Pour répondre A ces obligations de recherche, les propriétaires
font appel & un contrbleur technique, au sens du code de la
construction et de 1'habitation, ou & un technicien de la
construction ayant contract? une assurance professionnelle pour
ce type de mission afin qu'il proctde A une recherche de la pré-
sence de flocages, de calorifugeages ou de faux plafonds.

En cas de présence de flocages, de calorifugeages ou de faux
plafonds et si un doute persiste sur la présence d’amiante, les
propriétaires font faire un ou des prélévements représentatifs par
un contrbleur technique ou un technicien de la construction. Ce
ou ces prélevements font ['objet d’une analyse par un organisme
répondant aux prescriptions définies au deuxidme alinéa de
I'article R. 1334-18.

Seul le contrfleur technique ou le technicien de la construc-
tion atteste de I'absence ou de la présence de flocages, de calo-
rifugeages ou de faux plafonds et, le cas échéant, de la présence
ou de 1'absence d’'amiante dans ces matériaux ou produits.

Le contrfleur technique ou le technicien de la construction
mentionné au présent article doit satisfaire aux obligations défi-
nies 2 I'article R. 1334-29.

Art. R, [334-16. — En cas de présence de flocages ou de
calorifugeages ou de faux plafonds contenant de 1'amiante, les
propriétaires doivent vérifier leur état de conservation.

A cet effet, 1ls font appel & un contrdleur technique ou & un
technicien de la construction ayant contracté une assurance pro-
fessionnelle pour ce type de mission et répondant aux prescrip-
tions de l'article R. 1334-15, afin qu’il vénfie 1'état de conser-
vation de ces matériaux et produits en remplissant la grille
d'évaluation définie par arrété des ministres chargés de la
construction, de I'environnement, de la santé et du travail. Cetie
gnlle d’évaluation tient compte notamment de 1'accessibilité du
matériau, de son degré de dégradation, de son exposition A des
chocs et vibrations ainsi que de I'existence de mouvements d’air
dans le local.

Art. R. 1334-17. = En fonction du résultat du diagnostic
obtenu A partir de la grille d’évaluation mentionnée A I'article
R. 1334-16, les propriétaires prockdent :

1° Soit 2 un contrdle périodique de 1'état de conservation de
ces matériaux et produits dans les conditions prévues a I'amicle
R. 1334-16; ce contrdle est effectué dans un délai maximal de
trois ans A compter de la date de remise au propriétaire des
résultats du contréle, ou 4 I'occasion de toute modification
substantielle de I'ouvrage et de son usage ;

2° Soit, selon les modalités prévues A I'article R. 1334-18, a
une surveillance du niveau d’empoussiérement dans 1’atmo-
sphére par un organisme agréé en microscopie électronique 3
fransmission ;

3* Soit & des travaux de confinement ou de retrait de
I'amiante, selon les modalités prévues au dernier alinéa de
I'article R. 1334-18.

Are. R, 1334-18. — Les mesures de 1'empoussirement sont
réalisées selon des modalités définies par amrété des ministres
chargés de la construction, de I’environnement, du travail et de
la santé. Ces mesures sont effectuées par des organismes agréés
selon des modalités et conditions définies par arrérié du ministre
charpd de la santé, pris aprés avis du Conseil supérieur
d’hygitne publique de France, en fonction de la qualificalion
des personnels de 1’organisme, de la nature des maténels dont il
dispose et des résultats des évaluations auxquelles il est sournis.
L'agrément est accordé par amété du minisire chargé de la
santé. Cet arrété peut limirer 1'agrément aux seules opérations
de prélevement ou de comptage. Les organismes agréés
adressent au ministre chargé de la santé un rapport d’activité sur
I’année écoulée dont les modalités et le contenu sont définis par
arrété du ministre chargé de la santé.

Les analyses de matériaux et produits prévues aux articles
R 1334-15, R. 1334-26 et R. 133427 sont réalisées par un
organisme accrédité répondant aux exigences définies par un
arrété du ministre chargé de la santé, pris aprés avis du Conseil
supérieur d'hygiéne publique de France, précisant notamment
les méthodes qui doivent 8re mises en ceuvre pour vérifier la
présence d'amiante dans le matériau ou le produit.

5i le niveau d'empoussiérement est inféricur ou égal i la
valeur de 5 fibres par liwe, les propriétaires procédent 2 un
contrle périodique de 1'état de conservation des matériaux et
produits, dans les conditions prévues i 1'article R. 1334-16,
dans un délai maximal de trois ans A compter de la date 2
laquelle leur sont remis les résultats du controle ou 2 1'occasion
de toute modification substantelle de 1'ouvrage ou de son
usage.

Si le niveau d'empoussidrement est supérieur 4 5 fibres par
litre, les propriétaires proctdent & des travaux de confinement
ou de retrait de 1'amiante, qui doivent éme achevés dans un
délai de trente-s1x mois A compter de la date A laquelle leur somt
remis les résultats du contrble. Pendant la périede précédant les
travaux, des mesures conservatoires appropriées doivenr &tre
mises en cuvre afin de réduire 1’exposition des occupants et de
la maintenir au niveau le plus bas possible, et dans tous les cas
A un niveau d’empoussierement inférieur A 5 fibres par litre. Les
mesures conservaroires ne doivent conduire 2 aucune sollicita-
tion des matériaux et produits concernés par les travaux.

Art. R. 1334-19. — Par dérogation aux dispositions du der-
nier alinéa de l'article R. 1334-18, le délai d'achévement des
travaux peut, & la demande du propriétaire, étre prorogé pour les
travaux concernant les immeubles de grande hauteur mentionnés
A l'article R. 122-2 du code de la construction et de I’habitation
et les établissements recevant du public définis & ['article
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R. 123-2 de ce m&me code, classés de la premigre A la roisi2me
catégorie au sens de I'article R. 123-19, lorsque les flocages,
calorifugeages et faux plafonds contenant de 1'amiante ont été
utilisés 2 des fins de traitement généralisé dans ces immeubles
ou établissermnents.

La demande de prorogation doit &tre adressée par le proprié-
taire au préfet du département du liew d’implantation de 1'im-
meuble ou de I'établissement concerné, dans un délai de vingt-
sept mois 3 compter de la date 2 laquelle lui sont remis les
résultats du contrfle prévu & 'article R. 1334-18, sauf lorsque
des circonstances imprévisibles ne permettent pas le respect de
ce délai.

L= prorogation est accordée par amété du préfet, pris aprds
avis du Conseil supérieur d'hygiene publique de France, en
tenant compte des risques spécifiques a4 I'immeuble ou 4 I'éta-
blissement concerné et des mesures conservatoires mises en
euvre en application du dernier alinéa de I'article R. 1334-18.
Le silence gardé pendant plus de quatre mois par le préfet vaut
décision de rejer.

La prorogation est accordée pour une durée maximale de
trente-six mois, renouvelable une fois lorsque, du fait de la
complexité des opérations ou de circonstances exceptionnelles,
les travaux ne peuvent 2tre achevés dans les délais ainsi pro-
rogés.

Art. R. 1334-20. — En cas de travaux nécessitant un enleve-
ment des matériaux et produits mentionnés par la présente sec-
tion, ceux—ci sont transportés et éliminés conformément aux dis-
positions des titres 17 et TV du livre V du code de
I’environnement

Art. R 1334-2]. — A l'issue des travaux et avant toute resti-
tutdon des lecaux traités, le propriftaire fait procéder 2 un
examen visuel, par un contrdleur technique ou un technicien de
la construction répondant aux prescriptions de Iarticle
R. 1334-29, de |'état des surfaces traitées et, dans les conditions
définies 2 I'article R. 1334-18, 3 une mesure du niveau
d'empoussierement aprés démanttlement du disposiuf de confi-
nement. Ce niveau doit etre inférieur ou égal 4 5 fibres par litre.
Si les travaux ne conduisent pas au retrait total des flocages,
calorifugeages et faux plafonds, les propriétaires procédent A un
conirdle périodique de 1I’état de conservation de ces marériaux et
produits résiduels dans les conditions prévues a [article
R. 1334-16, dans un délai maximal de trois ans A compter de la
date 3 laquelle leur sont remis les résultats du contrile ou A
I’occasion de toute modification substantielle de |’ouvrage ou de
50N usage.

Art. R 1334-22. - Les propriétaires constituent, conservent
et actualisent un dossier technique regroupant notamment les
informations relatives & la recherche er A Iidentification des flo-
cages, calorifugeages et fanx plafonds ainsi qu'a 1'évaluation de
leur état de conservation. Ce dossier doit préciser la date, la
nature, la localisation et les résultats des contréles périodiques,
des mesures d'empoussidrement et, le cas échéant, des travaux
effectués a I'issue du diagnostic prévu & 1'article R. 1334-16. 11
est tenu & la disposition des occupanis de l'immeuble bati
concerné, des agents ou services mentionnés au premier alinéa
de l'article L.1312-1 et au deuxitme alinéa de 1'article
L. 1422-1, ainsi que, le cas &héant, des inspecteurs du travail et
des agents du service de prévention des organismes de sécurité
sociale, Les propriétaires communiquent ce dossier A toute per-
sonne physique ou morale appelée A effectuer des travaux dans
I'immeuble bfri er conservent une aftestation écrite de cette
communjcation.

Sous-section 2
Immeubles construits avane le 17 juiller 1997

Art. R 1334-23. — Les articles de la présente sous-sec-
tion s'appliquent aux immeubles batis dont le permis de
construire a été délivré avant le 1° juillet 1997, qu'ils appar-
tiennent 3 des personnes privées ou 2 des personnes publiques.

Art. R 1334-24. — Les propriétaires des immeubles men-
tionnés A 'article R. 1334-23 produisent, au plus tard 2 la date
de toute promesse de vente ou d’achat, un constat précisant la
présence ou, le cas échéant, 1'absence de matériaux et produits
contenant de 1'amiante mentionnés 2 I'annexe 13-9, Ce constat
indique la localisation et 1'état de conservation de ces matériaux
et produits.

Ce constat ou, lorsque le dossier techmique « Amiante »
existe, 1a fiche récapitulative contenue dans ce dossier consiitue
I'état mentionné A I'article L. 1334-7.

Art. R. 1334-25. — Les propri€taires des immeubles men-
tionnés aux deux alinéas suivants constituent le dossier tech-
nique « Amiante » défimi A 'article R. 1334-26 avant les dates
limites suivantes :

— le 31 décembre 2003 pour les immeubles de grande hau-
teur mentionnés 4 1'article R. 122-2 du code de la construc-
tion et de 1’habitation et les établissements recevant du
public définis & 'article R. 123-2 de ce méme code, classés
de la premitre 4 la quatnéme catégorie au sens de 1’article
R. 123-1% du méme code 2 I'exception des parties priva-
tives des immeubles collectifs d’habitation ;

— le 31 décembre 2005 pour les immeubles de bureaux, les
établissements recevant du public el classés dans la cin-
quidme catfgone, les immeubles destinés A 1'exercice
d’une activité industrielle ou agricole, les locaux de travail
et les parties 2 usage commun des immeubles collectifs
d’habitation.

Les propriétaires des immeubles mentionnés aux deux précé-

dents alinéas tiennent A jour le dossier technique « Amiante ».

Art. R.
comporte ;

1° La localisation précise des matériaux et produits contenant
de 1'amiante ainsi que, le cas &chéant, leur sipnalisarion ;

2° L'enregistrement de 1'état de conservation de ces maté-
riaux et produifs ;

3 L'enregistrement des travaux de retrait ou de ¢onfinement
de ces matériaux et produits et des mesures conservatoires
mises en @uvre ;

4° Les consignes générales de sécurité & 1'égard de ces maté-
riaux et produits, notamment les procédures d'intervention, y
compris les procédures de gestion et d'élimination des déchets ;

5° Une fiche récapitulative.

Le dossier technique « Amiante » est établi sur la base d'un
repérage portant sur les marériaux et produits figurant sur la
liste définie A |’annexe 13-9 et accessibles sans travaux destruc-
tifs. Pour le réaliser, les propriéraires font appel & un contr8leur
technique, au sens du code de la construction et de I'habitation,
ol A un technicien de la construction ayant contracté une assu-
rance professionnelle pour ce type de mission, satisfaisant aux
obligations définies A I'article R. 1334-29. Les analyses de
matériaux et produits sont réalisées selon les medalités prévues
au deuxiéme alinéa de 1'article R. 1334-18.

En cas de repérage d’un matériau ou produit dégradé conte-
nant de I'amiante, le contrleur technique ou le technicien de la
construciion est tenu de le mentionner ainsi que les mesures
d’ordre pénéral préconisées.

Un arrété des ministres chargéds de la construction, de I'envi-
ronnement, du travail et de la santé définit les consignes géné-
rales de sécurité, le contenu de la fiche récapitulative et les
modalités d’établissement du repérage.

Art. R. 1334-27. — Les propriétaires des immeubles men-
tonnés A I'article R. 1334-23 sont tenus, préalablement & la
démolition de ces immeubles, d’effectuer un repérage des maré-
riaux et produits contenant de l'amiante et de transmettre les
résultats de ce repérage A toute personne physique ou morale
appelée A concevoir ou A réaliser les travaux.

Ce repérapge est réalisé selon les modalités prévues au sep-
titme alinéa de I'article R. 1334-26.

Un arrété des ministres chargés de la construction, du travail
et de la santé définit les catégories de matériaux et produits
devant faire I'objet de ce repérage ainsi que les modalités d'in-
tervention,

Art. R. 1334-28. — Le dossier technique « Amiante » défini A
I'article R. 1334-26 est tenu 2 la disposition des occupants de
I'immeuble biti concerné&, des chefs d’établissement, des repré-
sentants du personnel et des médecins du travail lorsque 1'im-
meuble comporte des locaux de travail, des agents ou services
mentionnés au premier alinéa de larticle L. 1312-1 et au
deuxi¢me alinéa de I'article L. 1422-1, ainsi que des inspecteurs
du travail ou des inspecteurs d’hygi2ne et sécurité et des agents
du service de prévention des organismes de sécurnité sociale et
de I'organisme professicnnel de prévention du béiriment et des
travaux publics.

1334-26. = Le dossier technique « Amiante »
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Les propriétaires communiquent le dossier technique
« Amiante » 4 toute personne physique ou morale appelée
effectuer des travaux dans l'uimmeuble bili et conservent une
attestation écrite de cette communication.

Les propriétaires communiquent la fiche récapitulative du
dossier technique « Amiante » prévue A I"article R. 1334-26 aux
occupants de I'immeuble bt concerné ou A leur représentant et
aux chefs d’établissement lorsque 1'immeuble comporte des
locaux de travail, dans un délai d'un mois & compter de sa date
de constitution ou de mise 4 jour.

Sous-section 3

Conrréleur rechnique ou rechnicien de la construction

Art. R. 1334-29. — Le contrdleur technique ou le technicien
de la construction mentionné aux articles R. 1334-15,
R. 1334-16, R. 1334-26 et R. 1334-27 doit n’avoir aucun lien
de nature & porter atteinte A son impartialité et & son indépen-
dance ni avec le ou les propriétaires, ou leur préposé, qui font
appel 2 lui, ni avec aucune entreprise susceptible d'organiser ou
d'effectuer des travaux de retrait ou de confinement des maté-
riaux et produits prévus par la présente section.

A compter du 1= janvier 2003, le contr8leur technique ou le
technicien de |a construction doit avoir obtenu une attestation de
compétence justifiant de sa capacité A effectuer les missions
décrites A la présente section. Cette attestation de compétence
est délivrée, h I'issue d'une formation et d'un contrdle de capa-
cité, par des organismes dispensant une formation certifiée.

Les organismes mentonnés au deuxidgme alinéa adressent au
ministre chargé de la construction la liste des personnes ayant
obtenu une attestation de compétence.

Le contdleur technique ou le technicien de la construction
adresse aux ministres chargés de la construction et de la sanié
un rapport d'activité sur l'année écoulée.

Un arrété des ministres chargés de la construction, de la for-
marion professionnelle, du travail et de la santé définit le
contenu et les modalités de la certification de la formation, les
conditions de délivrance de 1'attestation de compétence par les
organismes dispensant la formation, les modalités de fransmis-
sion de la liste des personnes ayant obtenu une attestation de
compétence, ainsi que les modalités de mansmission et le
contenu du rapport d’activité.

CHAPITRE V
Pollutions atmosphériquen et déchets

Section 1
Déchets d’activités de soins & risques infectieux et amimilés

Art. R 1335-1. — Les déchets d’activités de soins sont les
déchets issus des activités de diagnostic, de suivi et de traite-
ment préventif, curatif ou palliatif, dans les domaines de la
médecine humaine et vétérinaire.

Parmi ces déchets, sont soumis aux dispositions de la pré-
sente section ceux qui:

1° Soit présentent un risque infectieux, du fait qu'ils
contiennent des micro-organismes viables ou leurs toxines, dont
on sait ou dont on a de bonnes raisons de croire qu'en raison de
leur nature, de leur quantité ou de leur métabolisme, ils causent
la maladie chez 1'homme ou chez d’autres organismes vivants ;

2° Soit, méme en |'absence de risque infectieux, relévent de
I'une des catégories suivantes :

a) Matériels et matériaux piquants ou coupants destinés 2
|I'abandon, qu’ils aient &é& ou non en contact avec un produit
biologique ;

b) Produils sanguins 3 usage thérapeutique incomplétement
utilisés ou arrivés A péremption ;

c) Déchets anatormiques humains, correspondant & des frag-
ments humains non aisément identifiables.

Sont assimilés anx déchets d'activités de soins, pour I'appli-
cation des dispositions de la présente section, les déchets issus
des activités d'enscipnement, de recherche et de production
industrielle dans les domaines de 1a médecine humaine et vAténi-
naire, ainsi que ceux issus des activités de thanatopraxie, lors-
qu’ils présentent les caractéristiques mentionnées aux 1° ou 2° ci-
dessus.

Art. R. 1335-2. — Toute personne qui produit des déchets
définis a 'article R. 1335-1 est tenue de les éhimner. Cette obli-
gation incombe :

I° A I'établissement de santé, 1'établissement d'enseigne-
ment, 1I'établissement de recherche ou I'établissement industnel,
lorsque ces déchers sont produits dans un tel établissement ;

2* A la personne morale pour le compte de laquelle un pro-
fessionnel de santé exerce son activité productrice de déchets ;

3° Dans les autres cas, & la personne physique qui exerce
I'activité productrice de déchets.

Art. R J135-3. — Les personnes mentionnées & Iarticle
R 1335-2 peuvent, par une convention qui doit étre écrite,
confier I’élimination de leurs déchets d'activités de soins el
assimilés & une autre personne qui est en mesure d'effectuer ces
opérations. Un am@té des ministres chargés de l'environnement
et de In santé fixe les stipulations que doivent obligatoirernent
compaorter ces conventions.

Art. R. 1335-4. — Les personnes mentionnées A Iarticle
R. 1335-2 doivent, A chague étape de 1'élimination des déchets,
établir les documents qui permettent le suivi des opérations
d’élimination. Ces documents sont définis par un arréié des
ministres chargés de I'environnement et de la santé et aprés avis
du Conseil supérieur d’hygidne publique de France.

Art. R 1335-5. — Les déchets d’activités de soins et assi-
milés définis & I"article R, 1335-1 doivent &tre, des leur produc-
tion, séparés des autres déchets.

Art. R 1335-6. — Les déchets d’activités de soins et assi-
milés sont collectés dans des emballages 4 usage unique. Ces
emballages doivent pouvoir &tre fermés remporairement et ils
doivent éte fermés définitivement avant leur enlévement. Les
emballages sont oblipatoirement placés dans des grands réci-
pients pour vrac, sauf dans les cas définis par arrété des
ministres chargés de 'environnement er de la santé.

Le conditionnement, le marquage, 1'étiquetage et le transport
des déchets d’activités de soins et assimilés sont soumis aux
dispositions réglementaires prises pour 1'application de la loi
n° 42-263 du 5 février 1942 relative au transport des matiéres
dangereuses et de 'article L. 543-8 du code de I’environnement,
auxquelles peuvent s’ajouter des prescriptions complémentaires
définies par arrété des ministres chargés de 1'agriculture, de
I’environnement et de la santé, et aprés avis du Conseil supé-
rieur d’hygiene publique de France.

Art. R. 1335-7. — Les modalités d'entreposage des déchets
d’activités de soins et assimilés, notamment la durée d’entrepo-
sage ainsi que les caractéristiques et les conditions d'entretien
des locaux d’enmeposage, sont définies par arr@té des ministres
chargés de I'environnement et de la santé, pris aprés avis du
Conseil supérieur d’hygitne publique de France.

Art. R, [335-8 — Les déchets d'activités de soins et assi-
milés doivent 8re soit incinérés, soit pré-traités par des appa-
reils de désinfection de telle manitre qu'ils puissent ensuite 2tre
collectés et trait€s par les communes et les groupements de
communes dans les conditions définies a I'article L. 2224-14 du
code général des collectivités territoriales. Les résidus issus du
pré-traitement ne peuvent cependant étre compostés.

Les appareils de désinfection mentionnés A 1’alinéa précédent
sont agréés par arrété des ministres chargés de ’environnement,
du rmavail et de la santé. Les modalités de 1'agrément et les
conditions de mise en ceuvre des appareils de désinfection sont
fixées par arr8té des ministres chargés de 1'environrmement, de
I’industrie, du travail et de la santé, aprés avis du Conseil supé-
rieur d'hygidne publique de France.

Section 2
Elimination des pitces anatomiques

Art. R. [335-9. — Les pitces anatomiques sont des organes
ou des membres, aisément identifiables par un non-spécialiste,
recueillis & 1'occasion des activités de soins ou des activités
déterminées au dernier alinéa de 1’article R. 1335-1.

Art. R 1335-10. — Les articles R.1335-2 4 R. 1335-7 sont
applicables & 1’élimination des pidces anatomiques.

Art. R.1335-11. - Les pitces anatomiques d'origine
hurnaine destinées 4 1'abandon doivent &tre incinérées. L'inciné-
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ration a lieu dans un crématorium autorisé conformément 2
I'article L. 2223-40 du code général des collectvités territoriales
et dont le gestionnaire est titulaire de 1'habilitation prévue 2
I'article L.2223-41 de ce code. Les dispositions des articles
R. 2213-34 a R. 2213-39 du code général des collectivités terri-
toriales ne leur sont pas applicables. L'incinération est effectuée
en dehors des heures d’ouverture du crématorium au public. Les
cendres issues de l'incinération des pitces anatomiques d'ori-
gine humaine peuvent &tre collectées et traitées par les
communes et les groupements de communes dans les conditions
définies a I’article L. 2224-14 du code général des collectivités
territoriales.

Art. R. 1335-12. — Les pigces anatomiques d'origine animale
destinées h 1'abandon sont acheminées vers les établissements
d'équarrissage conformément aux disposiions du code ruml

Section 3
Dispositions diverses

Art. R 1335-13. — Les directions départementales des
affaires sanitaires et sociales sont chargées de veiller a I"appli-
cation des dispositions du présent chapitre et de celles des
arrétés ministériels qu’il prévoit, sous réserve des cas dans
lesquels les lois et reglements donnent compétence 4 d'autres
services.

Les personnes mentuonnées A I'article R. 1335-2 doivent tenir
32 |la disposiion des agents de conudle de ces services la

convention et les documents de suivi mentionnés aux articles
R. 1335-3 et R. 13354,

Arn. R 1335-14. - Les personnes mentionnées 2 I'article
R.1335-2 sont tenues d’informer leur personnel des mesures
retenues pour I'élimination des déchets d’activités de soins et
assimilés et des pidces anatorniques.

Crarrrre V-1
Agence francnise de sécurite sanitaire environnementale
Secrion 1
Dispositions générules
Art. R 1335-3-1. — L’Agence frangaise de sécuriié sanitaire
environnementale est un établissement public adrministratif.

Art. R 1335-3-2. — Conformément 4 1'article L. 1335-3-1, la
liste des établissements publics de I'Etat qui apportent leur
concours permanent A 1'agence est ainsi établie

1° Bureau de recherches géelogiques et minidres ;

2° Centre national de la recherche scientifique ;

3= Centre national du machinisme agricole, du génie rural,
des eaux et des foréts ;

4> Centre scientifique et technique du bétiment ;

5° Commissanat 4 1'énergie atomique ;

6 Ecole narionale de santé publique ;

7* Insdmut frangais de 1'environnement ;

B° Insttut frangais de recherche pour I'exploitation de la
mer ;

9 Institut national de la recherche agronomique ;

10° Institut national de la santé et de la recherche médicale ;

11° Institut national de l'environnement industriel et des
risques ;

12° Institut national de radioprotection et de sdreté nucléaire ;

13® Institut national de recherche sur les transporis et leur
sécurité ,

140 Laboratoire central des ponts et chaussées ;

152 Métfo-France.

Secdon 2
o isation admini .

Art. R. 1335-3-3. — Pour l'exercice de ses missions mention-
nées & l"article L. 1335-3-1, I'agence peut notamment !

1° Acquénr les biens meubles et immeubles nécessaires ;

2> Auribuer, sur son budget propre, des subventicns, préts a
titre gratuit ou avances aux personnes publiques ou privées qui
réalisent des études, recherches, travaux ou ouvrages concourant
4 I'accomphssement de ses missions ;

3° Conclure des conventions ou participer 2 des groupements
d’intérét public avec toute personne publique ou privée, fran-
galse ou étrangdre, et notamment avec des établissements
d'enseignement et de recherche qui ont des mussions complé-
mentaires des siennes ou lui apportent leur concours.

Art R 133534 — Le conseil d’administration comprend,
outre son président :

1° Treize membres représentant |'Etat désignés sur proposi-
tion des ministres intéressés :

a) Deux représentants du ministre chargé de la samié ;

b) Deux représentants du ministre chargé de |'environne-
ment ;

¢} Un représentant du ministre chargé de 'industrie ;

d} Un représentant du ministre chargé du budget ;

e) Deux représentants du ministre chargé de la recherche ;

P Un représentant du ministre chargd de la consommation ;

g} Un représentant du ministre chargé du travail ;

h) Un représentant du ministre chargé des transports ;

{) Un représentant du ministre chargé de 1'agriculture ;

J) Un représentant du ministte chargé de la construction ;

2° Onze membres :

a) Un membre des associations agréées pour la protection de
I'environnement ;

t) Un membre d'une association ayant une activité dans le
domaine de la qualué de la santé ;

c) Deux membres des organisations de consommateurs
agréées sur proposition du Conseil de la consormmation ;

d) Trois membres d'organisations professionnelles ;

¢} Quatre personnalités qualifites choisies en raison de leurs
compétences dans les domaines relevant des missions de
I"agence ;

3 Deux représentants du personnel élus selon les modalités
fixées par le réglement intérieur de 1’établissement conformé-
ment aux dispositions du décret n° 83-1160 du 26 décembre 1983
portant application de la loi n° 83-675 du 26 juillet 1983 rela-
tive & la démocratisation du secteur public.

Les membres du conseil d’administration sont nommés pour
une durée de trois ans par arrétf des ministres chargés de
I'environnement et de la santé.

Chacun des membres mentionnés aux 2° ¢t 3° a un suppléant
désigné dans les mémes conditions que le titulaire.

Art. R 1335-3-5. — En cas de vacance d'un siége du fait de
I'empéchement définitif de son timlaire ou de la perte de la
qualité au tiue de laquelle il a éé désigné, il est procédé a la
désignation d'un nouveau membre dans les conditions prévues a
I’avant-dernier alinéa de I'article R. 1335-3-4, Le mandat de ce
nouveau membre expire A la date A laquelle aurait normalement
pris fin celui de son prédécesseur.

Art. R 1335-3-6. - Le président du conseil d’administration
est nommé pour une durée de trois ans renouvelable.

Il ne peut exercer plus de deux mandats consécutifs.

Le conseil d’administration élit en son sein un vice-président
qui exerce toutes les prérogatives du président en cas d’absence
ou d’empéchement de ce dernier.

Art. R 1335-3-7. = Les fonctons de membre du conseil
d'admimstration sont incompatibles avec la qualité de membre
du conseil scientifique mentionné & I"article R. 1335-3-18.

Art. R. 1335-3-8. — Le directeur général, le contr@leur finan-
cier, 'agent comptable et le président du conseil scientifique
assistent aux séances du conseil d'administration avec voix
consultative. Le directeur général peut en outre se faire assister
de toute personne de son choix.

Le président du conseil d'administration peut également
inviter A assister aux séances, avec voix consultative, toute per-
sonne dont il estime la présence utile.

Art. R.1335-3-9. — Les fonctions de membre du conseil
d'administration sont exercées A titre gracieux. Elles ouvrent
droit aux indemnités pour frais de déplacememt et de séjour
dans les conditions prévues par les décrets n° B6-416 du
12 mars 1986 fixant les conditions et les modalirés de prise en
charge par I'Etat des frais de voyage et de changement de rési-
dence A I'étranger ou entre la France et I"étranger des agents
civils de I'Etat et des établissements publics de I’Ewat A carac-
tére administratif, n° 89-271 du 12 avril 1989 fixant les condi-
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nons et les modalités de réglement des frais de déplacement des
personnels civils 3 I'miérieur des départements d’outre-mer,
entre la métropole et ces départements, et pour se¢ rendre d'un
département d’outre-mer a I'autre, n° 90437 du 28 mai 1990
fixant les conditions et les modalités de réglement des frais de
déplacement des personnels civils sur le termtoire métropolitain
de la France lorsqu’ils sont A la charge des budgets de 1'Etat,
des établissements nationaux 2 caractére administratif et certains
organismes subventionnés er n° 98-844 du 22 septembre 1998
fixant les conditions et les modalités de réglement des frais de
déplacement des personnels civils de 1I'Etat, & I'intérdeur d’un
termitoire  d'outre-mer, entre la métropole et un (ermitoire
d’outre-mer, entre deux territoires d’outre-mer et entre un terri-
toire d'outre-mer et un département d'outre-mer, la collectivité
territoriale de Mayome ou celle de Saint-Pierre-et-Miquelon.

Art. R [335-3-10. — Le conseil d’administration se réunit,
sur convocation de son président, au moins trois fois par an.

En outre, la convocation est de droit dans les mente jours de
la demande qui en est faite par I'un des ministres de mtelle, par
le durectcur général ou par le tiers au moins des membres du
conseil d’administration.

Art R 1335-3-11. — L'ordre du jour du conseil d'adminis-
tration est fixé par le président. Les questions dont les ministres
chargés de la santé et de ]’environnement, le directeur général
ou le tiers au moins des membres du conseil d'administration
demandent 1'inscription & I'ordre du jour somt inscrites de droit.

Art. R.1335-3-12. — Le conseil d’administration ne peut
délibérer valablement que si la moitié au moins de ses membres
sont présents. Si le quorum n'est pas atteint, le conseil est
convoqué dans les quinze jours avec le m&me ordre du jour. Il
déhbtre alors valablement quel que soit le nombre d'ad-
ministrateurs présents. Les décisions sont prises A la majorité
simple. La voix du président est prépondérante en cas de par-
tage égal des voix.

Art. R [335-3-13. — Le conseil d'administration fixe les
onentations générales de l'action de 1'Agence frangaise de
sécurité sanitaire environnementale.

Il délibére en outre sur:

1° Les objectifs stratégiques pluriannuels et, le cas échéant,
les conmrats d'objectifs et de moyens passés entre |'établisse-
ment et I'Etat ;

2¢ L'organisation générale de 1'agence et son réglement inté-
neur, définissant notamment les modalités de fonctionnement du
conseil scientifique et des comitfs d’experts spécialisés ;

3> Le budget et, sous réserve des dispositions de |'article
R. 1335-3-15, ses modifications, la répartition des moyens et
des emplois entre chacune des composantes de 1’établissement,
le compte financier et I'affectation des résultats ainsi que le
tableau des emploss ;

4° Les conditions de la gestion administrative et financiere
des personnels contractuels de droit public et de la rémunération
des contractuels de droit privé, ainsi que des autres personnes
qui apportent leur concours 4 1’agence ;

5° Le rapport sur la rationalisation du syst®me national d'ex-
pertise dans le domaine de compétence de 1'agence, prévu a
I'article 4 de la loi n° 2001-398 du 9 mai 2001, qui inclut le
premier bilan d’exécution des conventions signées avec les éla-
blissements publics de 1'Etat mentionnés a ['article
R. 1335-3-16, ainsi que le bilan des relations développées avec
les autres organismes compétents en matidre de sécurité sani-
taire, notamment |’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des ali-
ments, 1'Institut de veille sanitaire et I'Institut national de
recherche et de sécurité pour la prévention des accidents du tra-
vail er des maladies professionnelles ;

6° Le propramme d'activité et le rapport annuel d'activité
adressé au Gouvernement et au Parlement, prévu a I'article
L. 1335-3-2;

7° Les conventions conclues avec les établissements publics
de I'Etat mentionnés 4 1'article R. 1335-3-2;

Be Les modalités selon lesquelles 1'agence coordonne et orga-
nise les missions d’évaluation conduites par les organismes
autres que ceux mentonnés au 7°;

9 Les acquisitions, aliénations et échanpes d'immeubles, les
baux et locarions les concemant comportant une durée supé-
rieure A celle qu'il fixe;

107 Les contrats, marchés ou conventions d'un montant supé-
rieur A un sewil qu'il détermine ou comportant des engagements
d'une durée supérieure A celle qu’il fixe ;

11° Les emprunts ;

12° Les dons et legs;

13° Les subventons éventuellement attribuées par 1"agence ;

14° Les redevances pour services rendus et rémunérations de
toute nature dues A 1'établissement ;

15° Les actions en justice et les wransactions ;

16° Les participations de 1'établissement 4 des groupements
d'intérét public.

Le conseil d"administration peut déléguer au directeur général
les décisions mentionnées aux 9° et 15° du présent article.

Il est informé chaque année de 1'ensemble des contrats, mar-
chés ou conventions conclus pendant I'année précédente.

Art. R 1335-3-14. — Sous réserve des dispositions des
deuxidme, troisitme et quatridme alinéas ci-aprds, les délibéra-
tons du conseil d’administrarion sont exécutoires quinze jours
aprés leur récepuon par les ministres chargés de I'environne-
ment et de la santé, & moins que 1'un d’eux n'y fasse opposi-
tion, En cas d'urgence, les ministres chargés de 1'environnement
et de la santé peuvent en autoriser conjointement 1'exécution
immédiate.

Les délibérations portant sur les mati¢res mentionnées aux 1°,
9, 11° et 12° de I'article R. 1335-3-13 sont exécutoires un mois
aprés leur réception par les ministres chargés de la santé, de
I'environnement et du budget, 3 moins que I'un d’eux n'y fasse
opposition. En cas d’urgence, les ministres précités peuvent en
autoriser conjointement 1'exécution immédiate.

Les déhbérations portant sur la matiere mentionnée au 3° de
I'article R.1335-3-13 sont exécutoires, 4 défaut d'approbation
expresse déja notifiée, A I'expiration d'un délai d'un mois par-
tant de la date de réception, par les ministres chargés du budget,
de I'environnement er de la santé, et de la délibération et des
documents correspondants, 3 moins que I'un d'eux n'y fasse
opposition pendant ce délai, Lorsque I'un des ministres précités
demande par écrit des informations ou documents complémen-
taires, ce délai est suspendu jusqu'd la production de ces infor-
marions ou documents.

Les délibérations portant sur la matigre mentionnée au 4° de
I'article R. 1335-3-13 sont transmises anx ministres chargés de
la santé, de I'environnemeni, du budget et de la fonction
publique ; elles sont exécutoires un mois aprés leur ransmis-
sion, sauf opposition expresse de ['un ou des ministres
concemss.

Les délibérations relatives aux actions en justice mentionnées
au 15¢ de l'article R.1335-3-13 sont immédiaternent exé-
cutoires,

Art. R 1335-3-15. — Les décisions modificarives du budget
qui sont soumises au conseil d’administration et A |'approbation
des autorités de tutelle sont celles qui comportent seit une aug-
mentation du montant total des dépenses inscrites au budget de
1'éablissement, soit des virements de crédit entre la section des
opérations en capital et la section de fonctionnement ou enire
les chapitres de fonctionnement et les chapitres de personnel.

Les autres décisions modificatives du budget sont prises par
le directeur général en accord avec le contrdle financier et sou-
mises 4 la ratification du conseil d’administration lors de sa pro-
chaine séance.

Art. R. 1335-3-16. — Le directeur général est nommé pour
une durée de trois ans renouvelable.

1l dirige I'établissement. Il accomplit tous les actes qui ne
sont pas réservés au conseil d’administration en vertu des dispo-
sitions de 1'article R. 1335-3-13.

Il prépare les délibérations du conseil d'administration et en
assure |’exécution.

Il recrute, nomme et gére le personnel contractuel dans le res-
pect du tableau des emplois fixé par le conseil d’administration.

Il a autorité sur 'ensemnble des personnels de 1'établissement.

Il représente 1'établissement en justice et dans tous les actes
de la vie civile. 11 passe au nom de I'établissement les contrats,
les marchés, les actes d’acquisition et de vente et les transac-
tions, sous réserve des aitributions conférées au conseil d'ad-
ministration par les 9 et 10° de I'article R. 1335-3-13. Toute-
fois, les décisions du directeur général relatives aux
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acquisitions, échanges et aliénations d’immeubles ne sont exé-
cutoires qu’aprés approbation expresse du ministre chargé de la
santé et du ministre chargé de |'environnement.

Il est ordonnateur des dépenses et des recettes du budget de
|'établissement. Il peut désigner des ordonnateurs secondaires.

Il communique aux munistres chargés de la santé, de I'envi-
ronnement er aux autres ministres concernés les avis, expertises
et recommandations de 1'agence.

Art. R. 1335-3-17. - Le directeur général peut déléguer sa
signature aux personnels placés sous son autorité,

Art. R, 1335-3-18. - Le conseil scientifique, mentionné A
I'article L. 1335-3-3, est mstitué aupr®s du directeur général.

Il comprend :

1° Quatre membres de droit :

a} Le président du conseil scientifique de I'Agence frangaise
de sécurité sanitaire des aliments, ou son représentant ;

bj Le président du conseil scientifique de I'Institut de veille
sanitaire, ou son représentant ;

c) Le président du conseil scientifique de 1'Institut national
de I'environnement industriel et des risques, ou son représen-
tant ;

d) Le président de la commission scientifique de 1'Institut
national de recherche et de sécurité pour la prévention des acci-
dents du travail et des maladies professionnelles, ou son repré-
sentant ;

2° Quatorze personnalités scientifiques qualifides, dont deux
au moins de nationalité étrangére — dont une au moins d'un
pays de la Communauté européenne -, choisies pour leur
compétence dans les domaines de la sanié et de 1'environnement
et nommées pour une durée de trois ans renouvelable une fois
par arrét€é des ministres chargés de l'environnement, de la
recherche et de la santé.

Le directeur général de 1'agence, ainsi que les collaborateurs
qu'il désigne & cet effet, assistent, avec voix consultative, aux
séances du conseil.

Le président du conseil scientifique est nommé parmi les
membres mentionnés au 2° ci-dessus par arrétf des ministres
chargés de I'environnement, de la recherche et de la santé.

Art. R.1335-3-19. — Sans préjudice des dispositions de
I'article R. 1335-3-27, les fonctions de membre du conseil
scientifique sont exercées A titre gracieux. Elles ouvrent droit
aux indemnités pour frais de déplacement et de séjour dans les
conditions prévues 2 1'article R. 1335-3-9.

Art. R 1335-3-20. — Le conseil scientifique se réunit au
moins trois fois par an, sur convocation de son président, 2
I'initiative d’aw moins un ters de ses membres, ou 4 la
demande du président du conseil d'administration ou du direc-
teur général. Le conseil scientifique veille & la cohérence de la
politique scientifique de I’établissement.

Il établit le code des bonnes pratiques et régles auxquelles
doivent se conformer les procédures d’évaluation scientifique de
I'établissement. Celui—~i précise en particulier les éléments de
motivation qui doivent accompagner la présentation des avis et
publicadons de I'agence, de maniére que leurs portée et limites,
ainsi que le degré de certitude et les niveaux de preuve qui les
sous-tendent solent explicites.

Il donne son avis sur:

1° Le programme d’activité de I’établissement avant son
examen par le conseil d’administration ainsi que sur toute ques-
tion qui lui est soumnise par le directeur général ou le président
du conseil d’administration ;

2° Les principes communs d'évaluation des travaux de 1'éta-
blissement, sur les programmes de recherche et d’appui scienti-
fique et technique ;

3° La composition des comités d'experts spécialisés et les
conditions d’organisation des expertises collectives ;

4° Les conventions passées entre 1'agence et les établisse-
ments publics qui apportent leur concours permanent ainsi que
sur les conventions passfes entre 1'agence et les organismes
auxquels sont confiées des missions d'évaluation.

Il concourt & la définition de la politique nationale de
recherche en matiére de sécuritié samtaire environnementale. A
cet effet, il peut formuler des recommandations sur toute ques-
tion scientifique et technique entrant dans le champ de compé-
tence de I’éablissement. Celles-ci sont transmises au directeur
général et au président du conseil d'administration.

Les modalités de fonctionnement du conseil scientifique sont
fixées par le réglement intérieur de I'agence.

Art. R 1335-3-21. — Pour évaluer les risques sanitaires envi-
ronnementaux, 1'agence est assistée par des comités d'experts
spécialisés dont les compélences et la durée du mandat sont
fixées par un arréré des ministres chargés de I'environnement et
de la santé. Les membres de ces comités et leur président sont
nommés dans les mEmes conditions sur proposition du directeur
général de I'établissement, aprds avis du conseil scientifique.
Les modalités de fonctionnement des comitds d'experts spécia-
lis€s sont fixées par le reglement intérieur de l'agence.

Sans préjudice des dispositions de 'article R. 1335-3-27, les
membres des comités mentionnés au premier alinéa ont droit
aux indemnités pour frais de déplacement et de sé&our dans les
conditions prévues A I'article R. 1335-3-9,

Art. R.1335-3-22. — Les opérations financigres et
comptables somt effectuées conformément aux dispositions des
décrets n° 53-1227 du 10 décembre 1953 relatif 4 la régle-
mentation comptable applicable aux établissements publics
nationaux A caractdre administratif et n° 62-1587 du
29 décembre 1962 portant réglement général sur la comptabilité
publique.

Art. R 1335-3-23. - L'’agent complable est nommé par
arrété des ministres chargés du budget, de I'environnement et de
la santé¢. Des comptables secondaires peuvent &tre désignés par
le directeur général aprés avis de l'agent comptable et avec
I'agrément du ministre chargé du budget.

Art. R 1335-3-24. - Des régies de recettes et d’avances
peuvent &rre instituées conformément aux dispositions du décret
n° 92-681 du 20 juillet 1992 relatif aux régies de recettes et aux
régies d'avances des organismes publics.

Art. R 1335-3-25. — L’éiablissemnent est soumis au contrle
financier de U’Etat instiué par le décret du 25 octobre 1935
organisant le contrBle financier des offices et des établissemnents
autonomes de 'Etar. Les modalités d'exercice du contrdle sont
fixées par amrété des ministres chargés du budget, de I'envi-
ronnement et de la santé.

Art. R.1335-3-26. - Les
comprennent :

1° Les subventions de I'Etat, des collectivités territoriales et
d’autres organismes publics ;

2° Les subventions des organismes intermationaux et de la
Communauté européenne ;

3° Les fonds de contrat sur programme ;

4° Les produits de redevances et contributions, nowmment
les produits de la proprniété intellectuelle ;

5° La rémunération des services rendus et toutes ressources
qu’il retire de son activite ;

6° Le produit des publications et actions de formation ;

7° Le produit de [I'aliénation des biens, meubles et
immeubles ;

8" Les produits financiers, le remboursement des préts et
avances ;

9 Les emprunts ;

10¢ Le produit des dons et legs;

11* Toutes autres recettes autorisées par les lois et ragle-
ments.

Art. R 1335-3-27. — Les membres des comités d’experts
spécialisés mentionnés A I'article R. 1335-3-21 et les membres
du conseil scientifique prévus a I'article R. 1335-3-18 issus du
collége des personnalités scientifiques qualifiées pergoivent des
vacafions en rémunération des travaux, rapports et études qu’ils
réalisent pour 1'agence. Le nombre maximal de ces vacations
ainsi que leur taux sont fixés par arrété des ministres chargés de
I'enviromnement, de la recherche et de la santé. Le directeur
général de 'agence améte le nombre des vacations effectuées
par chaque membre.

Art. R 1335-3-28. — Les dispositions du décret n° 86-83 du
17 janvier 1986 relatif aux dispositions générales applicables
aux apents pon titulaires de I'Emar pris pour l'mpplication de
I'article 7 de la loi n° 84-16 du 11 janvier 1984 portant disposi-
Hons statutaires relatives A la fonction publique de I'Etat sont
applicables aux agents contractuels de droit public de !'éra-
blissement. La délibération concernant les conditions de la ges-
don administrative et financiere des personnels contractuels de
droit public mentionnée au 4° de l'article R. 1335-3-13 fixe:

recettes de 1'établissement
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1° Les
d’emplois ;
2 L'indemnisarion des gardes et astreintes.

Cette délibération détermine également, pour chaque caté-
gorie d’emplois, les échelles de rémunération correspondantes
ainsi que la durée du temps passé dans chacun des échelons.

missions relevant de chacune des cailégories

CHAPITRE VI
Dispositions pénalcs
Secudon 1

Salubrité des immeubles et des agglomémtions

Art. R. 1336-1. — Le fait, en violation de [’article
L. 1331-10, de déverser, sans autorisation, dans les é&gouls
publics, des caux usées, autres que domestiques, est puni de
I'amende prévue pour les contraventions de la cinquigme classe.

La récidive de 1a contravention prévue au présent article est
punie conformément 3 1’article 132-11 du code pénal

Section 2
Exposition i 'amiante dans les immeuables biris

Art. R 1336-2. — Le fait, pour les propriétaires des
immeubles mentionnés A 1'article R. 1334-14, de ne pas pro-
céder, 4 l'issue des travaux, 2 1'examen visuel et 2 la mesure
d’empoussidrement exigés A la premigére phrase de I'article
R. 1334-21, est puni de I'amende prévue pour les contraven-
tions de la troisidme classe.

Ari. R. 1336-3. — Est puni de I'amende prévue pour les
contraventions de la cinqudme classe le fait :

1° Pour les propriéraires des immeubles mentionnés a |"article
R. 1334-14, de ne pas satisfaire & 'une des obligations définies
aux articles R. 1334-15 4 R. 1334-19, 4 la troisime phrase de
I'article R. 1334-21 et a I'atticle R. 1334-22;

2¢ Pour les propriétaires des immeubles mentionnés & 1’article
R. 1334-23 de ne pas satisfaire & I'une des obligadons définies
par les articles R. 1334-25 a R, 1334-24,

Art. R. 13164 — Les personnes morales peuvent étre décla-
rées responsables pénalement, dans les conditions prévues i
I'article 121-2 du code pénal, des infractions définies aux
articles R. 1336-2 et R. 1336-3.

Ia peine encourue par les personnes morales est 1'amende
suivant les modalités prévues & I'article 131-41 du code pénal.

Art. R 1336-5. — La récidive des contraventions prévues &
I'article R. 1336-3 est punie conformément aux dispositions des
articles 132-11 et 132-15 du code pénal,

Secton 3
Bruits de voisinage

Art. R, 1336-6. — Les dispositions des articles R. 1336-7 a
R. 1336-10 s’appliquent & tous les bruits de voisinage, i I'ex-
ception de ceux qui proviennent des infrastructures de transport
et des véhicules qui y circulent, des aéronefs, des activités et
installations particulitres de la défense naticnale et des installa-
tions classées pour la protection de I'environnement et des
bruits pergus a Il'intérieur des mines, des carmiéres, de leurs
dépendances et des établissements mentionnés A [article
L. 231-1 du code du travail.

Art. R. 1336-7. — Sauf en ce qui concerne les chantiers de
travaux publics et privés et les travaux intéressant les bitiments
et leurs équipemnents soumis & une procédure de déclaration ou
d'autorisation, est pumi de 1'amende prévue pour les contraven-
Hons de la roisidme classe le fait d'étre A I'origine, dans un lieu
public ou privé, par soi-méme ou par I'intermédirire d'autrui ou
d'une chose dont on a la garde ou d’un animal placé sous sa
responsabilité, d'un bruit particulier de nature & porter afteinte 4
la tranquillité¢ du voisinage ou 4 la santé de I'homme par sa
durée, sa répétition ou son intensité.

Les personoes coupables de I'infraction prévue au présent
article encourent également la peine complémentaire de confis-
cation de la chose qui a servi ou était destinée & commetire I'in-
fraction.

Le fait de faciliter sciemment, par aide ou assistance, la pré-
paration ou la consommarion des contraventions prévues au
présent article est puni des mémes peines.

Art. R, 1336-8. — Si e bruit mentionné au premier alinéa de
I'article R 1336-7 a pour ongine une activité professionnelle ou
une achivité culturelle, sportive ou de loisir orpanisée de fagon
habituelle ou soumise A autorisation, les peines prévues a cer
article ne sont encourues que si I'émergence du bruit perqu par
autrui est supérieure aux valeurs limites admissibles définies a
I'article R. 1336-9 et si, lorsque !'activité est soumise A des
conditions d’exercice fixdes par les autorités compétentes, la
personne qui est 3 I'origine de ce bruit n'a pas respecté ces
conditions.

Art. R. 1336-9. — L’émergence est définie par la différence
entre le niveau de bruit ambiant, comportant le bruit particulier
en cause, et celui du bruit résiduel constitué par |'ensemble des
bruits habituels, extérieurs et inténeurs, dans un lieu donné, cor-
respondant 3 1'occupation normale des locaux et au fonctionne-
ment normal des équipements.

Les valeurs admises de I'émergence sont calculées conformé-
ment 4 I"annexe 13-10.

Les mesures du bruit sont effectuées selon les modalités défi-
nies par arrété des ministres chargés de la construction, de
I"environnement, de I'équipement, de la santé et des transports.

Art. R. 1336-10. — Est puni de l'amende prévue pour les
contraventions de la troisitme classe le fait, 3 1'occasion de
chantiers de travaux publics ou privés et de travaux intéressant
les batiments et leurs équipements soumis & une procédure de
déclaration ou d'autorisaion, d'8tre 4 l'origine d'un bruit de
nature A porter atteinte A la tranquillité du voisinage ou 2 la
santé de I"’homme :

1 Sans respecter les conditions d’utilisation ou d’exploitation
de matériels, ou d'équipements fixées par les autorités compé-
tentes ;

2° Sans prendre les précautions appropriées pour limiter ce
bruit ;

3 En faisant preuve d'un comportement anormalement
bruyant.

TITRE IV
PREVENTION DES RISQUES D'INTOXICATION

CHarITRE I°
Dispositions s"appliquant & toute préparation
Section 1

Informarion dey centres antipoison ou duo cenrre agré

Art. R I34[-1. — On entend par « préparations », au sens de
I'article L. 1341-1, les mélanges ou solutions composés de deux
substances ou plus.

On entend par « substances » les éléments chimiques et leurs
composés tels qu’ils se présentent A I'état naturel ou tels qu'ils
sont obtenus par tout procédé de production contenant éven-
tuellement tout additif nécessaire pour préserver la stabilité¢ du
produit et toute impureté résultant du procédé, a 1'exclusion de
out solvant pouvant &tre séparé sans affecter la stabilité de la
substance ni modifier sa compositon.

Art. R 1341-2. — L'information qui doit &tre transmise, en
application des articles L. 1341-1 et L. 1341-3, aux cenues anti-
poison et A I'organisme agréé visé€ & V'article L. 1341-2, sur la
demande de ceux-ci, comprend :

1° La ou les désignations existantes de la préparation consi-
dérée ;

2° La composition qualitative et gquantitative précise et
exhaustive de la préparation ;

3 Le ou les condiionnements commerciaux ;

4v Les types d'utilisation ;

5 Les propriétés physiques.

Les pidces 3 fournir en application de I'alinéa précédent
doivent étre rédigées en langue frangaise. Elles doivent étre
transmises dans le délai fix& par le centre antipoison ou 1’orga-
nisme demandeur.

Les fabricants, les importateurs ou les vendeurs des prépara-
tions font connaitre, le cas échéant, au centre antipoison ou 4
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I"organusme agréé mentionné i I'article L. 1341-2 celles des
informations dont la diffusion leur apparaftrait de namre A
entrainer la divulgation de secrets indusirels et commerciaux.
Ces dispositions ne peuvent cependant faire obstacle 3 la fourni-
ture des renscignements mentionnés au troisiéme alinéa de
I'article R. 1341-7.

Art. R. f341-3. — 51 le fabricant, I'importateur ou le vendeur
des préparations ne peut pas fournir, dans les délais impartis,
tout ou partie des informations définies & I'article L. 1341-2, il
doit indiquer 3 l'organisme agréé ou au cenwe antipoison le
nom de la personne qui est en mesure de le faire.

Art. R 13414, ~ Si le fabricant, I'importateur ou le vendeur
entend contester la demande qui lui est faite, il saisit le ministre
chargé de la santé er envoie copie de son recours au centre anti-
poison ou 4 "organisme agréé. Ce recours doit étre formé avant
I'expiration du délai fixé par le demandeur pour la Fourniture
des informatjons. Le ministre chargé de la santé statue et notifie
sa décision, dans un délai de quinze jours, au fabricant, importa-
teur ou vendeur et au centre antipoison ou 2 }'organisme agréé.
A défaut de notification dans ce délai, la contestadon est
réputée rejetée.

Lorsque le centre antipoison ou 1'organisme agréé a fait état
dans sa demande d’une situation d’urgence, le recours présenté
au ministre ne dispense pas le fabricant, I'importateur ou le ven-
deur de transmettre les informations dermandées dans le délai
prescrit,

Art. R. 1341-5. = Toute personne qui a fourni des informa-
tions mentionnées A 1'article R. 1341-2 bénéficie, pour celles-ci,
d’un droit d’acc®s et s'il y a lieu de rectification auprés de I'or-
ganisme agréd.

Art. R. 1341-6. - Les informations transmises 2 1'organisme
agréé par les centres antipoison en application de I’article
L. 134]-2 doivent 1'8tre dans un délai maximal de sept jours.

Art R. 1341-7. — L’organisme agréé assure la conservation,
I’exploitation et la transmission des informations regues.

En cas d'intoxication, il est habilit# 4 communiquer aux
médecins des cenures antipoison inscrits sur la liste nationale
prévue a 'article L. 61414, tout renseignement qu’il détient et
notamment la composition des préparations. En cas d'intoxica-
tion concernant le public, les médecins inspecteurs de santé
publique et les ingénieurs sanitaires ont accts i la totalité des
informations concemant les préparations suspectes par 1'inter-
médiaire des médecins des centres antipoison.

Lorsqu’est en cause la protection des travailleurs, I’organisme
agréé est également habilité 3 fournir ces mémes renseigne-
menis aux inspecteurs du travail, aux médecins inspecteurs du
travail, aux ingénieurs conseils des caisses régionales de 1'assu-
rance maladie mentionnés A ’article R. 422-4 du code de la
sécurité sociale et aux agents chargés du contrdle de la préven-
tion, agréés et assermentds, mentionnés A 1'article L. 724-8 du
code rural.

Ant. R 1341-8 — L'organisme agréé mentionné & 'article
L. 1342-1, les centres antipoison et les autorités administratives
prennent toutes dispositions utiles pour que les informations
donrt ils disposent et qui leur ont &té signalées comme relevant
du secret industriel et commercial ne soient accessibles qu’aux
personnes qu’ils ont désignées pour en assurer la garde et qui
sont astreintes au secret professionnel.

Art. R. 1341-9. — L'organisme agréé, mentonné i 1'amicle
L. 1341-2, transmet & 1'un des centres antipoison, au moins tous
les trois mois, toutes les informations qu'il a regues au sujer des
préparations. Ce centre antipoison est chargé de porter ces infor-
mations sur un support informatique et de les transmettre aux
centres antipoison inscrits sur la liste nationale prévue 3 1'article
L.61414.

Les médecins des centres antipoison ne peuvent utiliser ces
informations que pour surveiller et prévenir les effets des pro-
duits concernés ou assurer le traiternent des affections induites.

Le centre antipoison mentionné au premier alinéa est désigné
et agréé par amété du ministre chargé de la santé, Cet armété fixe
les modalités techniques d'exécution de la mission de cet orga-
nisme. L'agrément peut éire retiré dans les mémes formes, apreés
que le centre antipoison ait éé appelé A présenter ses observa-
tions, lorsque celui-ci ne se conforme pas mux prescriptions
réglementaires en vigueur ou qu'il n'est plus en mesure d’as-
surer sa mission.

Art. R. 1341-10. — Les dispositions prévues aux artcles
R. 1341-2 4 R. 1341-9 ne s'appliquent pas :

1° Aux médicaments 4 usage humain ou vétérinaire définis
aux articles L. 5111-1 et L.5141-2;

2° Aux produits cosmértiques, définis A I'article L. §131-1;

3 Aux insecticides et acaricides destinés A étre appliqués sur
I'homme, mentionnés a I'ardcle L. 5136-1 ;

4* Aux produits antiparasitaires 4 usage agricole définis 3
I'article L. 253-1 du code rural ;

5° Aux denrées alimentaires et leurs composants ;

6° Aux aliments pour amimaux et leurs composants ;

7° Aux déchets régis par le tue IV du livie V du code de
I'environnement.

Section 2
Toxicovigilance
Sous-section 1

Dispositions pénérales

Art. R 1341-11. - La toxicovigilance a pour objet la surveil-
lance des effets toxiques pour ’homme d’un produit, d'une
substance ou d'une pollution eux fins de mener des actions
d’'alerte, de prévention, de formation et d’information.

Art. R 1341-12. — La toxicovigilance comporte

1° Le signalement par les professionnels de santé et les orga-
nismes mentionnés & l'article R. 1341-22 de toute information
relative aux cas d'intoxications aigu#s ou chroniques et aux
effets toxiques potentels ou avérés résultant de produits ou de
substances naturels ou de synthése ou de situations de pollution,
a I'exception de celles relevant de systdmes nationaux parti-
culiers de vigilance, notamment celul de pharmacovigilance ;

2° L'expertise, I'enregistrement et 'exploitation de ces infor-
mations scientifiques et statistiques ainsi que de celles détenues
par |'organisme agréé prévu 4 l'article L. 1342-1 ;

3¢ La réalisation et le suivi d'études ou de travaux dans le
domaine de la roxicité pour I’homme d'un produit, d’une subs-
tance ou d'une pollution.

Sous-section 2
Organisation

Art R. 1341-13. - Le syst2me national de toxicovigilance
comporte :

1° A 1'échelon central :

a) La Commission nafionale de toxicovigilance ;

b) Le comité technique de toxicovigilance ;

2° A 1'échelon local :

a) Un centre entipoison pilote chargé de la coordination
interrégionale des différents intervenants ;

b) Des centres de toxicovigilance ;

c) Les correspondants départementaux des centres antipoison.

Art. R 134]-14. - La Commission nationale de toxicovigi-
lance, placée aupres du ministre chargé de la santé, a pour mis-
sion :

1° De donner des avis au ministre chargé de la santé en
mahére de lutte et de prévention contre les intoxications ;

2 D’informer le Conseil supérieur d'hygitne publique de
France des travaux et recherches en cours dans le domaine de la
toxicovigilance et de coopérer aux missions de I'Institut de
veille sanitaire en l'informant sur tout risque susceptible de
nuire A la santé de la population relevant du domaine de la toxi-
covigilance ; ces deux instances peuvent la saisir de toute ques-
fon relative & la rtowicité d’un produit ou d'une substance ;

3° De définir les principes et le contenu d'une formation
générale en toxicologie clinique.

Art. R 1341-15. — La commission comprend, outre son pré-
sident, trente membres.

1° Treize membres de droit :

a) Le directeur général de la santé;

b) Le directeur général de 1'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santf ;
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c) Le directeur général de I’Agence frangaise de sécunté
sanitaire des aliments ;

d) Le directeur de I'Institut de veille sanitaire

¢) Le président de la Commission nationale de la pharmaco-
vigilance ;

f) Le président du comitf technique de toxicovigilance ;

g) Trois représentants des centres antipoison ;

h) Le représentant de I'organisme agrés au titre de I'article
L. 1342-1 pour recevoir les déclarations des substances et prépa-
rations dangereuses ;

i) Deux présidents de section du Conseil supérieur d'hygidne
publique de France et le président de la commussion des risques
chimiques, biologiques et des ambiances physiques du Conseil
supérieur de la prévention des risques professionnels ;

2° Douze membres nommés en raison de leur qualification
particuligre :

a) Deux toxicologues cliniciens ;

b) Un médecin qualifié en pédiatrie ;

c) Un médecin qualifié en médecine légale ;

d) Un médecin épidémiologiste ;

e} Deux médecins du travail, dont un exergant en milieu
agricole ;

) Un vétérinaire ;

g) Un expert en toxicologie expérimentale ,

h) Un médecin exercant dans 1'industrie chimique ;

i) Un pharmacien toxicologue analyste ;

7) Un spécialiste des effets & long terme des produits
chimiques ;

3* Cing membres nommés en raison de leur qualification par-
ticulire, sur proposition respectivement du :

a) Le directeur des relations du travail au ministére du tra-
vail ;

b) Le directeur général de la concurrence, de la consomma-
ton et de la répression des fraudes au minist2re de I'économie
et des finances ;

c} Le directeur de la prévention des pollutions et des risques
du ministtre de |’environnement ;

d) Le directeur des exploitations, de la politique sociale et de
I’emploi au ministere de 1'agriculture ;

e} Le direcieur général de I'Institut national de la santé et de
la recherche médicale.

Art. R.1341-16. — Le président de la commission et les
membres, autres que les membres de droit, sont nommés pour
une durée de trois ans renouvelable par arrété du ministre
charpé de la santé.

Art. R.1341-17. — Un comité technique de toxicovigilance
est créé aupres de la commission.

1l a pour mission :

1° De constituer une cellule permanente d’experts en toxico-
logie pouvant, en cas de manifestations toxiques et en situation
d'urgence, évaluer les risques pour 'homme et proposer les
mesures A prendre aux eutoritfs sanitaires ;

2° De centraliser, d’analyser les données de toxicovigilance
recueillies et validées par les centres de toxicovigilance ou tout
autre organisme mendonné A 1'article R. 1341-22 ; d’évaluer les
risques encourus par la population et d'en informer la Commis-
sion nationale de toxicovigilance et, le cas échéant, I'ensemble
des centres antipoison ;

3° D’assurer la transmission au comité technique de pharma-
covigilance prévu A I'article R. 5144-12 des informations et des
données statistiques relatives aux effets toxiques des médica-
ments.

Art. R. 134]1-18. - Le comité technique comprend les
membres de droit de la commission et un représentant de
chacun des centres antipoison pilotes chargés de la coordinaton
interrégionale.

Art. R 1341-19. — Les délibérations de la commission et du
comité technique sont confidentielles et leurs membres sont
tenus au respect du secret professionnel dans les conditions pré-
vues A l'article 226-13 du code pénal.

Tout membre de cette commission ou de ce comité technique
qui aurait un intérét personne] direct ou indirect dans une affaire
soumise & ces instances doit en faire la déclaration écrite au
directeur général de la santé, qui en informe le président. Le

membre concerné ne peut étre désigné comme rapporteur et ne
peut participer ni aux débats ni aux votes sur cette affaire. A
défaut de cette déclaration, il est procédé & son remplacement.

Art. R [341-20. — En cas d’alerte sanitaire, le ministre
chargé de la santé peut désigner un centre de toxicovigilance
pour mener l'enquéte au plan national, transmettre les données
recueillies au comité techmque de toxicovigilance et, lorsqu'il
s'agit de médicaments, au comité technique de pharmacovigi-
lance.

Art. R 1341-21. — Un arrété du ministre chargé de la santé
désigne les centres antipoison pilotes chargés d’assurer la coor-
dination interrégionale des actions en matigre de toxicovigilance
de leurs correspondants que sont les autres centres antipoison,
les centres de toxicovigilance ainsi que les correspondants
départementaux des cenires antipoison; cet amété fixe la zone
dz compétence géographique de chacun des centres pilotes.

Au titre de cefte coordination, les centres et leurs cormrespon-
dants sont tenus de fournir les informarions relatives aux cas
d'intoxication dont ils ont connaissance et présentant un 1ntérét
en matiere de toxicovigilance au centre antipoison pilote qui
assure en retour ’alerte de I'ensemble des membres de la coor-
dination interrégionale.

Une convention signée par les préfets de région territoriale-
ment compétents et les centres hospitaliers régionaux et univer-
sitaires concernés définit les modalités d’organisation, de fonc-
tionnement, de financement et de suivi financier de cemne
coordination interrégionale.

Art. R. 1341-22. — Tour centre antipoison comporte obliga-
toirement un centre de toxicovigilance ; un centre de toxicovigi-
lance peut &tre créé dans tout établissement de santé ne dispo-
sant pas d'un centre antipoison, minsi que dans un service de
pathologie professionnelle public ou privé.

Section 3
Orgunirme agrt

Art. R 1341-23. - L’organisme mentionné 3 [’ article
L. 1342-1 est agréé par améré du ministre chargé de la santé.
Cet arrété fixe les modalités d’exécution de la mission de 1I'or-
ganisme.

Le ministre peut décider de retirer 1’agrément, aprés avoir
invité 1'organisme & présenter ses observations, lorsque celui-ci

ne se conforme pas aux prescriptions réglementaires en vigueur
ou qu'il n’est plus en mesure d’assurer sa mission.

CHariTRE 11
Disposidons propres anx suobstances
ct préparations dangereuses
Section 1

Classcment a1 restrictions d’emploi
des substanca dangercnses antros que véndncuses

Arr. R [342-1. - Les substances et préparations dangereuses
définies 2 l'article L. 1342-2 sont classées dans les cat€gories
suivantes :

1° Substances et préparations explosibles, qui peuvent
exploser sous V'effet de la flamme ou qui sont plus sensibles
aux chocs et aux frottements que le dinitrobenzene ;

2° Substances et préparafions comburantes, qui, en contact
avec d’autres substances, notamment avec des substances
inflammables, présentent une forte réaction exothermique ;

3¢ Substances et préparations extrémement inflammables
liquides dont le point d'éclair est inférieur 3 0°C et le point
d’ébuilition inférieur ou égal a 35°C;

4¢ Substances el préparations facilement inflammables :

a) Qui peuvent s'échauffer et enfin s’enflammer a l'air en
présence d'une température normale sans apport d'énergie;

b) Qui, solides, peuvent s'enflammer facilement par une
breéve action d'une source d'inflammation et qui continuent &
briler ou & se consumer aprés 1'éloignemem de la source
d'inflammation ;

c) Dont, & l'éat liquide, le point d'éclair est inférieur a
21°C;
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d) Qui, gazeuses, som inflammables A 1'air & une pression
normale ;

e) Qui, en contact avec I’ean ou I'air humide, développent
des gaz facilement inflammables en quantités dangereuses :

5° Substances et préparations inflammables liquides dont le
point d’éclair est égal ou supérieur & 21 °C et inférieur ou égal a
55°C;

6° Substances et préparations dangereuses pour 1'environme-
ment, dont 1'utilisation présente ou peut présenter des tisques
immédiats ou différés pour ’environnement,

Un arrété des ministres chargés de I'agriculture, de la
consommation, de I’environnement, de I'industrie et de 1a zanté
détermine, conforrmément aux dispositions communautaires en
vigueur, le symbole d'identification er 1'indication du danger de
chacune de ces catégories, les phrases types mentionnant les
risques particuliers d’emploi et les phrases types mentionnant
les conseils de prudence.

Lorsqu’une substance ou une préparation dangercuse doit
recevoir plusieurs symboles d’identification, un arrété des
mémes ministres peut rendre facultatif I'emploi de certains de
ces symboles.

Art. R 1342-2. - Des arrétés des ministres chargés de 1'agri-
culture, de la consommation, de I'environnement, de 1'industne
et de la sant€ classent les substances dangereuses dans les caté-
gories mentionnées 4 l'article R. 1342-1 et fixent la référence
des phrases types devant figurer sur I'emballage.

Le classement des préparations dangereuses résulte ;

1° Du classement des substances dangereuses qu’elles
contiennent et de la concentration de celles—ci;

2° Du type de préparation.

Des arr@tés des ministres mentionnés au premier alinéa du
présent erticle, pris aprés avis du Conseil supéreur d’hygiene
publique de France, fixent, conformément & ces regles, les
modalités du classement des préparations dars les calégories
mentionnées a 'article R. 1342-1 et les phrases types devant
figurer sur I'emballage. 5i 1'intérét de la santé publique I'enige,
le ministre chargé de la santé peur, avant |'intervention d’un
arrété interministériel, classer une substance ou une préparation
dans les catégories mentionnées ci-dessus. Cet arrdté est pris
pour une durée de trois mois renouvelable une fois.

Art. R 1342-3. — Sont interdites la production et la mise sur
le marché, c’est-A-dire le transport, 1'importation, 1'exportation,
la détention, 1"offre, la cession et I'acquisition des substances on
préparations mentionnées A 'article R. 1342-1 sous une présen-
tation ou une dénomination susceptible de créer une confusion
avec un aliment, un médicament ou un produit cosmétique.

Toute publicité, sous quelque forme que ce soit, concernant
une substance ou une préparation mentionnée A Iarticle
R. 1342-1, doit comporter la mention « Dangereux. Respecter
les précautions d’emploi ».

Pour des raisons d'hygiéne ou de santé publique, la mise sur
le marché, la publicité et I'emploi de ces substances et prépara-
tions peuvent faire 1'objet de mesures d'interdiction ou de res-
triction ou de prescriptions particulidres définies, aprés avis du
Conseil supérieur d’hygitne publique de France, par arrété des
ministres chargés de I'industrie et de la santé, et, le cas &chéant,
du ministre chargé de 1"agriculture.

Art. R. 13424 — Sans préjudice de la réglementatdon du
transport des matigres dangereuses, il est interdit de mettre sur
le marché des substances ou préparations mentionnées  1'article
R. 1342-1 autrement que dans des contenants et des emballages
conformes aux prescuiptions de la présente section.

Art R.1342-5. — Les contenants et emballages prévus &
I’article R. 13424 doivent éire aménagés et fermés de manidre
4 empécher toute déperdition du contenu.

Les matieres dont ils sont constitués, ainsi que celles de leur
fermeture, ne doivent pas 8tre susceptibles d'Stre attaquées par
le contenu ni de former avec ce demnier des combinaisons dan-
gereuses.

Les conienants, emballages et fermetures doivent dans toutes
leurs parties &tre assez solides et robustes pour exclure toute
déperdition du contenu et permettre en wute sécurité les manu-
tentions nécessaires.

Les conienants disposant d'un systtme de fermeture pouvant
étre remis en place doivent &re congus de manitre que le conte-
nant puisse étre refermé A plusieurs reprises sans déperdition du
contenu.

Art. R. 1342-6. — Pour des raisons d'hygiéne ou de santé
publique, des amr@tés pris aprés avis du Conseil supérieur
d’hygitne publique de France par les ministres chargés de
I'agriculture, de l'industrie et de la santé peuvent notamment

I* Interdire I'usage de certains types de confenants ou
d’emballages pour des substances ou préparations dangereuses ;

2° Rendre obligatoires des systdmes de protection 2 1'épreuve
des enfants et refermables ;

3* Imposer une indication du danger détectable au toucher.

Art R.1342-7. — Aucun contenant ou emballage d’une subs-
tance ayant éi€ en contact avec des substances ou préparations
mentionnées A 1'article R. 1342-1 ne doit recevoir des produits
destinés 2 I'alimentation humaine ou animale.

Art, R 1342-8. — Sans préjudice de la réglementation du
transport des matigres dangereuses, il est interdit de mettre sur
le marché des substances ou préparations mentionnées a I'article
R. 1342-1 autrement que sous un étiquetage conforme aux pres-
criptions de la présente section.

Art. R. 1342-9. — Tout comenant ou emballage d'une subs-
tance ou d'une préparetion mentionnée a 'article R. 1342-1 doit
porter les mentions suivantes :

1° Le nom de la substance tel qu’il figure & 1'arrété de classe-
ment ou, lorsqu'il s'agit d’une préparation, la désignation ou le
nom commercial de ladite préparation ainsi que le nom de la
(ou des) substance(s) vénéneuse(s) qu'elle contient, selon les
conditions définies par 1'arr@té prévu i l'arucle R.1342-10;

2° Le nom ou la raison sociale et I"adresse ou le si2ge social
du fabricant on du distributeur ou de 1'importateur ;

3° Le ou les symboles d'identification de la catégorie 2
laquelle appartient la substance ou préparation ;

4° Les phrases types prévues par l'arrdté de classement
concernant les risques particuliers que comporte son emploi;

5° Les phrases types prévues par ['arrété de classement
concernant les conseils de prudence.

Ces mentions doivent étre apposées sur le contenant ou
I'emballage de fagon apparente, lisible et en caractéres indélé-
biles. Elles sont rédigées en langue frengaise lorsque les subs-
tances ou préparations sont destinées au marché intérieur.

Art. R. 1342-10, — Un arrété des ministres chargés de 1" agri-
culture, de la consommation, de I'environnement, de 1'industrie
et de la santé détermine les modalités d’application des disposi-
tions des articles R. 1342-B et R, 1342-9, et notamment :

1° Les dimensions minimales de 1'étiquette et les conditions
dans lesquelles les mentions exigées doivent &tre apposées sur
cellei ;

2° La présentation et la couleur des mentions poriées sur
I'emballage on I'étiquette.

11 est interdit de faire figurer sur les contenants ou emballages
les indications Non toxique, Non nocif, ou toutes autres indica-
tions analogues.

Art. R. 1342-11. — Lorsqu’il est fait usage d'un seul embal-
lage extérieur renfermant un ou plusieurs emballages intérieurs,
pour une ou plusieurs substances ou préparations mentionnées 4
I'article R. 1342-1, cet emballage peut ne porter que les men-
tions prévues par la réglementation des transports des mati2res
dangereuses. Dans ce cas, I'emballage intérieur ou le contenant
de chaque substance ou préparation doit porter les mentions pré-
vues A I'article R. 1342-9,

Dans le cas d'un emballage unique, celui-ci peut ne porter
que les mentions prévues par la réglementarion des transports
des matires dangereuses ainsi que les mentions prévues aux 1¢,
20, 4° et 5° de I'article R. 1342-9.

Art. R 1342-]12. - L’emploi de produits antiparasitaires &
usage agricole ou de produits assimilés, contenant des subs-
tances ou préparations classées comme dangereuses pour 1'envi-
ronnement, est interdit dans toutes les cultures er récoltes pour
lesquelles leur emploi n'a pas ét¢ autoris€é par amrété des
ministres chargés de ['agriculture, de la consommation, de
I'environnement et de la sant€. Cet arrété fixe pour chaque
substance ou préparation les conditions limitadves d'emploi
notamment en ce qui concerne les régions, les cultures, les para-
sites concernés, les époques et modalités de traitements et les
personnes habilitées A effectuer ceux-ci

L'emploi de produits antiparasitaires & usage agricole ou de
produits assimilés contenant des substances explosibles, combu-



JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

CsSP 7097

rantes, extrémement Inflammables, facilement inflammables ou
inflammables peut farre I'objet de prescnpiions limitatives
fixées par arrété des ministres chargés de |'agriculwre, de la
consommation, de ’environnement et de la santé.

Section 2

Information des centrea antipoison ou du centre agréé
pour les substances dangerenses

Sous-secrion 1

Substaness ou préparadons trés toxiques, TOXIQUES OU COFFOSIVES

Art. R 1342-13. — Dans les trente jours qui suivent la pre-
migre mise sur le marché d’une substance ou d’une préparation
mentionnée au premier alinéa de I'article L. 1342-1, et consi-
dérée comme trés toxique, toxique ou corrosive en application
de l'article L. 5132-2, le fabricant, I'importateur ou le vendeur
qui a procédé A la mise sur le marché de cette substance ou de
cette préparation doit adresser & I'orgamisme agréf prévu A
I'article L. 1342-1 les informations nécessaires A la prévention
des effets de ce produit sur la sant et au traitement des affec-
tions induites par ledit produit.

Une fois par an, les fabricants, les importateurs ou les ven-
deurs adressent, s’il y a leu, & 'organisme agréé une liste
acrualisée de ces substances et préparations qu'ils ont mises sur
le marché ainsi que les informatons correspondantes,

Sur demande de I'organisme agréé et dans les délais fixés par
celui-ci en fonction des circonstances, en particulier de 1'ur-
gence, ils sont en outre tenus de foumnir, pour toure substance
ou préparation figurant sur la liste, les éléments complémen-
taires nécessaires A 1'appréciation du risque et indispensables au
médecin dans le cadre de son intervention.

Sous-section 2

Aurres substaness et préparadons dangereuses

Art. R. 1342-14. — En ce qui concerne les substances ou pré-
parations nutres gue celles mentionnées 4 I"article R, 1342-13, le
fabricant, I'importateur ou le vendeur fournit, 3 la demande de
I'organisme agré€ et dans les délais fixés par celui-ci, tous les
éléments propres & prévenir les risques résultant de I’utilisation
de la substance ou de la préparation considérée, en particulier
les informations prévues A I'article R. 1342-13.

Les fabricants, les importateurs ou les vendeurs sont en outre
tenus d’informer chague année 1'organisme agréé du retrait du
marché des substances ou des préparations pour lesquelles une
déclaration a été effectuée en vertu de |'alinéa précédent.

Sous-section 3

Disposidons communes

Art. R. 1342-15. - Les informations prévues aux articles
R. 1342-13 et R. 1342-14 comprennent :

1° La ou les désignations existantes de la substance ou de la
préparation considérée ;

2* La composition qualitative et quantitative précise et
exhaustive de la préparation ;

3 Le ou les conditionnements commerciaux ;

4° Les types d’utilisation ;

5° Les propriétés physiques ;

6° La nature et les caractéristiques des phénomenes toxiques ;

7° Les précautions particulitres d'emploi.

Art, R.1342-16. — Si le fabricant, I'importateur ou le ven-
deur ne peut pas fournir, dans les délais impartis, tout ou partie
des informations mentionnées a 'article R. 1342-15, il doit indi-
quer 3 l'organisme agréé le nom de la personne qui est en
mesure de le faire

Si le fabricant, I'importateur ou le vendeur entend contester
les demandes de I'organisme agréé mentionnées aux articles
R. 1342-13 et R. 1342-14, il saisit le ministire chargé de la santé
et envoie copie de son recours 2 I'organisme agréé. Ce recours
doit étre formé avant 1'expiration du délai fixé par I’organisme
pour la fourniture des informations demandées. Le minisue
chargé de la santé statue et notifie sa décision, dans un délai de

quinze jours, au fabricant, 3 I'importateur, au vendeur et A |'or-
ganisme agrée, A défaut de notification dans ce délai, la contes-
tation est réputée rejetée.

Lorsque I'organisme agréé a fait étal dans sa demande d'une
situation d'urgence, le recours présenté au ministre ne dispense
pas le fabricant, l'importateur ou le vendeur de transmettre les
informations demandées dans le délai prescrit.

Toute personne qu a fourni des informations mentionnées
aux articles R. 1342-13 et R. 1342-14 hénéficie, pour celles-ci,
d'un droit d’accts et, s'il y a lieu, de rectification aupres de
I'organisme agréé.

Art. R. 1342-17. — Le fabricant, I'importateur ou le vendeur
fait connaftre, le cas échéant, 3 |'organisme agréé celles des
informations mentionnées A 1'article R. 1342-15 dont la diffu-
sion lui apparaftrait de narure 3 entrafner la divulgarion de
secrets industriels et commerciaux. Ces dispositions ne peuvent
cependant faire obstacle & la foumniture des renseignements
mentionnés aux troisidme et quatrigme alinéas de ["article
R. 1342-19. 8i, ultérieurement, le déclarant rend lui-méme
publiques des informations auparavant confidentielles, il est
tenu d’en informer 1'organisme agréé,

Art R 1342-18. — Les pi¢ces 2 fournir en application des
articles R.1342-13 et R.1342-14 doivent &ire rédigées en
langue frangaise.

Art. R 1342-19. — L'organisme agréé assure la conservation
et l'exploitation des informations reques en application des
articles R. 1342-13 et R. 1342-14,

Ces informations ne peuvent 8tre utilisées que pour répondre
3 des demandes de renseignements ayant pour but de prévenir
les effets des produits concemés sur la santé ou d'assurer le
traitement des affections induites.

L'organisme agré€ est habilité & fournir aux personnes qui en
font la demande et qui justifient d'une gualité dans le domaine
de la protection sanitaire des populations les renseignements
qu'il détient au sujet des dangers que présente une substance ou
une préparation et des précantions & prendre dans son emploi,
son stockage, son transport ou son élimination, A I'exclusion de
toute autre information relevant du secret industriel et commer-
cial.

L'organisme agréé est également habilitd 3 fournir aux méde-
cins des centres antipoison inscrits sur la liste nationale prévue
A l'article L. 61414 1out renseignement qu’il détient, et notam-
ment la composition des préparations.

En cas d'intoxication concernant le public, les médecins ins-
pecteurs de santé publique et les ingénieurs sanitaires ont accds
2 la totalité des informations concernant les préparations sus-
pectes par I'intermédiaire des médecins des centres antipoison.

Art. R. 1342-20. — Les dispositions des articles R. 1342-13 A
R. 1342-19 ne s’appliquent pas :

I Aux médicaments 4 usage humain ou vétérnaire définis
aux articles L. 5111-1 et L. 5141-2;

2* Aux produits cosmétiques définis a I'article L.5131-1;

3* Aux insecticides et acaricides destinés A 8tre appliqués sur
I'homme mentionnés & 1'article L. 5136-1 ;

4° Aux produits antiparasiaires 3 usage agricole définis 2
I'article L. 253-1 du code rural ;

5° Aux substances mises sur le marché aprés le 1B sep-
tembre 1981 qui sont régies par 1'article L. 231-7 du code du
travail ou par le titre II du livre V du code de I’environnement ;

6° Aux substances radioactives :

7° Aux déchets régis par le dme IV du livre ¥V du code de
I’environnement.

CHaprmre 11
Dispositions pénalcs
Section unique

Art. R 1343-1. — Est puni de 1l'amende prévue pour les
contraventions de la cinquieme classe :

1° La production ou la mise sur le marché des substances ou
préparations mentionnées & I'article R. 1342-1, sous une présen-
m|fon ou une dénomination susceptible de créer une confusion
avec un aliment, un médicament ou un produit cosmétique,
conformément au premier alinéa de I'article R. 1342-3 ;
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2° La publicité concernant ces mémes substances et prépara-
tions sans la mention imposée par le deuxitme alinéa de
I'article R. 1342-3,

3= La mise sur le marché, la publicit! ou 1'emploi de ces
mémes substances el préparations, en violation des interdictions,
resrictions ou prescriptions définies par arr@té en application du
troisidme alinéa de 'article R. 1342-3 ;

4v L’emploi de produits antiparasitaires A usage agricole ou
de produits assimilés en violation des dispositions de 1'anicle
R. 1342-12.

Les peines complémentaires prévues A l'article L. 223-1 du
code de la consommation sont applicables aux condamnations
prononcées sur le fondement du présent article.

Art. R. 1343-2. — La récidive des contraventions prévues i
I'article R. 1343-1 est réprimée conformément 2 1'article 132-11
du code pénal.

LIVRE IV
ADMINISTRATION GENERALE DE LA SANTE

TITRE I=
INSTITUTIONS

CHAPITRE I°
Politique de santé publique

Sectien 1
Conucil supéricnr des systma d'informarion de santé

Art. D. 1411-1. — Le Conseil supérieur des systémes d'infor-
mation de santé, placé auprés des ministres chargés de la pro-
tecton scciale et de la santé, a pour mission d'émettre des
recommandations et des avis sur les problemes liés a la produc-
tion, & la transmission et aux modalités d'exploitation des infor-
mations relatives aux soins et & la santé des personnes. Il peut
se prononcer sur les principaux choix structurels et tech-
nologiques, les normes et spécifications destinées & 1'échange de
données sanitaires, les modes d'organisation ou les aspects
éthiques des systémes d'information de santé, ainsi que sur les
projets de dispositions 1égislatives ou réglementaires qui y sont
relatifs.

Il veille 2 la cohérence, 4 la sécurité et au caractdre évolutif
des programmes d'intérét général dont il est amené 4 connaftre,
notamment en ce qui concerne les outils d’aide A la prarique
médicale et les réseaux destinés aux échanges d'information de
santé, en veillant au respect des intéréts légitimes des acteurs.

An. D. 1411-2. — Le conseil comprend, outre son président,
entre dix et quinze personnalités appartenant nolamment aux
secieurs de la santé, de la protection sociale, de 1'industrie et
des services, de la recherche, de la communication on de
I"'administration, choisies en raison de leur compétence et de
leur intér8t pour les questions liées & la mise en place et & |'uti-
lisation des systdémes d’information de santé.

Le président et les membres du conseil sont désignés pour
trois ans par arrété des ministres chargés de la protection sociale
et de la santf. Leur mandat est renouvelable. En cas de démis-
sion ou de décts d'un membre, son remplacement au sein du
conseil s’'effecrue dans les mémes conditions, pour la durde du
mandat restant 3 courir. L’adjonction d’un nouveau membre au
conseil, dans la limite de I'effecif mentionné ci-dessus,
s’effectue selon les m@mes conditions pour la durée restant a
courir pour le mandat des autres membres du conseil.

Les fonctions de membre du conseil sont gratuites.

Art. D. 14]11-3. — Le conseil peut &tre saisi par les rministres
chargés de 1a protection sociale et de la santé ou par tout autre
membre du Gouvemnement. Il peut également se saisir de toute
question entrant dans ses atrributions. Ses avis sont motivés et
rendus publics.

Le président réunit régulidrement le conseil et en fixe 1'ordre
du jour. Le conseil peut entendre tout expert ou personnalité
qualifiée sur les questions qui relevent de sa compétence. Les
séances du conseil ne sont pas publiques. Les membres du
conseil sont 1enus au respect de la confidentialité des informa-
tions qu’ils auraient 3 connaitre.

Arnt. D, [4114, — Le conseil est destinataire des proposi-
tions, avis et rapports relatifs aux syst®mes d’informarion de
sanié émanant de tout comité ou commission ayant compétence
dans ce domaine, er notamment de la commission des syst®mes
d'information en santé, mentionnée 3 l'article R.712-52, du
comité national paritaire de I'information staristique, mentionné
4 I'article L. 161-30 du code de la sécurité sociale er du conseil
national de I'information statistique, organisé par le décret
n° B4-628 du 17 juillet 1984.

Il a acces, sur sa demande, A route informadon relative A 1'or-
ganisation, & la structure ou au fonctionnement des syst®mes
d’'information de santé.

Il peut proposer aux ministres chargés de la protection sociale
et de la santé de faire procéder par l'inspection générale des
affaires sociales A des é&tudes ou investigations concemant les
systtémes d'information de sanié.

Il peut susciter la création de groupes de travail techniques
comportant des membres de 1'administration et des représentants
d’autres organismes du domaine de la santé et de 1'assurance
maladie. 11 peut proposer la désignation de rapporteurs auprs
du conseil, choisis parmi ces mémes catégories de personnes.

Art. D. J41]1-5. — Les ministres charpés de la protection
sociale et de la santé meftent 2 la disposition du conseil les
agents et les moyens techniques et administratifs lwm1 permettant
d’assurer ses missions Les frais de déplacement des membres
du conseil et des experts ou personnes qualifiées appelés A tre
entendus par lui sont pris en charge par 1'Etat, dans les condi-
tions fixées par le décret n° 90437 du 28 mai 1990 fixant les
conditions et les modalités de réglement des frais occasionnés
par les déplacements des personnels civils sur le temitoire
méropolitain de la France lorsqu’ils sont & la charge des bud-
gets de I'Etat, des établissements publics nationaux i caractire
administratif et de certains organismes subventionnés.

Art. D. I14]/1-6. — L'ensemble des activités du conseil fait
I'objet d'un rappornt ennuel remis aux ministres chargés de la
protection sociale et de la santé.

Secrion 2
Programmes régionanx d’accds 4 la prévention ct anx soins

Art. D. 1411-7. — Le programme régional pour I'accés A la
prévention et aux soins des personnes les plus démunies est
arrété par le préfet de région ou le préfet de Corse, aprés
consultation du comité régional prévu A I'article L. 1411-5.

Le programme régional a pour objet d'améliorer I'acces a la
prévention et aux scins des personnes les plus démunies.

A partir d'une analyse préalable des difficultés d'acces & la
prévention et aux soins des personnes en situation de précarité,
il fixe des actions prioritaires et détermine les modalités de leur
mise en ceuvre au niveau régional et aux niveaux des départe-
ments de la région.

Il comporte des dispositions propres a I'évaluation de son
application et de ses conditions de mise en ceuvre. Il est établi
pour trois ans,

Art. D. I411-8. — Le comité régional prévu & [’article
L. 1411-5 est consulté sur le programme régional d'accds a la
prévention et aux soins et en suit la mise en ceuvre.

11 est épalement consulté sur les méthodes d'évaluation de ce
programme d'action et est tenu informé des résultats de ces éva-
luations.

Il comprend, outre son président :

1° Le directeur de I'agence régionale de I’hospitalisation ou
son représentant ;

2° Un représentant de chacune des directions départementales
des affaires sanitaires et socieles de la région ;

3 Le recteur d’académie ou son représentant ;

4» Un représentant du conseil régional désigné par son assem-
blée ;

5* Un représentant de chaque conseil général désigné par son
assemblée ;

6° Deux représentants des communes désignés par 1'associa-
tion des maires la plus représentative ;

7° Un représentant de l'union régionale des caisses d’assu-
rance maladie proposé par son président.

Le comité comprend, en outre, le délégué régional du fonds
d'action sociale pour les travailleurs immigrés et lears familles,
ou son représentant, dans les régions ot il existe une délégation
régicnale de ce fonds.
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Ses membres sont nommés par arréré du préfet de région ou
du préfet de Corse.

D’autres représentants de services de I'Etat, d’associations et
des personnes gquahfiées peuvent, sur invitation de son pré-
sidenr, participer aux travaux du comité en fonction de |'ordre
du jour.

Ce comité fait appel en tant que de besomn & toute personne
qualifiée, en particulier aux ccordonnateurs des programmes
régionaux de santé.

Art. D 1411-9. — Le préfet de région ou le préfet de Corse
préside le comité régional.

La direction régionale des affaires sanitaires et sociales assure
son secrétariat

Le mandat des membres est de trois ans. Il est renouvelable.

Le remplacement d’un membre, en cas de cessation de fonc-
tions en cours de mandat, s'effectue dans les mémes conditions
que la nomination et pour la durée du mandat restant 3 accom-
phir.

L]
L] L]

Cuarrrre 11
Sécurité, veille et alerte sanitaires

Secron 1
Institnt de veille sanitmire
Sous-section 1

Dispositions générales

Art. R 1413-1. — L'Instiut de veille sanitaire est un éta-
blissement public de 1'Etat & caractdre administratif placé sous
la tutelle du ministre chargé de la santé.

Art. R. [413-2. — Pour l'exercice de ses missions, définies a
I'article L. 1413-2, 'institut peut notamment :

1° Acquérir les biens meubles er immeubles nécessaires ;

2 Attribuer, sur son budget propre, des subventions, préts ou
avances aul personnes publiques ou privées qui réalisent des
&tudes, recherches, travaux ou ouvrages concourant h
I'accomplissement de ses missions ;

3° Coopérer, en particulier par la voie de conventions ou de
participations 3 des groupements d'intérét public, avec toute
personne publique ou privée, frangaise ou érangre, qui lui
apporte son concours au titre du 1° de 1'article L. 1413-2. Ces
personnes constituent avec I'Institat le réseau national de santé
publique mentionné & ce méme article.

Sous-section 2
Organisation administrative

Parmagraphe 1
Conseil d'administration

Art. R. 1413-3. = Le conseil d'administration fixe les orien-
tations générales de la politique de I’imstitut.

Il délibere en outre sur les matidres suivantes :

1° Les objectifs stratégiques pluriannuels qui peuvent prendre
la forme d’un contrat d'objectifs et de moyens passé entre 1’ins-
titut er I'Etat ;

2° L’organisation générale de 1'institut et son reéglement inté-
rieur;

3 Le budget de V'institut et ses modifications, le compte
financier, 1'affecration des résultats, le tableau des emplois ainsi
que les emprunts ;

4o Les conditions de la gestion administrative et financiére
des personnels contractuels de droit public et le cadre des rému-
nérations des contractuels de droit privé ;

5° Les uisitions, aliénations, échanges d’immeubles, les
baux et locations les concernant ;

6° Les contrats ainsi que les marchés publics et conventions
d'un montant supéneur A un seuil qu'il détermine ou compor-
tant des engagements d'une durée supérieure 2 celle qu'il fixe ;

7° Les actions en justice et les transactions ;

8¢ Les participations de l'institut 3 des groupemenis d'intérér
public ;

9 Le rapport mentionné au 6° de I"article L. 1413-3 ; ce rap-
port est rendu public sous réserve de la protection des données
a caracteére confidentiel ;

10~ L'acceptation et le refus des dons et legs.

Le conseil d’administration peut déléguer au directeur général
les décisions mentionnées aux 5° et 7° du présent article.

Il est informé chagque année de 1'ensemble des contrats, mar-
chés ou conventions conclus pendant 1'année précédente.

Art. R 14134 — Sous réserve des dispositions prévues aux
deuxizme et troisitme alinéas ci-dessous, les délibérations du
conseil d’administration sont exécutoires gquinze jours aprés leur
transmission au ministre chargé de la santé, & moins que ce der-
nier n'y fasse opposition. En cas d'urgence, le ministre chargé
de la santé peut autoriser I'exécution immédiate.

Les délibérations portant sur les 1°, 3°, A |'exception du
budget, du compte financier er I'affectation des résultats, et 5° de
I'article R.1413-3 ne sont exécutoires qu'aprds approbation
expresse par les ministres chargés du budget et de la samié.

Les délibérations portant sur le budget, le compte financier et
I'affectation des résultats sont exécutoires, i défaur d'approba-
uon expresse déja notifiée, 2 'expiration d'un délai d’un mois
partant de la date de réception, par les ministres chargés du
budget et de la santé, de la dé€libération et des documents cor-
respondants, 3 moins que 'un de ces ministres n'y fasse opposi-
tion pendant ce délai.

Lorsque I'un des ministres précités demande par écrit des
informations ou documents complémentaires, le délai est sus-
pendu jusqu’'i la production de ces informations ou documents.

Les délibérarions portant sur le 4° de I'article R. 1413-3 sont
transmises aux ministres chargés du budget, de la fonction
publique et de la santé; elles sont exécutoires un mois aprés
leur transmission, sauf opposition expresse de l'un ou des
ministres concernés.

Art. R. 1413-5. — Le conseil d’administration comprend,
outre son président :

1° Onze membres de droit représentant I'Etat :

a) Le directeur général de la santé ou son représentant ;

b) Le directeur de 'hospitalisation et de I'organisation des
soins ou son représentant ;

c) Le directeur de la recherche, des études, de |’évaluaton et
des statistiques du ministtre de la santé ou son représentant;

d) Le directeur de |'administration générale, du personnel et
du budget du ministere de la santé ou son représentant ;

e) Le directeur des relations du travail ou son représentant ;

) Le directeur de la recherche du ministere de la recherche
ou son représentant ;

g} Le directeur du développement et de la coopération tech-
nique du ministére des affaires étrangdres ou son représentant ;

h) Le directeur du budget ou son représentant ;

i) Le directeur générzl de la concurrence, de la consomma-
tion et de la répression des fraudes ou son représentant ;

J) Le directeur général de I'administration et du développe-
ment du ministtre de l'environnement ou son représentant ;

k) Le directeur général de I'alimentation du ministére de
'agriculture ou son représentant.

2° Neuf personnalités nommées par arrété du ministre chargé
de la santé:

a) Sept personnalités qualifiées dans les domaines de 1a santé
publique couverts par l'institut, nommées pour une durée de
trois ans renouvelable ;

b) Le directeur de la Caisse nationale de 1'assurance maladie
des rtravailleurs salariés ou son représentant ;

c) Le directeur général de I'Institut naetional de la santé et de
la recherche médicale ou son représentant.

3° Deux représentants du personnel de 1'établissement public
élus par ce personnel selon des modalités fixées par le regle-
ment intérieur de 1'établissement.

Le président du conseil d’administration est nommé pour une
durée de trois ans renouvelable.

Art. R 1413-6. — En cas de vacance d'un sidge au conseil
d’administration pour quelque cause que ce soil, un nouveau
membre est nommé dans les mémes conditions. Le mandat de
ce nouveau membre expire A la date 3 laquelle aurait normale-
ment pris fin celui de son prédécesseur
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Arr. R J413-7. — Les fonctions de membre du conseil d'ad-
ministration sont incompatibles avec la qualité de membre du
conseil scientifique.

Art. R 1413-8. — Les fonctions de membre du conseil d’ad-
ministration sont exercées A titre gracieux. Elles ouvrent droit
aux indemnités pour frais de déplacement el de séjour dans les
conditions prévues par le décret n° 86416 du 12 mars 1986
fixant les conditions et modalités de pnse en charge par |'Erar
des frais de voyage et de changement de résidence A I"étrunger
ou entre la France et I'étranger des agents civils de I'Etat et des
établissements publics de I'Etat & caracttre administratif, le
décret n° 89-271 du 12 avnl 1989 fixant les conditions et les
medalités de réglement des frais de déplacement des personnels
civils & I'intérieur des départements d’outre-mer, entre la métro-
pole et ces départements, et pour se rendre d'un département
d’outre-mer & un autre, le décret n® 98-844 du 22 septembre 1998
fixant les conditions ct les modalités de réglement des frais
occasionnés par les déplacements des personnels civils de 1'Etat,
A I'intérieur d'un territoire d'outre-mer, entre la métropole et un
ternitoire d'outre-mer, entre deux territoires d'outre-mer et entre
un territoire d'outre-mer ¢t un département d'outre-mer, la col-
lectivité territoniale de Mayotte ou cellc dc Saint-Pierre-et-
Miquelon ou le décret n® 90-137 du 28 mai 1990 fixant les
conditions et les modalités de reéglement des frais occasionnés
par les déplacements des personnels civils sur le territoire
métropolitain de la France lorsqu’ils sont & la charge des bud-
gets de I'Etat, des établissements publics nationaux a caractére
administratif et de certains organismes subventionnés.

Art. R 1413-9. — Le conseil d’admimstration se réunit au
moins tro1s fols par an sur convocation de son président ou, en
cas d’empéchement du président, du directeur général si |'ur-
gence le justifie. En outre, la convocation est de droit dans le
mols de la demande qui en est faite par le ministre chargé de la
santé ou par le tiers au moins des membres du conseil dad-
ministration.

L’ordre du jour est fixé par le président ou, en cas d’empé-
chement de celui-c1, par le directeur général si 'urgence le jus-
tifie. Les questions dont le ministre chargé de la santé, le direc-
teur général de l'institut ow le tiers au moins des membres du
conseil d’administration demandent I'inscription & 1'ordre du
jour sont inscrites de droit.

Art R.1413-10 - Le conseil d'administration ne peut déli-
bérer valablement que si la moitié au moins de ses membres en
exercice sont présents. Si ce quorum n’est pas atteint, le conseil
est & nouveau convoqué dans un délai maximum de quinze
jJours. 11 délibére alors valablement sur des questions inscrites au
précédent ordre du jour, quel que soit le nombre d’ad-
ministrateurs présents.

En cas d'empéchement du président, le conseil d’administra-
tion désigne un président de séance.

Les délibérarions du conseil sonr adoptées 3 la majorité des
membres présents. La voix du président est prépondérante en
cas de partage égal des voix.

Art. R 1413-11. = Le président du conseil scientifique, le
directeur général, I’agent comptable et le contrdleur financier
participent aux réunions du conseil d’administration avec voix
consultative. Le directeur général peut se faire assister de toute
personne de son choix.

Le conseil peut entendre toute personne dont il estime 1'audi-
tion utile & son information.

Paragraphe 2
Directeur général

Art. R 14713-12. — Le directeur général est nommé pour une
durée de trois ans renouvelable.

Il assure la direction de 1'établissement. 1l accomplit tous les
actes qui ne sont pas réservés au conseil J'admimistration en
vertu des dispositions de I'amicle R. 1413-3.

Il propose chaque année au conseil d’admimsiration les orien-
tations stratégiques de 1'établissement,

1l prépare les délibérations du consell d'administration el en
assure U'cxécution.

Il recrute, nomme et geére les agents contractuels. Il a aulorité
sur I'ensemble des personnels de 1'établissement,

1 représente 'institut en justice el dans tous les actes de la
vie civile. 11 passe au nom de I'établissement les contrals, mar-

chés et conventions et les actes d'acquisition, de vente et de
transaction, sous réserve des attribuuons conférées au conseil
d'administration par les 5° et 6" de I'article R. 1413-3.

Il est ordonnateur des recettes et des dépenses du budget de
I"tnstitut. 1l peut désigner des ordonnateurs secondaires,

I peut déléguer sa signarure 4 ceux de ses collaborareurs qui
exercent une fonction de direction au sein de 1'institut.

Paragraphe 3
Consell scienrifique

Art. R J1413-13. — Le conseil scientifigue mentionné 2
I'article L. 1413-8 assiste le président du conseil d’administra-
tion et le directeur général,

Il veille & la cohérence de la politique scientifique de 1'ins-
titut A ce titre, il émer des avis sur la politique scientifique de
I'établissement, 4 la demande du président du consell d’ad-
ministration ou du directeur général ou de sa propre initiative.

Le président du conseil d'administration et le directeur
général I'tmforment sur les travaux et expertises réalisés par
I'Institut,

Le conseil scientifique peut, en ourre, de sa propre imliative,
formuler toute observation ou recommandation dans ses
domaines de compétence.

Il élabore un rapport annuel relatil' aux aspects scientifiques
et techniques de ["activité de I'institut. Ce rapport est lransmis
au conseil d'administration.

Art. R 1413-14. — Le président et les membres du conseil
scientifique sont nommés, pour une durée de trois ans renouve-
lable, par le ministre chargé de la santé.

Le conseil comprend outre son président :

1° Huit membres de droit :

a) Le président du conserl scientifique de 1'BEcole narionale
de la sant® publique, ou son représentant

b) Le président du conseil scientifique de |'Instituc de radio-
protection et de slreté nucléaire, ou son représentant ;

c) Le président du conseil scientifique de I'Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé, ou son représentant ;

d) Le président du conseil scientifique de I"Agence frangaise
de sécurité sanitaire des aliments ou son représentant ;

e) Un représentant des observatoires régionaux de la samé
nommé sur proposifion de la Fédérarion nationale des observa-
toires réglonaux de sanlé ;

f) Une personnalité scientifique nommée sur proposition du
directeur général de !'Instiut national de la santé et de la
recherche médicale

g} Deux spécialistes en santé publique d’un pays tiers, dont
un au moins originaire de la Communauté européenne.

2v Treize personnalités scientifiques qualifiées dans les
domaines de compérences de I'institut.

Les fonctions de membre du conseil scientifique sont exer-
cées A titre pracieux. Elles ouvrent droit aux indemnités pour
frais de déplacement et de séjour dans les conditions prévues 2
I"article R. 1413-8.

Le directeur général, ou son représentant, participe avec volx
consultarive aux séances du conseil. 11 peut s’y faire assister de
tout collaborateur de son choix.

Le directeur général de la santé ou son représentant et le
directeur de la recherche, des études, de I'évaluarion et des sia-
ustiques du ministére de la santé ou son représentant peuvent
assister aux séances du conseil scientifique avec voix consulta-
tive.

Le conseil scientifique peut s'adjoindre le concours de toule
personne compétente.

Le conseil scientifique se réunit au moins trois fois par an,
sur convocation de son président, & I'initiative d’au moins un
tiers de scs membres ou A la demande du président du conseil
d’administration ou du directeur général.

Les avis du consetl scientifique sont transmis au dirccteur
général et au président du conseil J'administration qui les
communique au conseil d’administration.

Sous-section 3
Organisation financitre er comprable

Art. RO 14f3-15 — Les opérations financieres el comptahles
de I'¢ablissement sont effectuées conformément aux dispost
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tions du décret n® 53-1227 du 10 décembre 1953 relatif a la
réglementation comptable apphcable aux é&tablissements publics
nationaux A caractére admunistratif et du décret n* 62-1587 du
29 décembre 1962 portant réglement général sur la comptabilité
publique.

Art. R 1413-16. — L’établissernent est soumis au contréle
financier de 1'Etat institué par le décrer du 25 octobre 1935
organisant le conudle financier des offices el des dlablissements
publics autonomes de I'Etat,

Les modalités d'exercice du contrdle sont fixées en tant que
de besoin par arrdté des miuustres chargés du budget et de la
santé.

Art R. 1413-17. — L’'agent comptable est nommé par arrété
des ministres chargés du budget et de la santé.

Des comptables secondaires peuvent étre désignés par le
directeur pénéral de ['établissement aprés avis de I'agent
comptable et avec I'agrément du ministre chargé du budget.

Art R 1413-15. — Des régies de recettes et d’avances
peuvent étre insutuées dans les conditions prévues par le décret
n' 92-681 du 20 juillet 1992 relatf aux régies de recettes et aux
régics d’avances des organismes publics.

Sous-section 4

Personnel

Art. R 1413-19 - Les dispositions du décret n* 86-83 du
17 janvier 1986 relatif aux dispositions générales applicables
aux agents non Gtulares de I'Etat pns pour ['application de
I"article 7 de la loi n" 84-16 du 11 janvier 1984 porant disposi-
tions statutaires relatives 4 la fonction publique de I'Etat sont
applicables aux agents contractuels de droil public de I'institut.

Art. R. 1413-20. — La délibération concernant les conditions
de la gestion administrative et financiere des personnels contrac-
tuels de droit public mentionnée au 4* de I'atticle R.1413-3
fixe

1* Les missions relevant de chacune des catégories d'emplots
ainsi que les diplémes et I'expérience professionnelle permettant
d'y accéder ;

2¢ L’indemnisation des gardes et astreintes.

Cette délibération dérermine également, pour chaque caté-
gorie d’emplois, les échelles de rémunération correspondantes
ainsi que Ja durfe du temps passé dans chacun des échelons.

CHAPITRE 1V
Accréditation et évaloation en santé

Section 1
Agence nationale d’accréditation et d'évaluation cn santé

Sous-section 1
Dispositions générales

Arr. R I414-1. — L’Agence nationale d'accréditation et
d’évaluation en santé a pour mission de favoriser, tant au seimn
des établissements de santé publics et privés que dans le cadre
de I'exercice libéral, le développement de 1'évaluation des soins
et des pratiques professionnelles et de mettre en cuvre la procé-
dure d'accréditation mentionnée 4 I'article L. 6113-3.

L’évaluarion de la qualité des soins et des praliques profes-
sionnelles porte notamment sur leur utilité, leur continuité, la
safisfaction des palients amnsi que sur leur sécurité , a ce titre,
elle vise notamment 3 évaluer les mesures mises en @uvre afin
de réduire les accidents, incidents et infections hiés aux soins,
susceptibles d’entrainer un nsque pour la santé du patient ou la
santé publque.

Elle est mise en ceuvre par les professionnels et les &tablisse-
ments de santé publics et privés en s'appuyant sur les méthodes
d évaluation des soins et des pratiques professionnelles el sur
les recommandations de bonne pratique climgue élaborées ou
validées pur 'agence nationale.

Art. R 1414-2. — Le programme annuel el plunannuel des
travaux d'évalvation et d'accréditation prévu A l'article
L. [414-7 esL élabli en prenant en compte notamment :

I* Au ntre de 1'évaluation

u) La fréquence et la gravué des problémes de santé et de
leurs facteurs de risgue ,

b} L’évolution des techniques prévenuves, diagnostiques, thé-
rapeutiques et de réadaptation ;

c) Les différences de pratique selon les modes d'exercice, les
établissements ou les zones péographiques, compte tenu des
éventuelles recommandations de bonne pratique existantes ;

d) La fréquence et la gravité des accidents iatrognes et des
infections nosocomiales ;

e) L’importance du nombre d'actes, prestations ou fourmi-
tures non validés au plan sanitaire ;

2" Au titre de ["accréditadon :

a) Les €léments indiqués au 1° du présent article pour ce qu
concerne les méthodes, recommandations et référentiels ;

b) S’apissant de la procédure d'accréditation, les demandes
d’engagement adressées A |'agence nationale et toute demande
dont 'objet est d’améliorer la qualité et la sécunté des soins.

Le programme d’évaluation de I'agence Llient compte des tra-
vaux ef éudes menés par les umions des médecins exercant &
ticre libéral dans le domaine de I'évaluaton des comporiements
et des pratiques professionnelles des médecins en vue d’amé-
Twrer la qualité et la sécurité des soins.

11 comporte également des theémes et actions de formation que
I'agence développe par elle-méme ou en partenaniat. I précise
les modalilés de diffusion des études et travaux de 1"agence
nationale.

Art. R. 1414-3. — En foncuon des données de la science,
I'apence élabore et actualise, de sa propre initiative, les réfé-
rences médicales, les références professionnelles et les
recommandations de bomne pratique mentionnées A [article
L. 162-12-15 du code de la sécunlé sociale et au 2 de I"anicle
L. 1414-2. Elle propose aux partenaires des conventions natio-
nales prévues au titre VI du livie I du code de la sécurité
sociale toute modification, suppression ou création de références
médicales ou professionnelles opposables mentionnées aux
articles L. 162-5, L. 162-9, L. 162-12-2 er L. 162-12-9 de ce
code.

Pour les thémes de référence a l'égard desquels 1"Agence
nationale d'accréditation et d’évaluation en santé et I"Agence
frangaise de sécurité samitaire des produits de santé sont I'une et
I"autre compétentes, ces deux agences établissent et aclualisent
conjointement les recommandautons el références dans les
conditions prévues 4 I'article L. 162-12-15 du code de la
sécuntéd sociale et au premier alinéa du présent aricle.

Art. R 14144, — L'agence diffuse les recommandations de
bonne pratique clinique qui accompagnent, pour chaque thime
autre que ceux concernant le médicament, les références men-
tionnées A V'amicle L. 162-12-15 du code de la sécurité sociale,
aux unions régionales de médecins exercant 2 titre libéral, aux
établissements de santé publics ou privés et aux professionnels
de santé concemés autres que les médecins exergant a tilre
libéral. Chaque union régionale transmet ces recommandations
aux médecins exergant A ttre libéral dans la région.

Les recommandations de bonnes pratques cliniques mention-
nées au 2° de l'article L. 1414-2 qui ne rel2vent pas de I'amicle
L. 162-12-15 du code de la sécurué sociale sont diffusées par
I'apence aux dtablissements et professionnels de santé
concernés. Ces recommandations peuvent étre diffusées aux
médecins libéraux par les unions de médecins exercanL # titre
libéral dans le cadre de conventions passées avec l'agence.

Art. R i414-5. = Pour l'exercice de leurs mussions en
matiere d'évaluation, les unions de médecins exerganl A titre
libéral peuvenl demander 3 I'agence d’élaborer ou de valider
des mélhodes, recommandations ou rélérenbels en malidre
dévaluanion des pratiques professionnelles : elles peuvent avoir
recours aux experts ct agents de 'agence.

Chaque umon (ransmel la syntheése régonale des résultats de
ses études a la direction régionale des affaires sanitwres et
sociales et 4 'apence régionale de 1'hospitalisation concernées,
en vuc de leur prise en compte en matiere d’organisation et de
planification des soins, ainst qu’a |'Agence nationale d'acerédi-
tation ¢l d'évaluation en sumé en vue de I'amélioration des
recommandations de bonne pratique el des méthodes d'évaluu-
Lion
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Art. R, 14]14-6. - Pour l'exercice de ses missions définies
aux articles L. 14141 4 L. 14144, I"agence peut notarmnment :

1° Acquérir Jes biens meubles ou immeubles nécessaires ;

2° Attribuer, sur son budget propre, des subventicns, préts ou
avances 3 des personnes publiques ou privées qui réalisent des
études, recherches, travaux, ouvrages ou €quipements concou-
rant & |'accomplissement de ses missions ;

3= Coopé¢rer, en particulier par la voie de conventicn ou de
participation 4 des groupements d’mlérét public ou des groupe-
ments d'intérdt économique, avec toute personne publique ou
privée, frangaise ou étrangére, et notamment avec des établisse-
ments d’enseignement, de recherche ou de santé qui ont des
missions identiques ou complémentaires des siennes ou lui
apportent leur concours.

Art. R 1414-7. — L’agence participe et a accés au systéme
commun d informations prévu & I'article L. 6113-8, dans les
conditions fixées par les dispositions réglementaires prévues par
cet article

Ce systeme commun d'informations inclut notamment les
données issues du recueil des accidents iatrogeénes et des infec-
uons nosocormiales mis en place dans chague érablissernent de
santé, ains1 que les données concernant I'accréditation issues
des informations quantitatives et qualitatives prévues a I'article
L 6113-6.

Sous-secrion 2

Organisation admunistrative
Paragraphe 1

Conseil d'administracion

Art. R 1414-8. — le conseil d'administration comprend :

1* Au nombre de dix, des personnels médicaux, paramédi-
caux, techniques et administratifs des établissements de santé
compétents dans le domaine de I'évaluation ou de I'accrédita-
tion, parmi lesquels figurent :

a) Un médecin désigné par le président de la conférence des
présidents de commission médicale d'établissement des cenires
hospitaliers unrversilaires ;

b) Un médecin désigné par le président de la conférence des
présidents de commission médicale d'établissement des centres
hospitaliers généraux :

¢) Un médecin désigné par le président de la conférence des
présidents de commission médicale d'établissement des centres
hospitaliers spécialisés ;

d) Deux professionnels de santé, dont un paramédical, pro-
posés par la Fédération hospitaligre de France :

e) Trois professionnels de santé, dont un médecin, un para-
médical et un autre professionnel de santé, proposés conjointe-
ment par la Fédérarion des établissements hospitaliers et d’assis-
tance privés A but non lucratif et I'Union nationale interfédérale
des ceuvres et organismes privés sanitaires et sociaux ;

f) Un médecin et un autre professionnel de santé proposés
conjointerment par la Fédération intersyndicale des établisse-
ments d'hospiralisation privée et 1'Union hospitaliere privée ;

2° Huut représentants des unions des médecins exergant 2 titre
libéral et des autres professionnels de santé libéraux compérents
dans le domaine de l'évaluation ou de I|'accréditation, parmi
lesquels figurent :

a) Quatre médecins, dont deux génémalistes el deux spécia-
istes, nommés aprés avis des présidents des unions des méde-
cins exergant A titre libéral sur proposition des présidents des
sections desdites unions ;

£) Quarre professionnels de santé, autres que médecins, pro-
posés par le Centre national des professions de santé;

3 Deux représcntants de I'Etal :

a) Le directear général de la santé ou son représentant ;

b) Le directeur de I'hospitahisation et de 1'organisation des
soins ou son représentant ;

4" Quatre représentants des organismes d'assurance maladie,
dont deux proposés par la Caisse nationale de ['assurance
maladie des travailleurs salarés, un proposé par la Caisse cen-
trale de la Mutualité sociale agneole et un proposé par la Caisse
nationale d'assurance maladie el maternité des travailleurs non
salanés des professions non agricoles, dont au moins un
médecin-consell national d’une caisse nationale  dTassurance
maladie ;

5 Deux représentants des organismes mutualistes, dont un
médecin, proposés par la Fédération nationale de la murualité
frangaise ;

6° Six personnalités, parmi lesquelles figurent au moins cing
médecins, dont un proposé par le Conseil national de |'Ordre
des médecins, qualifiées dans les domaines de I'évaluation,
I'accréditation, la qualité et la sécuriré des soins.

Le contrdleur financier et 'agent comptable assistent aux réu-
nions du conseil d'administration avec voix consultative.

Un représentant du persennel, élu par ce personnel selon des
modalités fixées par le réglement inténieur de I'agence, assiste
au conseil d'administration avec voix consultative.

Le directeur général peut se faire assister de toute personne
de son choix.

Le conseil d'admimistration peut entendre toute personne dont
il esume "'audition utile & son informarion

Art. R [414-9 - Les membres du consell d administration
sont nommés par arrété du ministre chargé de la santé pour une
durée de quatre ans renouvelable une fois.

Les organismes appelés 3 faire des propositions en vue de la
nomination de ces membres, ou & émeltre un avis sur les nomi-
nations envisagées, disposent pour se prononcer, seules ou
conjointemnent, d'un délai d'un mois A& compter de leur saisine
par le ministre. En I"absence de proposition ou d avis & I'expira-
tion de ce déla, le munistre proceéde A la normunation de son
chorc.

Pour chacun des membres du conseil d’administration men-
tionnés aux 1° 2° 47 5°¢ et 6° de l'article R, 1414-8, il est
nommé un suppléant désigné dans les mémes conditons. Le
suppléant ne sige au conseil d’administration qu'en cas d'ab-
sence ou d’empéchement du titulaire.

Le président du conseil d’administration est nommé par arrété
du mimstre chargé de la santé, aprés avis du conseil d’ad-
munistration, au sein des membres du conseil appartenant aux
catégories mentionnées aux 1°, 2° et 6 de l'article R. 1414-8,
pour une durée de quatre ans. Le conseil d’admimistration dis-
pose pour se prononcer sur la nomination envisagée d'un déla
de trois semaines a compter de sa saisine par le ministre chargé
de la santé. En I'absence d'avis & l'expiration de ce délai, le
ministre procéde a la nomination de son choix

En cay de vacance du poste de président ou de membre du
conseil d’administration, pour quelque cause que ce soit, le
ministre chargé de la santé procéde au remplacement de I'in-
téressé dans les mémes conditions pour la durée du mandal res-
tant & courir.

Art. R 1474-10 - Les fonctions de président el de membre
du conseil d'administration ne donnent pas lieu & rémunération.
Elles ouvrent droit aux indemnités pour frais de déplacement et
de séjour dans les conditions prévues A Iarticle R. 1414-36.

Art. R 1414-711. — Le conseil d'administration se réunit au
moins trois fois par an sur convecation de son président ou, en
cas d’empéchement du président, du directeur général, si 1'ur-
gence le justifie.

Il est épalement réuni, dans un délai d’un mois, en cas de
demande du ministre chargé de la santé, ou du quart des
membres du conseil d’administration.

Le président fixe I'ordre du jour sur proposition du direcreur
général.

Les questions dont les ministres chargés de la protection
sociale et de la santé, le directeur général, le président du
conseil scienufique, les présidents des secrions de ce conseil, le
président du college de 'accréditation de 1'agence nationale, le
quart des membres du conseil d'administration ou les personnes
siégeant & titre consultatif demandent Iinscription 4 I"ordre du
jour, quarante-huit heures au moins avant I'ouverture de la
séance, sont également inscrites de droit & I'ordre du jour.

En outre, le conseil d’administration examine en séance les
questions gui lur sont soumises par les membres du conseil
d'admimsiration el les personnes assislanl avec voix consulla-
tive au conscil d’administration.

Art. R 1414-12. — Le conseil d'admimstration ne peut déli-
bérer valablement que si la moitié au moins des membres en
cxercice ayant voix délibérative sont présents Si le quorum
n'est pas atteint, le conseil est 3 nouveau convoqué avec le
méme ordre du jour dans un délai maximum de vingt jours. [l
déhibere alors valablemenl quel que swoul le nombre dud-
minisirateurs présents.
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En cas d'empéchement ou d'incapacité a siéger du président,
le conseil d'admimstrauon est présidé par le plus Agéd des
membres du conseil appartenant aux catégories mentionnées aux
1°, 2° et 6° de l'article R. 1414-8.

Les délibérations du conseil d'administration sont adoptées &
la majorité simple des membres présents, La voix du président
est prépondérante en cas de partage égal des voix.

Le vote au scrutin secret est de droil sur demande d'un
membre présent.

Art, R. 1414-13. — Sous réserve des dispositions prévues au
deuxidme alinéa ci-apres, les délibérations du conseill d’ad-
ministration sont exécutoires quinze jours aprés la transmission
du procgs-verbal au ministre chargé de la santé, 3 moins que ce
ministre n'y fasse opposition pendant ce délm. En cas d'ur-
gence, le ministre chargé de la santé peut autonser 'exécution
immédiate

Les délibérathons portant sur le budget, le compte financier et
I'affectation des résultats sont exécutorres, & défaut d’approba-
tion expresse déA noufide, A 'expiration d’un délai d’un mois
parlant de la date de réception, par les ministres chargés du
budpget et de la santé, de la délibération et des documents cor-
respondants, & moins que I'un de ces ministres n’y fasse opposi-
tion pendant ce délai.

Lorsque I'un des ministres précités demande par éerit des
informarions ou documents complémentaires, le délai est sus-
pendu jusqu'a la production de ces informations ou documents.

Toutefors, le directeur général prend, sous réserve de 1'accord
du contrdleur financier et d’une ratificalion par le conseil d’ad-
mumstranon lors de sa plus prochaine séance, les décisions
modificatives du budget autres que celles qui ont pour objel une
augmentation des dépenses ou des virements de crédit entre la
section de fonctionnement et la section des opérations en
capital, ou entre les chapitres de personnel et les chapitres de
matériels.

Art. R I14]4-14. — Le conseil d'administration regoil pour
information communication par le directeur général des avis et
des décisions donnés au nom de |'agence nationale.

Paragraphe 2
Direcreur général

Art. R 1414-15 — Le directeur général est nommé par arrété
du ministre chargé de la santé aprés avis du conseil d'ad-
ministration pour une durée de cing ans. Le conseil d'ad-
ministration dispose pour se prononcer d'un délar d'un mois A
compter de sa salsine par le ministre. En 1'absence d’avis, a
I'expiration de ce délai, le ministre proceéde A la nomnation de
son chouw.

Art. R 1414-16. — Le directeur général assure la gestion et
la conduite générale de 1'agence.

Il prépare et ewécute les délibérations du consell d’ad-
ministration.

1l élabore le programme annuel et plurannuel prévu A
I'article L.1414-7, qu'il soumet A l'assemblée pléniere du
conseil scientifique et, pour la partie relative & 1'accréditauon,
au collége de l'accréditation ; il le soumet ensuite au conseil
d’administration.

Il élabore le rapport annuel d'activité de 'agence, qu’il pré-
sente au conseil d'administration, 4 I'assemblée pléniére du
conseil scientifique et au college de I'accréditation, ains1 qu’au
ministre chargé de la santé. Ce rapport, qui fait apparaitre un
bulan fnancier par secteur d'activités, retrace |'évolution de
I'acuvité de chacun des secteurs et Ja mesure de I'impact des
études et travaux de l'agence sur la pratique des professionnels
et établissements de santé.

It prépare le projet de budget de 1'agence, qui comporie
notamment une présentation par secleurs d'activités, et le
soumet au consell d'administralion

Le dirccteur général est ordonnateur des recettes er des
dépenses du budget de |'agence. 11 peut désigner des ordonna-
teurs secondaires, sous réserve de I"accord du conseil d'ad-
ministration

I accomplit tous les actes qui ne sont pas réservés au consel
d'administration, au consell scientifique et au college de Paceré-
dilatien en vertu de dispositiens Iégislatives ou réglementaires

1 agic el este en qusiiee wu nem de Pagence.

Il a auterité sur I'ensemble des personnels de 1"agence.

Il recrute, nomme et gére les agents contracluels dans le res-
pect du lableau des emplois fixés par le conseil d'administra-
Lion.

Il passe au nom de I'agence les contrats, les marchés, les
baux, les conventions et les actes d'acquisition, de vente et de
transaction ; tourtefois, ses décisions relatives aux acqusitions,
échanges et aliénations d'immeubles ne sont exéculoires gu'a-
pres approbation expresse des ministres chargés du budgel et de
la santé.

A la demande du ministre chargé de la protection sociale ou
du ministre chargé de la santé, et dans un délai fixé par ceux-ci,
le directeur général leur communique toute informartion et fait
réaliser toute étude que les munistres jugent uoles 3 'exercice
de leur compétence.

Le directeur général consulle le consell scientifique sur les
avis demandés A I'agence ct sur les études ou travaux qu'elle
rédige ou valide, 4 I'exception des décisions relevant du college
de I'accrédiration.

Il est assisté d'un secrétare général nommé par arrété du
ministrc chargé de la santé pour une durée de cing ans aprés
avis du directeur général

II peut déléguer sa signature, dans le cadre de leurs missions
respectives, a ceux de ses collaborateurs qun exercent une fone-
tion de direction au sein de I'agence.

Art. R.I1414-]17. — Lorsqu'une disposition  législative ou
réglementaire prévoit 'intervention d’une décision ou d'un avis
de I'agence, ces décisions el avis sont prononcés par le directeur
général sauf 571l en est disposé aumrement par le texte prévoyanl
la décision ou avis.

Paragraphe 3

Conseil scientifique

Art. R, 14/4-18. — Le conseil scientifique comprend, outre
son président, deux sections composées de membres reconnus
pour leur compétence dans les domaines définis 24 1'article
L. 1414-8.

Art. R 1414-19. — La section de |'évaluation comprend dix-
huit membres :

1* Un membre nommé sur proposition du directeur général de
I"Institut national de la santé et de la recherche médicale ;

2° Un médecin de santé publique nommé sur proposition du
directeur de I'Ecole nationale de la santé publique ;

3 Un membre nommé sur proposition du directeur général du
Centre national de la recherche scientifique ;

4° Un membre nommé sur proposition du président de la
conférence des doyens des facultés de médecine ;

5* Quatorze personnes qualifies, parmi lesquelles figurent un
médecin ou un pharmacien spécialisé en biologie médicale, un
pharmacien, un ingémeur biomédical, un kinésithérapeute, un
infirmier, un économiste de la santé et six professionnels rele-
vant du livre I7 de la partie IV du présent code, donl au moins
un médecin nommé aprés avis des présidents des unions des
médecins exergant A titre libéral, sur proposition des présidents
des sections desdites unions et un médecin expérimenté en bio-
statistique.

Art. R J414-20 - La section de [|'accréditation comprend
dix-huit membres :

1* Un membre nommé sur proposition du président de la
conférence des présidents de commussion médicale d'établisse-
ment des centres hospitaliers universitaires :

2* Un membre nommé sur proposition du président de Ja
conférence des présidents de commission médicale d'élablisse-
ment des centres hospitaliers non unmiversitaires ;

3* Un membre nommé sur proposition du président de la
conférence des présidents de commission médicale d’étubhsse-
ment des centres hospitaliers spécialisés ;

4" Un membre nommé sur proposition du président de la
conférence des présidents de commission médicale d’&lablissc-
ments de santé privés participant au service public ;

52 Un membre nommé sur proposilion du président de la
conférence naticnale des présidents de contérence médicale
J'élablissermnents de Phospitalisation privee ;

6" Un membre nommé aprés avis des présidents des unions
des médecins exergant A titre libéral, sur proposition des prési-
dents des sections desdites unions |
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7° Un membre nommé sur proposition du président de la
conférence des direcleurs généraux de centre hospitalier umver-
sitaire ,

B* Un membre nommé sur proposition du président de la
conférence des directcurs de centre hospitalier ;

9 Un membre nommé sur proposition du collége national
d’experts mentionné & I'article L. 6121-10;

10° Neuf personnes qualifiées notamment dans les domaines
des activités paramédicales, de |'accréditation, de la qualité, de
I’organisation, de la gestion financiére ou de |'hygiéne hospita-
liere ; deux d'entre elles sont des personnalités étrangeéres, dont
au moins un ressortissant de la Communauté européenne, exer-
¢ant au sein d'un organisme d'accréditation d’établissements de
sanlté.

Art. R.14714-2]. — Les personnes qualifiées sont choisies en
tenant compte de leurs titres, fonctions et travaux. Elles peuvent
8tre désignées a la fois au titre de la sechion de ["évaluation ct
de la secrion de |'accréditation.

Les membres du consell scientifique sonl nommés pour une
durée de trois ans, renouvelable une fois, par arrété du ministre
chargé de la santé.

Les organismes sur la proposition desquels intervient la nomi-
nation de membres du conseil scientifique proposent au ministre
chargé de la santé trows fors plus de noms gu’il y a de membres
a désigner au titre de la ou des catégories considérées. Elles dis-
posent, pour émettre leur proposition, d'un délai d'un mois a
compter de leur saisine par le ministre. En 1'absence de proposi-
tion 4 I'expiration de ce délai, le ministre procede 4 !a nomina-
tion de son choix.

Pour chacun des membres, il est nommé un suppléant désigné
dans les mémes conditions. Le suppléant ne si¢ge au conseil
scientifique gu’en cas d'absence ou d'empéchement du fitulaire.

Le président du conseil scientifique est nommé par arrété du
ministre chargé de la santé pour une durée de trois ans, apres
avis du conseil scientifique réuni en assemblée plénidre.

Les présidents des sections de I'évaluation et de 1'accrédita-
tion sont élus au sein de leur section respective a4 la majorité
simple des membres présents La durée de leur mandat est de
[rois ans.

En cas de vacance d'un poste de président, de président de
section ou de membre du conseil scientifique, pour quelque
cause que ce soit, il est procédé au remplacement de I'intéressé
dans les mémes conditions pour la durée du mandat restant &
courir,

Art. R 1414-22. — Le président du conseil scientifique
assiste aux séances des sections avec voix délibérative.

Le directeur général, ou son représentant, participe avec voix
consultative aux séances de I'assemblée plénigre et des secrions
du conseil scientifique ; il peut 'y faire assister par tout colla-
borateur de son choix.

Le président du collége de 1'accréditation participe avec voix
consultative aux séances de la section de ['accréditation du
conseil scientifique ainsi qu’aux séances de I'assemblée pléniere
de ce conseil lorsque des questions relevant de 1"accréditation y
sont débartues.

Le conseil scienufique ou chacune de ses sections peuvent
s'adjoindre le concours de toute personne compétente.

Art. R 1474-23. — Le consell scientifique se réumit au moins
deux fois par an en assemblée plénidre sur convocation de son
président ou, en cas d'empéchement du président, d'un des deux
présidents de section.

Chacune des deux sections du conseil scientifique se réunit
au moins trois fois par an, sur convocation de son président ou
du président du conseil scienitfique.

Lorsqu'elles sont appelées a rendre des avis, 1'assemblée plé-
nidre el les sections ne peuvent valablement délibérer que si la
moié au moins de leurs membres sont présents.

Les avis, observations et recommandations formulés par le
conseil scienlifique sont transmis au directeur général.

Art. R I414-24 — Les fonctions de membre du  conseil
scientifique ne donnent pas lieu 4 rémunération. Elles ouvrent
drott aux indemmités pour frais de déplacement et de séjour
dans les conditions prévues 4 Maruele RO 1414-36

Paragraphe 4
Collége d'accrédication

Art. R 1414-25. — Le collége de ['accréditation comprend
quinze membres :

1* Cing membres nemmés en raison de leur compétence et de
leur expénience dans le domaine de la pestion des érablisse-
ments de santé ;

2" Cing médecins nommés en raison de leur compéience et de
leur expérience dans les domaines de I'hygigne hospitahigre, de
la qualité et de la sécunté des soins, de I'évaluation et de
I"accréditation ;

3* Cing membres nommés en raison de leur compétence et de
leur expérience dans les domaines de la pharmacie ou des soins
paramédicaux en érablissement de santé

Chaque catégorie mentionnée au présent amicle comporte, en
nombre égal A celui des membres tilulaires, des membres sup-
pléants appelés A siéger en |'absence de tiwlaires. Les membres
suppléants sont désignés dans les mimes conditions que les
membres titulaires.

Les membres du college de I'accréditation sont nommés par
le ministre chargé de la sanlé pour une durée de tro1s ans renou-
velable une fois.

L assemblée plémere du conseil scientifique fail une proposi-
tion de nomination des membres du college de I'accréditation.
Cette proposition est soumise 3 1'avis des membres du conseil
d’administration mentionnés aux v, 2' et 6 de [larticle
L. 1414-6 par le directcur général.

A ['1ssue de cette procédure, une liste de noms est proposée
au ministre chargé de la santé ; elle comporte au moins deux
fois plus de noms qu'il y a de membres & nommer au titre de
chacun des domaines considérés. En |'absence de proposition
faite au minstre, & la date d'échéance de nomunation, pour
quelque cause que ce soit, le ministre procéde 4 la nomination
des membres du collége de 1'accréditation

En cas de vacance d’un sigge de membre du collége de
I"accréditation pour quelque cause que ce soit, il est procédé 2
une nouvelle nomination selon les mémes modalités pour la
durée du mandat restant & courir. En cas d"absence de proposi-
tion faite au ministre chargé de la samé dans un délai de deux
mois & compter de la vacance du poste, le ministre procide A la
nomination.

Les foncrions de membre du collége de 1'accréditation
peuvent donner lieu 3 rémunération.

Art. R 1414-26. — Le college de |'accréditation élit en son
sein un président et un vice-président A chaque renouvellement
de ses membres. Le vice-président assiste et supplée le pré-
sident & sa demande.

En cas de vacance du poste de président du collége de
I"accréditation pour quelque cause que ce soit, il est procédé A
I’élection d'un nouveau président selon les mémes modalités
pour la durée du mandat restant 3 courir.

Art. R.1414-27. — Le président du collége de I'accréditation
convoque les membres du college et fixe l'ordre du jour des
séances.

Sous réserve des dispositions de I'alinéa ci-apres, le college
de |'accréditation peut valablement délibérer si la motié au
moins de ses membres sont présents dont au moins un membre
de chacune des catégories mentionnées a |'article R. [414-25,

Lorsqu'il se prononce sur les questions mentionnées aux
articles R. 1414-28 et R. 710-6-5, le collége ne peut valablement
délibérer que si au moins huit de ses membres sont présenis
dont au moins deux membres de chacune des catégories men-
tionnées & |'article R. 1414-25.

La voix du président et, en son absence, du vice-président cst
prépondérante en cas de partage égal des voix.

Lors des déhbéranons relatives 3 la validation de rapports
d'accréditation et a4 'accréditation des Etablissements de santé
ou des orgamsmes cilés b l'article L. 6113-6, leurs représentants
ne peuvent @tre présents.

Les votes sur la validation de rapports d accréditaton ont lieu
au scrulin secret.

Art. RO 1414-28. - Le vcollege de aceréditation  érablit
chague année un rapport d'actuvité qu'il transmet au directeur
générnl Ce dernier le communique au conserl d admimistrauon
el au consell scientifique
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Ce rapport, qui est ensuite rendu public par le directeur
général, comporte les informations relaives aux procédures
d'accréditation sur lesquelles le college s’est prononcé e,
notamment :

1° Le nombre d'étabhssements ou d'organismes, et, le cas
échéant, de services ou dlactivités, en cours de procédure
d'accréduarion |

27 Le nombre d’établissements ou d'organismes, ef, le cas
échéant, de services ou d’activités, dont le rapport d’accrédita-
tion a été examiné par le college au cours de I'année, en préci-
sant leur durée d’accréditation ;

3» L’évolution de la qualité et de la sécunté des soins dans
les établissements de santé.

Paragraphe 5
Réseau nacional er local d'expers

Art. R 1414-29. — Les membres du réseau national et local
d’experts participent aux missions de l'agence nationale men-
tionnées aux articles L 1414-1 &4 L. 1414-3, A des aides métho-
dologiques, A des expérimentations et i des évaluations sur site
dans les élablissernents de santé et, pour les soins de ville, en
lisison notamment avec les unions de médecins exergant A lilre
libéral.

Art. R 1414-30. — Le réseau d’cxperts est composé :

1* De membres des professions médicales, paramédicales el
pharmaceutiques mentionnées a la partic IV du présent code ;

2' De personnels administratifs ou techniques des établisse-
ments de santé publics ou privés ;

3¢ De personnes qualifides dans le domaine de la santé en
raison de leurs titres, fonctions ou travaux.

Les membres du réseau d’experts peuvent &ére des membres
du personnel de |'agence.

Art. R. 1414-3]1. — La liste des membres du réseau d'experts
est établie par le directeur général, aprés avis de 1'assemblée
plénigre du conseil scientifique.

Le college nauonal d’experts et les colleges régonaux d'ex-
perts mentionnés aux articles L. 6121-10 et L 6121-11 ainsi que
les umons des médecins exergant 4 tiire libéral peuvent proposer
au directeur général des personnes susceptibles d’&tre désignées
comme membres du réseau d'experis.

Les membres du réseau sont nommés au titre de 1'évaluation
ou de I'accréditation en fonction de leur profession et de leur
domaine de compétence. En matigre d’évaluation, ils sont
nommés au niveau national pour ce qui conceme I'ensemble des
missions d'évaluation énoncées & ID'article L.1414-2 et 2
Iarticle R, 1414-29 er au niveau local pour ce qui concerne
I"aide méthodologique, "expérimentation et I'évaluation sur site.

Les professionnels qui participent au réseau d'experts ne
peuvent consacrer A cette fonction un temps supéneur au tiers
de leur activité professionnelle annuelle exercée A d'autres titres.
Cette reégle n'est pas opposable aux retraités ni aux membres du
personnel de 1'agence.

La formation des membres du réseau d’experts est placée
sous la responsabilité de I"agence.

Sous-section 3

Organisation finangére et comprable

Paragraphe 1
Dispositions générales

Art. R 1414-32. — Les dépenses de I'agence comprennent
les frus de personnel, de fonctionnement el d'équipement ainsi
gue, d’une manidre générale, les dépenses que justifie [activité
de I'établissement.

Les opérations Ninanciéres et comptables de "agence sont
effectuées conformément aux dispesinons des décrets n' 33-1227
du 10 décembre 1953 relatl a la réglementation comptable
applicable aux établissements publics nationaux 3 caracidre
adiministranl et n' 62-1587 du 29 décembre 1962 portanl régle-
ment général sur la comptahilité publigue

Art. R 1414-37 - L agent comptable est nommé par arrété
des ministres charges du budget et de Ta santé

Des comptables secondaires peuvent étre désignés par le
directeur général aprés avis de I'agent comptable et avec I'agré-
ment du ministre chargé du budget.

Art. R j414-34. — Des régies de recettes et d’avances
peuvent &tre instituées conformément aux dispositions du décret
n" 92-681 du 20 juillet 1992 relatuf aux régies de recettes el aux
régies d’avances des organismes publics.

Art. R 1414-35. — L'apgence est soumise au contréle finan-
cier de I'Etal dans les conditions prévues par le décret du
25 octobre 1935 instituant les contrdles financiers des offices et
des établissements publics autonomes de I'Etat.

Les modalités particulitres de |'exercice de ce contrdle sont
fixées en tant que de besoin par arrété des ministres chargés du
budget et de la santé.

Art. R. 1414-36. — En ce qui concerme 1'indemmsanon des
frais de déplacement, 1'agence est sourmise aux dispositions du
déeret n* 86-416 du 12 mars 1986 fixam les conditions et moda-
lit€s de prise en charge par I'Erat des frais de voyage et de
changement de résidence a !'étranger ou entre la France cr
I"étranger des agents civils de I'Etat ct des établissements
publics de I'Etat A caractére administratif, du déceret n° §9-271
du 12 avril 1989 fixant les conditions et modalités de réglement
des frais de déplacement des personnels civils & 'inténeur des
départemnents d’outre-mer, entre la métropole et ces départe-
ments, et pour se rendre d’un département d’outre-mer A un
autre, et du décret nv 90437 du 28 mar 1990 fixant les condi-
tions ct les modalités de reéglement des frais occasionnés par les
déplacements des personnels civils sur le termtoire métropolitain
de la France lorsqu'ils sont & la charge des budgets de I'Etat,
des érablissements publics nationaux A caractére administratif et
de certains organismes subventionnés.

Paragraphe 2
Dowuon globale

Art. R.1414-37. — La dotation globale prévue A I'article
L. 1414-11 est fixée par amété des ministres chargés du budget,
de la protection sociale et de la santé¢ Elle est révisée selon les
mémes modalités.

Elle est versée 3 l'agence par la caisse primaire du régime
d"assurance maladic des travailleurs salanés dans la circonsenp-
tion de laquelle se trouve le sidge de I'établissement, sous
forme de versements mensuels égaux au douzidme de la dota-
tion globale,

Art. R. 1414-38 — L’arrété fixant ou révisant la dotation
globale, accompagné du budget approuvé, est notifié 4 1'agence,
a4 la Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs
salanés et A la caisse primaire chargée du versement de la dota-
tion globale.

Si la caisse primaire d’assurance maladie chargée du verse-
ment de la dotation globale n’a pas regu notification de la déci-
sion fixant cette dotation avant le 17 janvier de l'exercice en
cause, elle régle, jusqu’a ce qu'une lelle décision lui soit noti-
fiée, des acompres mensuels égaux aux sommes allouées pour la
période comrespondante de I'année précédente.

Art. R 1414-39. — La répantition de la charge de la dotation
globale de I'agence entre les différents régimes d'assurance
maladie se fail selon les taux fixés annuellement en application
de I'article R. 174-1-% du code de la sécurité sociale.

Parapraphe 3

Conuibution financitre

Art. D 14]4-40. — Le montanl de la contribution financiére
versée A I"agence par les établissemenls de santé ou les orga-
nismes mentionnés A ['article L. 6113-4, y compns ceux men-
tionnés au 2 de l'arucle L. 1414-12-1, est {ixé comme sun

NOMBRE DE LITS ET PLACES SANITAIRES MONTANT
autorisés par site au 31 ddcembrs de la contribution
de I'annde précadant la visite {en euros)
De 0 8 20 lits 8l PIBCES v vvvrver v s smernes 2550
De 21 2 40 hts et places .. vierv oo 5150
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NOMBHRE DE LITS ET PLACES SANITAIRES MONTANT
autorigés par sne au 31 décembre de la contribution

de [‘'annde précédam la visite {en euraos)

De 41 2140 lits et places 8650

De 141 4 300 lits st places.. 12950

De 301 4 500 lits st places. . . 17 200

Do 601 4 750 It 8t PlAces e e - - - oo 21600

De 751 & 1000 lits et places 25900

De 1001 & 1300 hts et places... . 30180

Plus de 1300 Iis et places ... 34600

Art. D. 1414-41. — L établissement de santé ou I'organisme
regle le montant de la contribution financiére due, dans les trois
mois qui suivent la notification de 'ordre de recettes

Sous-section 4

Personnel

Art. R, I414-42. — Qutre les agents contractuels recrutés en
application de I"article L. 1414-10, le personnel de I'agence peut
comprendre des agents régis par le titre II, le titre Il ou le
nitre IV du statur général des fonctionnaires, ainsi que des per-
sonnels médicaux et pharmaceuliques mentionnés A 1amicle
L.6152-1, dans le respect des dispositions qui les régissent

Art. R 14]443. — Tout membre du conseil d'administration,
du conseil scientifique ou du colldge de ['accréditation, tout
agent, tout membre de groupe de travail, tout membre du réseau
d'experts de I"Agence nahionale d’accréditation et d'évaluation
en santé est sournis aux oblipations énoncées aux deuxidme et
troisitme alinéas de 'article L. 14144,

Ils demeurent astreints au respect des oblipations énoncées au
troisigme alinéa de l'article L. 1414-4 lorsqu’ils cessent leurs
fonctions au sein de I'agence.

Ils doivent, lors de leur nomination ou de leur prise de [onc-
tions, adresser une déclaration au directeur général et, pour le
directeur général, au mmunistre chargé de la santé, mentionnant
les liens ou intéréts directs ou indirects qu'ils peuvent avoir
avec tout établissement ou organisme mentionné 2 [article
L. 61134, avec tout fabricant ou distributeur de dispositifs
médicaux mentionnés A ["article L. 5211-1 et avec tout établisse-
ment pharmaceutique mentionné 4 aricle L. 5124-1, et men-
tionnant d'une mani¢re plus générale toute activité personnelle
ou professionnelle en rapport direct ou indirect avec les mis-
sions de l'agence. Ils s’engagent A signaler toute modification
concernant cette situation. Tout manquement aux dispositions
mentionnées au prézent alinéa entraine une radiation de la fonc-
tion exercée.

Les membres du conseil dadministration, du conseil scienti-
fique et du collége de I'accréditation ne peuvent prendre part ni
aux délibérarions ni au vote s'ils ont un intérér direct ou indirect
4 ['affaire considérée,

Art. R 141444 — Les fonctions de membre du conseil
d’administration. du conseil scientifique, du collége de I'accré-
ditation, d’un groupe de travail ou de membre du personnel de
I"agence sont incompatibles entre elles et avec toute autre acti-
vité ou fonction au sein de I'agence

Art. R 141445, — Les personnels exerganr une fonction de
direction ne peuvent exercer stmultanément une activité dans un
élablissement ou un organisme mentionné & ['article L. 61134,
ni chez un fabricant ou distributenr de dispositifs médicaux
mentionnés & l'article L. 5211-1, ni dans un des établissements
pharmaceutiques mentionnés & 1'article L. 5124-1.

Les personnels scientifiques et technigues, le président du
conseil scientifique, les membres de la section de I'évaluation
du conseil scientifique ne peuvent exercer simullanémenl une
activité chez un fabrnicant ou distnbuteur de disposilifs médicaux
mentionnés A article L. 5211-1. ni dans un des établissements
pharmaceutiques mentionnés 3 "arucle L 5124-1.

Art. R 14]4-46. — Les membres du college de 1'accrédita-
tion ne peuvent, avant 'expiravon d'un délai de (rois ans, tra-
vatller pour ou entretenir des relations prefessionnelles rémuneé-
rées avee un des élablissements ou organismes menuonnés 2
Iamicle L. 6113-4, & I"sceréditavion duquel 1ls ont participé par
une délibérauon vu un vole

Les membres du résean d’experts et les membres du per-
sonnel de I'apence ne peuvent, avant |'expiration d'un délai de
dix-huit mois, travailler pour ou entretenir des relations profes-
sionnelles rémunérées avec un des établissements ou organismes
mentionnés a "article L. 61134, pour lequel 1ls ont participé
une procédure d’accréditanon.

Le président du conseil sciennfique, les membres de la sec-
tion de I'évaluanion de cc censeil, les personnels scientifiques et
techmques el ceux exergant une fonction de direction ne
peuvent, dans un délai de cing ans suivant la cessation de leurs
fonctions, travailler pour, ou entretenir des relations profes-
sionnelles rémunérées avec un fabricant ou distributcur de dis-
positifs médicaux mentionnés & 'article L. 5211-1 ou avec un
des établissements pharmaceutiques mentionnés a article
L.51241

Art. R 1414-47. — Les experts et agents dc l'apence ne
peuvent participer & la procédure d’accréditation d'un des éta-
blissements ou organismes mentionnés A "article L 6113-4,
dans lequel ils travaillent ou ont travaillé, avec lequel ils entre-
tiennenl ou onl entretenu au cours des cing années précédentes
des relations professionnelles rémunérées, ou dans lequel ils ont
ou ont eu des intéréts directs ou indirects au cours des cing
années précédentes.

Les membres du college de |'accréditation ne peuvent prendre
part 4 aucune déhbération ni vote relatif 3 un établissement ou
orgamsme mentonné & 'article L. 61134, pour lequel ils tra-
vaillent ou ont travaillé, ou avec lequel ils entretiennent ou ont
entretenu au cours des cing années précédentes des relations
professionnelles rémunérées, ou dans lequel ils ont ou ont eu
des 1ntéréts directs ou indirects aw cours des cing années pré-
cédentes.

Les membres de la section de I'évaluation du conseil scienti-
fique ne peuvent prendre part A aucune déhbération ni vote
relatf 3 un fabricant ou distributeur de dispositifs médicaux
mentionnés A 1'article L. 5211-1 ou & un établissement pharma-
ceutique mentionné & I'article L. 5124-1, pour lequel ils ont tra-
vaillé, ou avec lequel ils entretiennent ou ont entretenu au cours
des cing années précédentes des relations professionnelles, ou
dans lequel ils ont ou onl eu des intéréts directs ou indirects au
cours des cing années précédentes.

Art. R. 141448 - Les dispositions du décret n' 95-833 du
6 juillet 1995 relatif 4 1'exercice d’activités privées par des
agents non titulaires des collectivités et établissements publics
sont apphcables au personnel de ’agence lorsqu'ils ont cessé
définitivement leurs fonctions.

Section 2
Comité national pour I'évaluation médicale

Art D. 141449 — Un Comuté national pour I’évaluation
médicale a pour mission de suivre auprés du ministre chargé de
la santé les initiatives et les résultats des évaluations dans le
domaine médical.

Il fait appel, en tant que de besoin, pour apprécier les
méthodes utilisées et les résultats obtenus dans ces évaluations &
I'Agence nationale d’accrédiration et d’évaluation en santé.

Il peut faire des propositions ou étre saisi pour avis par le
ministre chargé de la santé en matidre de sujets d'évaluation et
de diffusion de leurs conclusions

Le comité national veille notamment & ce que les &valuations
et la diffusion des informations respectent I'éthique médicale.

L'ensemble des activités du comité fait I'objet d'un rapport
annuel remis au ministre chargé de la santé.

Art. D I414-50. = Le Comté national pour ['évaluation
médicale comprend :

1" Le président de I'Académie natonale de médecine ;

2¢ Le président de 1'ordre national des médecins ;

3" Le président de la conférence des doyens des [lacultés de
médecine ;

4" Le président de la Casse nationale de I'assurance maladie
des travailleurs salariés ;

5" Le président de la conférence des présidents des commis-
stons médicales d'établissements des cendres hospitado-universi-
faires |

6" Le président de la conférence des présidents des commis-
stons médicales d’établissements des hopilaux généraux ,

7' Le président de I'Umion navonale d'associations de lorma-
tion médicale conlinue :
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8 Les présidents des syndicats médicaux frangais les plus
représentatify.
Chacun des membres du comuté national désigne un sup-

pléant.

Art. D. 1414-51. — Le comité choisit parmi ses membres son
président qui est agréé par le ministre chargé de la santé. Son
mandat est de trois ans renouvelable.

Le directeur général de la santé, le directeur de I"hospitalisa-
tion el de |'crganisation des soins, le directeur de la sécurité
sociale, le direcleur de 1'Apgence frangaise de sécumté sanitare
des produits de santé, le directeur général de 1'Institut national
de la santé et de la recherche médicale et le directeur de
I’agence pour lc développcment de ['évalvation médicale
assistent avec voix consullative aux réunions du Comité national
pour |'évaluation médicale.

La durection générale de la santé assure le secrétanat du
Comité national pour I'évaluation médicale.

Art. D 1414-52 - Le foncuonnement du comité est régi par
un réglement intérieur élaboré par les membres du comité. Ce
réglement est approuvé par le mumstre chargé de la santé.

Secrion 3

Evaluation des pradques professionnelles

Art. D. I1414-53 — L'évaluauon individuelle des pratiques
professionnelles vise 4 améliorer la qualué des somns en permet-
tant & chaque praticien de disposer d'une appréciation et de
recommandations formulées par ses pairs, sur la qualité de ses
pratiques en mati¢re de prévention, de diagnostic et de thérapeu-
rique. Dans cetle perspective, elle permet de promouvoir le res-
pect de la plus stncte économie compatible avec la qualité, la
séeurité et 1'efficacité des soins.

Art. D. 1414-34. — L’évaluation individuelle des pratiques
d’un médecin est réalisée 4 la demande de ce médecin.

Art. D. I414-55 — L’évaluation est réalisée par un ou plu-
sieurs médecins habilités. Pour 8tre habilité un médecin doit
assurer une activité médicale depuis au moins cing ans.

L’habilitation & exercer l'évaluation des pratiques est pro-
noncée par le directeur de |'Agence nationale d’accréditanon et
d'évaluation en santé dans des conditions et selon des modalités
définies par I'assemblée plénitre du conseil scientifique de cette
agence,

L'Agence nationale d’aceréditauon et d’évaluation en santé
assure la formation des médecins habilités.

L’habilitation est prononcée pour une durée de cing ans.
L’habilitation ne peut étre renouvelée que si la pratique du
médecin a éé évaluée dans les conditions prévues au présent
décret au cours de cette période, Les résultats de celle évalua-
tion sont transmus par le médecin concemmé au directeur de
I"agence en vue du renouvellement de |'habilitation.

Les modalités d’application de ces dispositions aux médecins
n'exer¢ant pas d'activité médicale 2 titre libéral sont fixées par
le directeur de 1'Agence nationale d’accréditation et d’évalua-
tion en santé dans des conditions et selon des modalités définies
par I'assemblée pléniere du conseil scienufique de ladite
apgence,

La liste des médecins habilités est transmise par le directeur
de I"Agence nationale d’accréditation er d’évalvation en santé
aux sections constituant les unions des médecins exergant a tire
libérul

Art. D. 1414-56. — L'évaluation des pratiques profession-
nelles est menée A partir de guides d’évaluation professionnelle,
élaborés ou validés par 1'Agence nationale daccréditation et
d'évaluation en santé. Les guides d’évaluation permettent aux
médecins qui le souhaitent de procéder  une auto-évaluation de
leurs pratiques. L'évaluation des pratigues professionnelles
prend en compte les recommandations de bonne pratique, les
référentiels de pratique el les références médicales, mentionnées
A l'article L. [414-2 et A article L. 162-12-15 du code de la
séeurité sociale, de 1"Agence nationale d'acceréditation et d'éva-
luabon en santé el de |I’Agence [ranguise de sfcunté sanitarre
des produtts de santé. Les seciions constiluant les unions
assurent la diffusion des guides d’évaluation avuprés des méde-
cins concemneés relevant de leur compélence,

Art. D 1414-57. — L évaluation des pratiques profession-
nelles est organisée localement pur les sections constituant les

unions, qui regoivent les demandes des médecins intéressés el
font appel aux médecins figurant sur la liste mentionnée a
I"article D. 1414-55. La récusation d'un médecin habilitd ne
peut &tre motivée par le médecin demandeur d'une évaluation
de sa pratique professionnelle qu'au motif d'un conflit d'intérdt.
Elle est formulée auprés du président de la section constituant
I'union.

Art. D 1414-58. — L’€valuation individuelle est réalisée au
lieu d’exercice du médecin dans le respect du secret profes-
sionnel. Le ou les médecins habilits peuvent consulter, sur leur
demande, les dossiers ou documents médicaux rendus ano-
nymes.

Le ou les médecins habilités proctdent au nombre de visites
dévaluation gu'ils estiment nécessaires.

Apres ces visites d’évaluation et 3 I'issue d’une phase contra-
dictoire, ils formulent par écrit au médecin concerné lecurs
conclusions, des recommandations visant & |'amélioration de Ia
pratique du médecin évalué et, le cas échéant, des réserves.

A l'issue des visites d'évaluation, le ou les médecins habilités
informent la section constituant 'union de ['achévement du
cycle d'évaluation. Cette dernigre informe le conserl départe-
mental de V'ordre des médecins au tableau duguel le médecin
évalué est inscrit que le médecin a suivi un cycle d'évaluation
de sa pratique. Lorsque le médecin a sausfait sans réserve 2
I'évaluation de sa pratique professionnelle, la section constituant
I'union adresse au médecin évalué et au consell départcmental
une amestation. Le médecin peut, dans cec méme cas, en faire
mention selon les dispositions prévues a article 79 du code de
ddontologie médicale en précisant la date de délivrance de
1"attestation

Lorsque au cours de l'évaluarion sont constatés des faits ou
manquements mettant en jeu la sécurité des patients, le ou les
médecins habilités le signalent au médecin concerné, qui peut
leur formuler ses observations. Le ou les médecins évaluateurs
proposent au médecin concerné les mesures correctrices A
metitre en euvre et assurent le suivi. En cas de refus par le
médecin concemé de ces mesures ou si le suivi fait apparaitre la
persislance des faits ou manquements de méme nature, le ou les
médecins habilités sont tenus de transmettre immédiatement leur
constat circonstancié au conseil départernental de 1'ordre des
médecins.

Art. D 14]14-59. — L'évaluation collective des pratiques vise
4 améhorer 1a qualité des soins en permettant & chaque praticien
de conlronler ses pratiques 2 celles de ses confréres ou aux
référentiels des praniques élaborées ou validées par 1'Agence
nationale d’accréditation et d’évaluation en santé.

Art. D. 141460, — L’évaluation collective des pratiques est
organisée par les sections constituant les unions. Elle peut
notamment prendre la forme de réunions associant des médecins
d’activité similaire en vue de |'analyse de cas cliniques relevant
de la pratique de ces médecins rendus anonymes vis-a-vis des
patients et des écarts entre ["activité de ces médecins et les réfé-
tentiels de pratique.

Art. D. J414-6]. — Les acrions concourant 3 I'évaluation col-
lective des pratiques sont conduites par des médecins habilités
dans les conditions prévues i I'article D. 1414-55.

Art. D, J414-62. — Les médecins habilités pergoivent au utre
de ces fonctions Je remboursermnent des frais de déplacement par
les sections constituant les unions dans des conditions fixées par
le réglement intérieur desdites sections.

Ce réglement prévoit I'attribution par la section constituant
I'unton d'une indemnit¢ forfaitawre destinée A compenser la
réduction de 1'activité professionnelle entrainée par ces fonc-
tions dans la hmite d'un montant égal :

I" Pour I"évaluation individuelle des pratiques d’un médecin,
par réumon d'une demi-journée, A douze fois la valeur de la
consultation du médecin généraliste ;

2 Pour I'évaluarion collective des pratiques, par heure, A trois
feis la valeur de la consultation du médecin généraliste,

La valeur de la consultation du médecin géncraliste est celie
qui résulte de I'application des articles L. 162-5-2, L 162-5-9
ou L. 162-38 du code de la sécurité sociale.

Art D 1463 — L analyse de I'évolunon des dépenses est
réalisée tnmestnellement par les sections constituant les unions
de médecins exergant 3 tre libéral. Les unwons régronales de
caisses dassurance maladie (ransmetlent, au plus lard dans un
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délai de deux mois & l'issue dc chaque tnmestre civil, les don-
nées nécessaires aux sections pour qu’elles puissent procéder a
cette analyse. L'analyse de 1'évolution des dépenses consiste en
une présentation de l'activité des médecins ainsi que de leurs
prescriptions au niveau régional el départemental. Cette présen-
tation distingue les diverses spécialités. Elle comporte une
comparaison entre les données départementales, régionales et
nationales Cette analyse est (ransmise au plus tard dans un
délai de trois mois A |'1ssue de chaque trimestre civil au préfet
de région. L Erar assure la diffusion par voie électronique des
analyses réalisées par les unions de médecins.

Art. D 1414-64. — Les médecins habilués sont soumis aux
abligations énancées & article R. 1414-43.

Art. D 1414-65. — Les médecins habiliés Etablissent
chaque année, dans le respect de l'anonymat dfi aux médecins
évalués, un rapport retragant leur acuvité d'évaluation qu’ils
transmettent aux sections constituanl les umions Les sections
constituant les unions transmetlent annuellement 3 1'Agence
nationale d’accréditation et d'évaluation en santé un rapport
d'activité sur I'évaluation présentant 'ensemble des actions
qu'elles ont menées el proposant toute mesure visant & 'amélio-
ration des pratiques professionnelles, en particulier en ce gui
concerne lu formation médicale continue.

CHAPITRE V

Enseignement et recherche

Section 1
Ecole nationale de la santé publique

Sous-section 1
Dispasitions générales
Art. R 1415-f. — L'Ecole nationale de la santé publique,

¢rablissement public de I'Etat 4 caract?re administratif, a son
sicge 2 Rennes,

Art. R 1415-2. — L’école est chargée dans le cadre de sa
mission générale définie & 1'article L, 1415-1 :

1" De partictper 4 la formation professionnelle initiale et
continue des personnels des ministéres des affaires sociales et
de la santé, d'assurer plus particulizrement celles des cadres
supéneurs des services déconcentrés de ces ministéres et des
établissements publics de santé et des établissements ou orga-
nismes publics et médico-sociaux ;

2" D'apporter son concours aux autres départements ministé-
riels, aux collectivités territoriales, aux institutions publiques ou
privées, aux organisations syndicales et aux associations, pour la
formation de leurs cadres responsables d'activités saniraires,
sociales, médico-sociales ou concernant 1’environnement ;

3" De concourir a4 1'approfondissement des connaissances
dans les domaines de sa compétence par des programmes de
recherche et d'études établis soit & son initiative, soit & la
demande des pouvoirs publics, en collaboration, le cas échéant,
avec des universités et des organismes naronaux ou inter-
nationaux ;

4 D'entreprendre des actions de coopération A curactére
international en matigre d’enseignement et de recherche A la
demande des pouvoirs publics ou d'Etats et d'organismes de
recherche ou de formation étrangers.

Art. R 14]15-3. — L’école délivre des diplomes définis par
arrété des mimsires intéressés et sanctionpant les formarions
qu'elle dispense conformément & [article R. 1415-2, ou
concourt a la délivrance de tels diplomes.

Sous-secrion 2
Organisarion administratve et pedagogique
Art. R 1415~ — L'école esl dingée par un directeur, assisté
d’un secrétaire pénéral el d'un directeur des fludes et de [a
recherche, et administrée par un consell d'adminsiration
Un consed scientifique est placé auprés du directeur.

Paragraphe 1

Conseil d’administration

Art. R 1415-5 — Le consail d'administration détermine la
polihque générale de ['établissement el les onentatons de la
[ormation ¢t de la recherche

Il délibere sur:

1° Le programme annuel des formations et des recherches,
apres avis du conseil scientifique ;

2¢ Le rapport annuel d’activité de 1'école ;

3v Le budget et ses modifications ;

4" Le compte financier et 1'affectation dcs résultats ;

5" Le régime des bourses des éléves,

6" Les acquisitions, les aliénations
d’immeubles ,

7° Les emprunts, les participations A loutes formes de grou-
pements publics ou privés, la création de filiales ;

8" Les catégories de contrats, conventions ou marchés qui en
raison de leur nature ou de leur montant lui sont soumis pour
approbation ;

9v L'accepration des dons et legs ;

107 Le reglement intérieur de 1'école et, s1 besoin est, les
regles de foncticnnement du conseil.

Le conseil donne son avis sur les queslions qui Iw sont sou-
mises par les ministres chargés des affaires sociales et de |a
santé el par le directeur.

Art. R 1415-6 — Les délibérations du conseil d'administra-
tion, & I'exception de celles mentionnées A 'article R 1415-8,
sont exécutoires dans le délai de guinze jours A compter de la
date de leur notification aux ministres chargés des affaires
sociales et de la santé,

Durant ce délai, le ministre chargé des affaires sociales ou le
ministre chargé de la santé peut s’opposer par une décision
motivée a I'exécution de la délibérarion.

Art R 1415-7. — Les projets de budget ou de décisions
modificatives sont communiqués aux administrateurs et aux
ministres chargés des affaires sociales, du budget et de la santé
guinze jours au moins avant leur présentation au conseil d’ad-
ministration. Ils sont assortis, 2 titre indicatif, d'une présentation
par catégorie d’actions de formation, de recherche et de coopé-
ration.

Art. R I4]58. — Les déhbérations portant sur le budget, le
compte financier et 1'affectarion des résultats sont exécutoires, a
défaur d'approbation expresse déji notifiée, A |'expiration d’un
délai d’un mois partant de la date de réceprion, par les ministres
chargés des affaires sociales, du budget et de la santé, de la
délibérauon et des documents correspondants. 3 moins que ['un
de ces ministres n'y fasse opposition pendant ce délar.

Lorsque I'un des ministres précités demande par écrit des
informations ou documents complémentaires, le délai est sus-
pendu jusqu'i la production de ces informations ou documens.

En cas d'opposition, le conseil d"administration dispose d un
délai de quinze jours & compter de la notificanion qui lui en est
faite pour délibérer & nouveau.

§'il n’est pas adopté par le conseil A I"issue de cette nouvelle
délibération ou A défaut d'une nouvelle délibération, le budget
est arrété par les munistres chargés des affaires sociales, du
budget et de la santé,

Les délibérations du conseil d’administration relatives 2
I'approbation aux pnses de participations financieres, 3 la créa-
tion de filiales er aux emprunts sont soumises 4 |'approbation
des ministres charpés des affaires sociales, du budget et de la
samié.

Art. R 1415-9. — Le consell d'administration comprend
vingt-six membres :

I" Treize représentants de |'Etat dont:

a) Six au titre des ministres chargés des affaires sociales et
de la santé dont deux appartenant aux services déconcentrss ;

5) Un au titre du ministre chargé de la protection sociale ;

¢) Un au tire du service de 1'inspection générule des affaires
sociales ;

d) Un proposé par le ministre chargé de 1'ensetgnement supé-
deur ;

¢} Un proposé par lo ministre chargé des alfuires dirangéres ;

/) Un proposé par le mimstre chargé de la coopération ;

g¢) Un proposé par le ministre chargé de I'environnement ;

) Un proposé par le ministre chargé de la fonction
publique ;

2¢ Le maire de la communc ct le président du conserl général
du département dans lesquels P'école a son sigpe ;

3" Sept personnalités qualifies, chotsies en rwson de Jeur
compélence professionnelle. scientifique ou pedagopique dans

ou échanges
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les domaines sanitaire, social et médico-social, dont deux repré-
seniants des érablissements sanitaires er sociaux, parmi lesquels
au moins un directeur d'élablissement public de santé ; 'une de
ces personnalitds esl choisie sur proposition des associations
d’anciens €leéves de 1'école ;

4 Deux représentants du personnel, donl un enseignant ;

5 Deux représenranis des él2ves.

Les représentants du personnel sont &lus pour trois ans et
ceux des éléves pour un an, avec chacun un suppléant, selon les
modalités fixées par le réglement inténeur.

Les membres mentionnés au |° ainsi qu'un suppléant pour
chacun d'eux, et les membres menticnnés au 3 sont nommés
pour une durée de trois ans, rcnouvclable, par arrété des
mimstres chargés des affaires sociales et de la santé.

Art. R 1415-10. — Le président du conseil d'administration
est nommé pour une durée de (rois ans par les ministres chargés
des affares sociales et de la santé parmi les personnes quali-
fiées mentionnées au 3¢ de T"article R. 1415-0.

Un vice-président est nommé par le méme arrété pour la
méme durée.

Art. R.1415-11. — Le mandal des membres nommés en
raison de leurs fonctions cesse avec celles-c1 En cas de vacance
d’un sidge pour quelque cause que ce soit, le nouveau membre
du conseil achéve le mandat de son prédécesseur

Art. R 1415-12. — Le président ct les membres du conseil
exercent leurs fonctions A titre gratutt. Toutefors, leurs frars de
déplacement et de séjour A 1'occasion des réunions du conseil
peuvent leur Etre remboursés dans les conditions prévues par le
décret n° 90-437 du 28 mai 1990 fixant les conditions ct les
maodalités de reglement des frais occasionnés par les déplace-
ments des personnels civils sur le territoire métropolitain de la
France lorsqu'ils sont & la charge des budgets de |'Erar, des éta-
blissements publics nationaux & caractére administratif et de cer-
tains organismes subventionnés.

Art. R. 1415-13. — Le consell d’admunistration se réunit sur
convocation de son président au moins deux fois par an. En
outre, la convocation est de droit dans le mois de la demande
qui en est faite par le ou les ministres chargés des affaires
sociales et de la santé, le directeur ou par la majorité des
membres du conseil.

Le conseil d'administration ne peut délibérer valablement que
si la moitié au moins des membres en exercice sont présents. Si
ce quorum n'est pas atteint, le conseil d'administration est i
nouveau convoqué avec le méme ordre du jour dans un délai
maximum de vingt jours. Il délibdre alors valablement, quel que
soit le nombre des membres présents

Les délibérations du conseil sont adoptées a la majorité des
membres présents.

La voix du président est prépondérante en cas de partage égal
des voix.

Art. R J415-14. - Le directeur, le secrétaire pgénéral, le
directeur des études et de la recherche. le controleur financier,
|'agent comptable de l'établissement et le président du conseil
scientifique assistent aux séances du conseil d'administration
avec voix consultative.

Le conseil peut entendre toute personne dont il estime "audi-
tion utile a son information.

Paragraphe 2
Directeur

Art. R 1415-15. — Le directeur dinge 1'établissement et
exerce toutes les compétences qui ne sont pas attribuées au
consel]l d'administration par la présente section. En particulier :

1" 1l représente I'établissernent en justice et dans tous les
actes de la vie civile;

20 11 prépare et exécute le budget ct les déhbémtions du
conset] dadministration ;

3 11 est urdonnateur des dépenses el recettes ;

4o 11 a autorité sur l'ensemble de I'école et prononce les
affectations dans les différents services. Il recrute et nomme les
personnels contractuels et donne son avis sur l'aflectation a
I'établissement des fonctionnaires de I'Etat sauf lorsque 1'affec-
tation est consécutive 3 un concours ,

5 11 est responsable du bon fonctionnement de ['élablisse-
ment et du respect de l'ordre ot de la =écurité au scin de
celui-ci g

6° Il conclur les marchés, conlrats et conventions dans le res-
pect des dispositions du 8 de I'article R. 1415-5

Le directeur rend compte de sa gestion au conseil d’ad-
ministration. Il peut déléguer sa signature au secrétaire général
et au directeur des éludes et de la recherche.

Le direcreur peut, dans le cadre et les limites de la délégation
qui lw est consentie par le ministre compétent, assurer la ges-
tion des fonctionnaires de I'Etat, A |'exceplion de ceux relevant
de la catégorie A.

Paragraphe 3
Consell sciennifique

Art, R 1415-16. — Le conseil scientifique, instance de
réflexion, de proposition et de conseil cst composé de quinze
membres choisis parmi :

I* Des enseignants de 1'école y exergant des activitdés de
recherche ;

2* Des enseignants-chercheurs des universités frangaises ou
étranperes dans les disciplines enseignées d 1'école ;

3¢ Des chercheurs des grands organismes de recherches |

4+ Des membres d'organisanions ou d'associations inter-
nationales de santé pubhque ,

5 Des personnels d’encadrement de 'administralion centrale
ou des services déconcentrés relevant des ministres chargés des
affaires sociales et de la santé, des Erablissements publics de
santé¢ et des orgamismes gestionnaires de services sanitaires,
sociaux ou médico-sociaux.

Les membres du conseil scientifique sonl nommés pour Lrois
ans par arrété des ministres chargés des affares sociales ct de la
santé, sur proposition du consell d'admimstration.

Les membres du conseil exercent leurs fonctions 2 ritre gra-
tuit. Toutefois, leurs frais de déplacement et de séjour peuvent
leur ére remboursés, A |'occasion des réunions du conseil dans
les conditions prévues & l'aricle R. 1413-12

Art. R 1415-17. — Le conseil scientifique élit en son semn
son président.

Il se réunit au moins deux fois par an.

Il est consulté sur:

I Le programme de recherche el des études

2" Le programme annuel des formations inuiales er conti-
nues ;

3¢ L'organisahion des services d'enseignement ;

4° Les méthodes pédagogiques et le contréle des connais-
sances des Eleves ;

5¢ La valonsation des sessions de formation et des résultats
des travaux de recherche effectués par les personnels, les éleves
el les stagiaires ;

6 Le réglement imérieur de 1'écele, notamment en ce qui
concerne les dispositions A caracteére pédagogique,

Il coordeonne les travaux des comités pédagogiques profes-
sionnels créés sur sa proposition et il veille au développement
du travail interdisciplinaire et interprofessionnel

I1 donne son avis, 4 la demande du conseil d'administration
ou du directeur, sur toute question relevant du champ d’activité
de 'école.

[1 peut associer & ses travaux, selon |'ordre du jour, toute per-
sonne qualifide.

Le directeur des études et de la rccherche participe aux
séances du conseil scientifique avec voix consultative.

Le président du conscil d'adminisration et le directeur
assistent A ces séances avec voix consultative.

Paragraphe 4
Asemblée des enseignants et conscil des €léves

Art. R I14]5-18 — Les enscignants et les €léves disposent
chacun d’une instance propre de représentation : ["assemblée des
enscignants ct le conseil des éleves. Les regles relatives A ces
instances sont fixdes par le réglement intéricur,

Sous-section 3
Persannel

Arr. R [415-19 — Le persannal est consutué par -
I* Le direcleur nommé par décrel sur proposition  des
mimistres chargés de la santé et des alfurey soctales
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2° Le secrétaire général et le directeur des €rudes et de la
recherche nommés par ces ministres, sur proposition du direc-
teur ;

3° Les enseignants, agents contractuels recrutés et nommés
par le directeur ;

4° Les fonctionnaires de V'Ewat affectés A 1'école ;

5° Les fonctionnaires relevant des utres II, II1 ex IV du statut
général des fonchonnaires placés en position de détachement
aupres de |'école ;

6° Les personnels techniques contractuels recrutés et nommés
par le directeur ;

7° Les personnels d'organismes publics ou privés mis 4 la
disposition de 1'école par convention avec les employeurs.

Sous-section 4
Organisation financitre er comprable

Art R. 1415-20. — L’école est soumise au régime financier
et comptable défini par les déecrets n® 53-1227 du
10 décembre 1953 relatif A la réglementation comptable appli-
cable aux &tablissements publics nationaux 4 caractere adminis-
tratif et n° 62-1587 du 29 décembre 1962 portant réglement
général sur la comptabilité publique, et par les dispositions de la
présente section.

L’école est soumise au contrdle financier de 1'Etat prévu par
le décret du 25 octobre 1935 instituant les contrdles financiers
des offices et des établissements publics autonomes de 1'Etat.
Les modalités de ce contrdle sont fixées par arrété des ministres
chargés des affaires sociales, du budget et de la santé.

Art. R 1415-2]. — L'agent comptable est nommé par arrété
des ministres chargés des affaires sociales, du budget et de la
santé.

Art. R 1415-22. - Les recettes de I'école comprennent :

1¢ Les subventions de 1'Etat, des collectivitds territonales,
dés établissements publics et de tout organisme public ou privé ;

2° Les contributions financiéres des éablissements publics de
santé et des établissements publics sociaux et médico-sociaux ;

3° Le produit des activités de 1'établissement et des locations
de locaux ;

4= Le produit des dons et legs, des emprunts et de 1'aliéna-
tion des biens ;

5° Les produits financiers ;

6° Les contributions des éléves et stagiaires ;

7° Le produit de la taxe d'apprentissage versée par les assu-
jettis et, de maniere générale, toutes les ressources autorisées
par les lois et réglements.

Art. R 1415-23. - Les dépenses de |'école comprennent les
frais de personnel propres 4 1'école, les charges de fonctionne-
ment et d'équipement, ainsi que, d'une manitre pénérale, toutes
celles qui sont nécessaires & ['activité de 1'établissement et 2
son développement.

Art. R 1415-24. — Des régies de recettes et d’avances
peuvent étre créées dans les conditions prévues par le décret
n® 92-681 du 20 juillet 1992 relatif aux régies de recettes et aux
régies d'avances des organismes publics.

Art. R. 1415-25. — Le directeur peut effectuer des virements
A l'intérieur de chacun des chapitres du budger définis par les
comptes 4 deux chiffres. Il en informe Jle conseil d’ad-
ministration.

Les décisions modificatives sans incidence sur le montant du
budget et ne comportant pas de virements de crédits entre la
section de fonctionnement et la section des opérations en capital
ou entre les chapitres de personnel et les chapitres de matériel
peuvent &tre prises par le directeur. Elles sont exécutoires aprds
accord du contréleur financier et soumises pour ratification au
conseil d’administration 3 sa plus proche séance.

Section 2
Instirur universimire fancilien de formation
et de recherche en santé publique
Sous-section 1
Dispositions générales
Arnt. D. 1415-26. — L’Institut universitaire francilien de for-
mation et de recherche en santé publique est un établissement

public & caractdre administratif dot€ de 1a personnalité morale et
de I"autonomie financiére.

Son sidge est & Saint-Maurice (Val-de-Marne).

Ses régles d'organisation et de fonctionnement sont fixées par
la présente section et par le reglement intérieur de 1'établisse-
ment.

L’Institut universitaire francilien de formation et de recherche
en santé publique est placé sous la double turelle du ministre
chargé de ’enseignement supérieur et du minisre chargé de la
santé,

Son statut résulte des dispositions de la présente section mis
en cuvre par des conventions conclues avec les universités et
autres €tablissements publics A caractdre scientifique, culturel et
professionnel, avec I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale et avec les établissements publics de santé.
Le reglement intérieur, qui fixe notamment ses structures
internes, est adopié par le conseil d’administration de 1'éta-
blissement 2 1a majorité des deux tiers de ses membres en exer-
cice.

Art. D. [415-27, — L'insttut a pour missions :

l° la participation A la conception, 4 1'organisation et 2 la
mise en ®uvre des formations initiales et continues aboutissant
A des dipldmes d'établissement et 3 des dipldmes nationaux
dans le secteur de la santé publique ;

2° La pamicipation 2 l'information en matitre de santé
publique ;

3° La participation 2 la recherche scientifique y compris &
I'échelon international et 3 la valorsation de ses résultats,
notamment par une collaboration & la formation doctorale.

Art. D 1475-28. - Les formations que dispense [’institut
sont sanctionnées par des dipldmes propres. Conformément 2 la
réglementation en vigueur, il peut 8tre habilité 3 délivrer des
dipldmes nationaux par convention avec un établissement public
4 caractére scientifique, culturel et professionnel.

En ce qui conceme les formations conduisant 2 des diplomes
propres, les conditions d’admission & l'institur, les modalités
générales du contréle des connaissances ainsi que les conditions
de délivrance de ces diplomes sont fixées par le conseil d'ad-
ministradon, aprés avis du conseil consultatif des enseignants et
du conseil scientifique.

Art. D 1415-29, - Les étudiants de l'institut sont recruiés
parmi les étudiants inscrits dans les universités signataires des
conventions prévues A 'article D. 1415-26. Ces €udiants ont
accts aux diplémes délivrés dans les conditions prévues aux
arrétés habilitant ces diplémes.

Des édiants peuvent également &tre inscrits directement 2
I’institur.

Les dipldmes dans le domaine de la santé publique sont des
diplémes d’établissement ou des diplémes nationaux dont 1’ob-
tention obéit aux régles et aux procédures établies par |'arrété
du 26 mai 1992 ainsi que par les convenrions er aux arrétés
prévus a l'alinéa 1= ci-dessus.

Are. D. 1415-30. - L'institut dispose, pour 1'accomplisse-
ment de ses missions, d’emplois, de personnels, d'équipements
et de crédits qui lui sont artribués par 1'Etat, les collectivités ter-
ritoriales ou tout autre organisme public ou privé, ainsi que des
ressources qui proviennent des activités de !'établissement.

Sous-section 2
Organisation administradve et pédagogique
Paragraphe 1
Dispasitions géndrales
Art. D. 1415-31. — L'institut est dirigé par un directeur et
administré par un conseil d'administration, assisté d'un conseil
scientifique et d’un conseil consultatif des enseignants.
Paragraphe 2
Conseil d'administrarion

Art. D. 1415-32. - Le conseil d’adminismation détermine la
politique de 1'établissement, notamment :

1¢ Il vote le budget, les décisions budpétaires modificatives
et les comptes, & la majorité absolue de ses membres en exer-
cice ;
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2¢ 1l approuve, dans les mémes conditions, les acquisitions,
aliénations et échanges d'immeubles ainsi que les dons et legs ;

3¢ 11 approuve les contrats conclus par le direcreur, et notam-
ment les contrats pluriannuels conclus avec le ministtre de
I'enseignement supérieur. 1l autorise le directeur & ester en jus-
bice ;

4° Il vote le réglement intérieur ;

5° Il approuve le rapport annuel d'activité préparé par le
directeur ;

6° Il approuve les programmes d’activité de recherche et de
formation de I'institut ;

7° 1| approuve les projets de dipldmes et autorise les
demandes d’habilitations feisant I'objet des conventions prévues
a I'article D. 1415-26;

8 II peut créer toutes commissions dont il détermine la
composition et définit les missions. Les modalités de fonc-
tionnement de ces commissions sont fixées par le r®glement
intérieur.

Art. D 1415-33. — Sous réserve des dispositions des articles
D. 1415-34 et D. 1415-35, les délibérations du conseil d’'ad-
ministration sont exécutoires dans un délai de quinze jours sui-
vant la réception des proces-verbaux par le ministre chargé de
I’enseignement supérieur, 3 moins que celui-ci n'en ait autorisé
I’exécution immédiate. Dans ce délai, le ministre peut s’opposer
4 'exécution d'une délibération er demander au conseil de déli-
bérer 4 nouveau. Il peut procéder A 1'annulation d'une délibéra-
tion qui lui paraitrait entachée d'irrégularité dans un délai d'un
mois & compier de la date & laquelle il a signalé son oppositicn.
Si aucune décision n'intervient dans ce délai, 1’opposition est
levée de plein droit.

Art. D. 1415-34. - Les projets de budget et de décisions
modificaiives sont communiqués aux ministres chargés du
budget, de I'enseignement supérieur et de la santé, quinze jours
avant leur présentation au conseil d'admunistration.

Les délibérations A caractére budgétaire sont réputées approu-
vées si les ministres n'ont pas fait connajtre leur refus de les
approuver dans les quinze jours suivant la réception des procts-
verbaux. En cas de refus, le conseil d’administration dispose
d'un délai d'un mois pour délibérer 4 nouveau. A défaut de
nouvelle délibération ou lorsque le budget n’est pas adopté en
équilibre réel, il est arrété par les ministres. Le budget doit étre
adopté au 1= mars et au plus tard dans le délai de deux mois &
compter de la notification de la dotation allouée pour son fonc-
tionnement. A défaut, il est arrété par les ministres chargés de
I'enseignement supérieur et de la santé.

Art. D. I1415-35. = Les délibérations du conseil d'administra-
tion relatives & la prise de participations financigres, 4 la créa-
tion de filiales et aux emprunts sont soumises 3 |'approbation
des ministres chargés du budget, de 1'enseignement supérieur et
de la santé.

Art D. 1415-36. — Le conseil d’administration est composé :

1° De membres de droit, & savoir:

a) Le directeur général de |’ Assistance publique-hbpitaux de
Paris ou son représentant ;

b) Les présidents des universités et autres établissements
publics de la région d'lle-de-France cosignataires des conven-
tions prévues A l'article D. 1415-26 ou leurs représentants ;

¢} Le directeur des enseignements supérieurs au ministére de
I'enseignement supérieur ou son représentant ;

d) Le directeur général de I’Institut national de la santé et de
la recherche médicale ou son représentant ;

e) Le directeur général de la sani€ au ministtre de la santé
ou son représentant ;

f) Le directeur de I’hospitalisation et de 1'organisation des
soins au ministtre de la santé ou son représentant ;

2¢ De deux membres nommés par arrété du minisure charpé
de I’enseignement supérieur et du ministre chargé de la sants
parmmi les personnalités compétentes dans les domaines de la
santé publique.

3° De 20 membres €lus -

a) Cing représentants des professeurs des universités ou per-
sonnels assimilés en application de 1’arrété prévu 2 I'article 6 du
décret du 16 janvier 1992 relatif au Conseil national des univer-
sités ;

b} Cinq représentants des maitres de conférences ou person-
nels assimilés en application de 1'arrété prévu a I'article 6 du
décrer du 16 janvier 1992 précité ;

c) Un représentant des ingénieurs affectés 4 Il'institut ou y
intervenamt au titre de la formation ou de la recherche ;

d} Trois représentants des personnels adminisiratifs, tech-
niques, ouvriers et de service de l'institut ;

e) Six représentants des étudiants ;

4 De membres cooptés par les trois premires catégories
énumérées ci-dessus en 1ant que représentant des grands ser-
vices publics, des professions de santé, des collectivités territo-
riales et, éventuellement, en tant que personnalités choisies en
raison de leur compétence propre en mahere de santé publique.

Le nombre de ces membres cooptés est fixé de telle sore que
I'addition de ce nombre et de celui des membres de droit soit
égal A dix-sept.

Le réglement intérieur de 1'établissement prévoit les moda-
lités de la cooptation.

Le directeur de I'instiut, le secrftaire général et 1'agent
comptable assistent aux séances du conseil avec voix consulta-
tive.

Le conseil peut également inviter A assister & une séance avec
voix consultative toute personne dont il juge la présence utile.

Arr. D. 1415-37. = L'élection des membres du conseil d’ad-
ministration s¢ déroule au scrutin de liste 3 la représentation
proportionnelle au plus fort reste, sans panachage mais avec
passibilité de liste incomplete. Cependant, lorsque moins de
trois sigges sont A pourvoir dans un collége, les représentants
sont élus au scrutin majoritaire uninominal A4 deux tours. En cas
d’égalité des voix au second tour, le sidge est attribué au can-
didar le plus apé.

Sont électeurs et éligibles -

1* Au dtre des persomnels d'enseignement et de recherche
dans le colldge correspondant a leur grade:

a) Des enseignamis affectds a I'institut assurant un nombre
minimal d'heures d’enseignement fixé par le réglement inté-
rieur, entre le cinquidme et la moirié des obligadons statutaires
de référence ;

b) Les autres perscnnels enseignants-chercheurs, enseignants,
chargés d'enseignement et autres intervenants extéricurs assu-
rant A I'institut au moins trente heures annuelles d’enseigne-
ment ;

¢) Les chercheurs affectés a 1'établissement ou mis 3 sa dis-
position et y assurant au moins un mi-temps ainsi que les ensei-
gnants-chercheurs y exergant leur activité de recherche ;

2° les émudiants régulidrement inscrits dans 1’établissement ;

3° Les personnels administratifs techniques ouvriers de ser-
vice assurant dans 1’établissement un service correspondant au
moins & un mi-temps,

Art. D 1415-38. — Les membres du conseil d’administration
&numérés aux 2°, 3¢ et 4° de 1'armicle D. 1415-36 ont un mandat
de quatre ans, A I'exception des représentants élus des étudiants,
dont le mandat est de deux ans.

Le mandat des membres du conseil cesse de plein droit
lorsque ceux-ci perdent la qualité au titre de laguelle ils ont été
désignés.

En cas de vacance d'un sidge, pour quelque cause que ce
soit, les membres du conseil sont remplacés, pour la durée du
mandat restant & courir et si la vacance intervient six mois au
moins avant le terme normal du mandat, dans les mémes condi-
tions que celles prévues & I'article D. 1415-45.

Art. D. 1415-39. — Le président du conseil d'administration
est élu par le conseil, au scrutin majoritaire uninominal 2 deux
tours, parmi les professeurs des universités, les maftres de
conférences, les autres enseignants et les personnalités désignées
en raison de leur compétence appartenant au conseil.

Le mandat du président du conseil d’administration a la
méme durée que celui des membres non étudiants du conseil
énumérés aux 2°, 3° et 4° de I'article D. 1415-36.

Art D 141540. — Le pré&sident convoque le conseil, en éta-
blit 1’ordre du jour et le préside.

La convocation du conseil est de droit 4 la demande du direc-
teur général de la santé, du directeur chargé de ’enseignement
supérieur, du directeur de I'institut ou du tiers des membres du
conseil. L'inscription d'une question 4 1'ordre du jour est égale-
ment de droit A la demande du directeur de l'institut

Art. D. 141541, — Le conseil ne peut valablement délibérer
que si la moiié au moins de ses membres sont présents ou
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représentés. A défaut, il est procédé A une nouvelle convocation
du conseil, qui peut délibérer sans condition de quorum sur
toutes les questions qui €taient & 'ordre du jour de la premiére
convocation.

Un membre empéché de se rendre au conseil peut donner une
procuration a l'un quelconque des autres membres du conscil.

Nul ne peut 8tre porteur de plus de deun mandats.

Les délibérations du conseil sont acquises A la majorité
absolue des suffrages exprimés dans tous les cas ol il n'en est
pas disposé autrement dans la présente secrion.

Paragraphe 3

Direcreur

Art. D. 141542, — Le directeur assume la direction et la
gestion de |'établissement. 11 exerce les compétences qui ne sont
pas atribudes a4 une autre autorité par la présente section,
notamment :

1° 1l représente 1'établissement en justice et dans toules ses
relations junidiques ;

2° Il prépare et exécute les délibérations du conseil d'ad-
ministration auquel il rend compte de sa gestion ;

3 Il prépare et exécute le budget de 1’établissement ;

40 11 est ordonnateur des dépenses et des recettes de 1'éta-
blissement ;

5° 1l a autorité sur l'ensemble des personnels administratifs,
techniciens, ouvriers et de service de 1'établissement, et npomme
A toutes les fonctions pour lesquelles aucune autre autorité n'a
requ pouvoir de nomination ;

6° 1l conclut, sous réserve de 1'approbation du conseil d’ad-
ministration, les contrats et conventions, notamment celles pré-
vues & l'article D. 1415-26 et tous les autres accords, en parti-
culier avec I'Ecole nationale de la santé publique et avec
I'Institut national de la santé et de la recherche médicale ;

7° 11 a compétence exclusive pour le maintien de 1'ordre au
sein de !'établissement ;

Be Il constitue les jurys d'examens et répartit les services
d’enseignement ;

9 Il est chargé des opérations électorales.

Le directeur peut dé€léguer sa signature au sectéiaire général
et A des agenis de l'institut dont la liste est fixée par amété des
ministres chargés de I'enseignement supérieur et de la santé.

Le directeur est assisté d'un secrétaire général nommé sur sa
proposition par le ministre chargé de 1'enseignement supérieur.

Art. D. 141543, — Le directeur est nommé par amété du
ministte chargé de 'enseignement supérieur et du ministre
chargé de la santé, sur proposition du conseil d"administrarion,
parmi les enscignants-chercheurs ou personnels assimilés, les
enseignants et les chercheurs ou parmi les ingénieurs de 1'éta-
blissement ayant fait acte de candidature.

Il est nommé pour Irois ans. Son mandat est renouvelable une
fois.

Paragraphe 4
Conseil sciencifique

Art. D. 141544, = Le conseil scientifique donne obligatoire-
ment son avis sur les créations d'emplois, sur la politique de
recherche de I'établissement, et notammenr sur les contrats aux-
quels cette poliique donne lieu ainsi que sur la structure des
dipldmes auxquels prépare I'établissement Il propose la réparti-
tion des crédits de recherche au conseil d’administration qui ne
peut modifier cette proposition que par une décision spéciale-
ment motivée.

Art. D, 141545, = Le conseil scientifique est composé :

1° De wois membres de droit :

a} Le directeur, président ;

b} Le directeur de la recherche au minist2re de I’enseigne-
ment supérieur ou son représentant ;

c) Le directeur de la recherche au ministére de la recherche
ou son représentant ;

2° Des membres élus :

a) Des représentants des professeurs des universités ou per-
sonnels assimilés en application de 1'arrété prévu a 1'article 6 du
décret n° 92-70 du 16 janvier 1992 relatif au Conseil national
des universités ;

b} Des représentants de personnels titulawres d'une habilita-
tion & diriger des recherches n’appartenant pas A la catégorie
précédente ;

c) Des représentants des personnels pourvus d'un doctorat
autre que d’université n'appartenant pas aux catégories pré-
cédentes ;

d) Des représentants des autres personnels d’enscignement et
de recherche ;

¢} Des représentants des étudiants de troisieéme cycle de I'ins-
titut ;

3° D'un représentant du conseil scientifique de chaque uni-
versité signataire des conventions mentionnées A ['article
D. 1415-26;

4° De membres cooptés par les trois premidres catégories
énumérées ci-dessus parmi les personnalités frangaises ou étran-
geres ayant des travaux notoires dans le domaine de la santé
publique.

Le réglement intéricur de 1'établissement prévoit la répartition
des différentes catépories et les modalités de cooptation. Toute-
fois :

— au sein du 2° ci-dessus, les professeurs ou assimilés
doivent &tre en nombre au moins égal aux représentants
des autres catégories ;

- les représentants des conseils scientifiques des universités
sont élus selon une procédure déterminée par ces conseils.

Le directeur de Pinstitut, le secrétaire général et ['agent
comptable assistent aux séances du conseil avec voix consulta-
tive.

Les articles D. 1415-37 4 D. 141541 sont applicables au
conseil scientifique.

Paragraphe 5
Conscil consulrarif des enseignants

Art. D. 141546 — Le conseil consultatif des enseignants
donne son avis sur les projets de diploémes. Il peut 8tre consulté
ou formuler des veux sur tout probleme de pédagogie et de
recherche.

Art. D. 141547 - Le conseil consuluatif des enseignants est
composé de tous les enseignants de |’établissement et de repré-
sentants des chercheurs et ingénieurs participant i 1'enseigne-
ment. Ces représentants sont £Jus par les chercheurs et ingé-
nieurs, en leur sein, selon les modalités fixées par le réglement
intérieur. Le réglement intérieur fixe également le nombre des
représentants des chercheurs et ingénieurs.

Sous-section 3

Organisacion financitre er compuable

Art. D. 141548 - Le régime [inancier et comptable défini
par les décrets n* 53-1227 du 10 décembre 1953 relaif a la
réglementation comptable applicable aux établissements publics
nationaux A caractdre administratif et n° 62-1587 du
29 décembre 1962 portant réglement général sur la comptabilité
publique et par l'article 60 de la loi de finances n° 63-156 du
23 février 1963 relatif a la responsabilité des comptables publics
est applicable 2 |"institut sous réserve des dispositions de la pré-
sente section,

L'établissernent est soumis au contrdle financier de |'Etat
prévu par le décret du 25 octobre 1935 instituant le contrfle
financier des offices et établissements publics autonomes de
I'Etat. Les modalités particulidres d'exercice de ce contrdle sont
fixées par arr8té des ministores chargés du budget, de 1'enseigne-
ment supérieur et de la santé.

L'agent comptable est nommé par amét# des ministres
charpés du budget, de l'enseignement supérieur et de la santé.

Art. D. 141549 — Les recettes de I'institut comprennent :

1° Les subventions et fonds de concours de I'Etat, des collec-
tivitds publiques er de tout organisme public ou privé ;

2° Le produit des droits de scolanté, d'examen et de
concours des étudiants inscrits directement 2 Vinstitut. En ce qui
concerne les érudiants des universités signataires des conven-
Hons mentionnées A 1'article D. 1415-26, ces demidres fixent la
répartition des produits des droits de scolarité entre les univer-
sités et 1'institut ;
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3° Les produits des conventions et contrats, en particulier les
contrats de recherche ou d'études effectués pour le compte de
tiers ;

4° Les revenus des biens, meubles et immeubles ;

5° Le produit des publications, de 'exploitation ou de la ces-
sion de brevets ;

6° Le produit des emprunts, des dons et legs;

7° Les ressources provenant de ses activités de formation
continue, des congrés et manifestations qu'il organise ;

8° Le produit des aliépations ;

9 D'une maniére générale, foutes les recettes autorisées par
les lois er réglements.

Art. D. 1415-50. — Les dépenses de ['insitut comprennent
les frais de personnels propres & I'établissement, les frais de
fonctionnement, d"équipement et, d'une manitre générale, toutes
les dépenses nécessaires aux activités de 'institut

Des régies de recerntes et de dépenses peuvent étre créées dans
les conditions fixées par le décret n° 92-681 du 20 juillet 1992
relatif aux régies de recettes et aux régies d’avances des orga-
nismes publics.

L’établissemnent peut prendre des participations financidres et
créer des filiales dans les conditions prévues par le décret
n° 85-1278 du 4 décembre 1985 fixant les conditions dans
lesquelles les établissemnents publics 4 caracteére scientifique,
culturel et professionnel peuvent prendre des participations et
créer des filiales.

CHarITRE VI
Hygitnc publique
Secrion 1
Conseil supéricur d’hygitne publique de France
Sous-section 1
Missions

Art. R. 1416-1. — Le Conseil supérieur d’hygigne publique
de France est une instance consultative A caractire scientifique
et technique, placée auprds du ministre chargé de la santé et
compéiente dans le domaine de la santé publique. Il est chargé
d'émettre des avis ou recommandations et d’exercer des mis-
sions d’expertise, en particulier en matidre de prévision, d’éva-
luation et de gestion des risques pour la santé de I’homme.

Toutefois, en ce qui concerne 1'évaluation de la sécurité sani-
taire des aliments, et notamment celle de I'eau destinée 4 |"ali-
mentation humaine, ces missions sont exercées par 1'Agence
frangaise de sécurité sanitaire des aliments.

Le conseil peut &tre saisi par le ministre chargé de la santé ou
par tout ministre de projets de textes, de projets de décisions
administratives et de toute question relevant de son domaine de
compétence.

11 peut également, sur décision de son bureau, examiner toute
question d'ordre scientifique ou technique relative a la santé de
I'’homme sur laquelle il estime nécessaire d'alerter les pouvoirs
publics.

Art. R 1416-2. — Le conseil est consulté sur 1'établissement
des instructions techniques concemant les vaccinations.

Art. R.1416-3 — Sont obligatoirement soumis & I'avis du
conseil les projets d’assainissement comportant :

1° Un rejet des effluents en mer ou dans un cours d'eau,
lorsque le flux de pollution avant épuration est supérieur  celui
qui est ou serait produit par 100000 habitants ;

2° Un rejet d’effluents en mer, quelle que soit 1'importance
du flux de pollution, en une zone coguilliére ;

3° Un rejet des effluents dans un canal, lac, étang ou dans le
sol, lorsque le flux de pollution avant épuration est supérieur
celui qui est ou serait produit par 10 000 habitants ;

4 L ¢pandage des effluents sur le sol quand le flux de pollu-
tion est supérieur 3 celui qui est ou serait produit par
50 000 habitants.

En outre, le conseil peut étre saisi de tout projet d’assainisse-
ment 4 la demande des préfets intéressés ou de 1'un d’eux.

Pour ['application des dispositions du présent article, est
regardé comme un flux équivalent A celui qui est produit par un

habitant un flux composé de 147 prammes par jour de matigres
polluantes, représentant la somme des matidres en suspension
non oxydables mesurée aprés décantation de deux heures.

Sous-section 2
Compasition

Art. R. 14]164. - Le conseil comprend quatre sections :
1° La section des eaux ;

2° La section des maladies transmissibles ;

3° La section des milieux de vie;

40 La section de la radioprotection.

Art. R, 1416-5. = Chaque section comprend :

1° Huit membres désignés sur proposition de :

a) L'Académie natonale de médecine ;

b) L'Académie nationale de pharmacie ;

c) L'Académie des sciences ;

d) Le Conseil national de 1'ordre des médecins ;

e) Le Conseil national de I'ordre des pharmaciens ;

) Le Conseil supérieur de I'ordre des vétérinaires ;

g) Deux organismes de recherche intervenant
domaine de compétence de la section ;

2° Quinze membres désignés en rzison de leur compétence
dans le champ d'intervention de la section, donlt:

a) Dans chague section, un médecin inspecteur de santé
publique et un ingénieur exergant ses fonctions dans les services
déconcentrés du ministére de la santé ;

b) Dans les sections des eaux, des milieux de vie et de la
radioprotection, un ingénieur exergant ses fonctions dans les
services déconcentrés du ministére de |'environnement ;

c) Dans la section des maladies transmissibles, un vétérinaire
inspecteur exergant ses fonctions dans les services déconcentrés
du minstére de 1'agriculture.

Les représentants des ministres concernés par les questions
relevant du domaine de compétence de la section assistent, avec
voix consultative, aux séances de celle-ci.

dans le

Art. R 14]16-6. — Les membres du conseil sont nommés par
arrété du ministre chargé de la santé. Seules peuvent étre nom-
mées les personnes qui n'ont pas dépassé |'ge de soixante-huit
ans 2 la date de leur désignation ou de leur renouvellement.

Les membres proposés par les académies nationales, les
conseils nationaux des ordres professionnels et les organismes
de recherche mentionnés au 1° de I'article R.1416-5 sont
choisis sur des listes d’au moins deux noms respectivement éta-
blies par chacune de ces institutions. Le ministre chargé de la
santé désigne pour chaque section les deux organismes de
recherche appelés 4 faire ces propositions.

Art. R I416-7. — Le mandat des membres du conseil est de
cing ans. Il est renouvelable,

Tout membre qui, sans motif légitime, n'a pas participé aux
travaux de la section A lagquelle il appartient lors de trois réu-
nions consécutives, ou de quatre réunions dans 1'année, ou qui
ne s'acquitte pas des rapports qui lui sont demandés, peut, aprés
mise en demeure, 8tre déclaré démissionnaire d’office et rem-
placé par décision du ministre chargé de la santé.

En cas de vacance d'un sidge pour quelque cause que ce 5oiL,
le ministre chargé de la santé nomme un nouveau membre qui
acheve le mandal de son prédécesseur.

Art, R 1416-8. — Le ministre chargé de la santé nomme
pour chaque section, parmi les membres de celle<ci, un pré-
sident et un vice-président En cas d’absence du président, le
vice-président le supplée dans ses fonctions.

Chacun des présidents de section assure pendant un an la pré-
sidence du conseil supérieur. Le ministre chargé de la sanié pro-
ctde chaque année A cette désignation, en observant I'ordre des
sections énumérées A 1'article R. 14164

Art. R. 1416-9. - Le burean du conseil est présidé par le
président du conseil. Il comprend en outre les présidents et vice-
présidents de section. I1 se réunit & I'initiative de son président
ou 2 la demande du ministre chargé de la santé.

Le bureau élabore le téglement intérieur du conseil sup€rieur.
Il veille & 1'assiduité des membres, au respect de la confidentia-
lité des débars et 2 la préparation des rapports annnels des sec-
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tions. Il coordonne l'instruction et I'examen des affaires qui
concerment plusieurs sections. Il peut confier aux sections le
soin d'étudier toute gquestion sur laquelle il estime nécessaire
d'alerter les pouvoirs publics.

Sous-section 3

Foncdonnement

Art. R. 1416-10. - Chaque section se réunit sur convocation
de son président Elle est réunie de droit lorsqu'un tiers de ses
membres le demande.

Pour I'éude de chaque question, le président de la sec-
tion désigne un ou plusieurs rapporteurs, qui peuvent &tre
choisis en dehors de la section et du conseil supérieur. Le pré-
sident de la section peut également constituer des groupes de
travail, dont certains membres peuvent &re choisis en dehors de
la section et du conseil.

Des groupes de travail A caractdre permanent peuvent étre
créss, sur proposition du président de la section, par amété du
ministre chargé de la santé,

Art. R 1416-11. - Les questions relevant du domaine de
compétence de plusieurs sections peuvent étre examinées
conjointement par celles-ci, sur décision prise par le bureau. Les
sectons ainsi réunies sitgent sous la présidence du président du
conseil supérieur, éventuellement supplé€ en cas d'empéche-
ment per le plus Agé des présidents des sections concernées.

Art. R. 1416-12, — Les avis des sections sont émis au nom
du conseil supérieur.

Les avis et recommandations de portée générale sont publiés
dans leur intégralité au Bulletin officiel du ministére de la santé.

Art. R. 1416-13. — Toutes les personnes qui participent,
méme i titre occasionnel, aux travaux du conseil sont tenues au
secret professionnel dans le cadre des r2gles instituées par le
code pénal. Elles doivent faire preuve de discrétion profes-
sionnelle pour tous les faits, informations ou documents dont
elles ont connaissance 4 |'occasion de leur participation & ces
travaux.

Art. R, 1416-14. — Tout membre du conseil qui aurait un
intérét personnel direct ou indirect dans une affaire soumise 2
I'examen du conseil doit en faire la déclaration écrite au direc-
teur général de la santé, qui en informe le président de la sec-
tion. Ce membre du conseil ne peut &tre désigné comme rappor-
teur et ne peut participer ni aux débats m au vote sur cette
affaire. A défaut de cette déclaration, le ministre chargé de la
santé¢ procéde 2 son remplacement.

Les experts qui contribuent aux travaux du conseil sans en
gtre membres ne peuvent &tre désignés comme rapporteurs que
5'ils ne possédent aucun intérét personnel direct ou indirect dans
les affaires dont ils sont appelés & connaitre.

Art. R 1416-15. - La direction générale de la santé assure le
secrétariat du conseil supérieur.

Section 2

Conscil départemental d'hygitne

Sous-section 1
Compaosition
Art. R. 1416-16. — Le conseil départemental d’hygi¢ne est
présidé par le préfet de département ou son représentant A
Paris, le préfer de police ou son représentant assure toutefois la

présidence de ce conseil lorsque les affaires examinées relévent
de ses artnbutions.

Art R 1416-17. - Dans tous les départements autres que
Pans, le conseil départemental d'hygiéne comprend :

1» Le directeur départemental des affaires sanitaires et
soclales ou son représentant ;

27 Le directeur départemental de 1'agriculture et de la for8t ou
son représentant ;

3¢ Le directeur départemental de 1'équipement ou son repré-
sentant ;

4° Le directeur régional de 1'industrie et de la recherche ou
son représentant ;

5° Le directeur départemental de la protection civile on son
représentant ;

6° Le directeur départemental de la concurrence, de la
conscmmaton et de la répression des fraudes ou son représen-
tant ;

7° Deux conseillers généraux désignés par le conseil général ;

8¢ Trois maires désignés par 1'association départementale des
maires ou, & défaut d’association, ou s'il y en a plusieurs, élus
par le colltge des maires du département convoqué 3 cet effet
par le préfet de département, & la représentation proportionnelle
& la plus forte moyenne, sans adjonction ni suppression de noms
et sans modificadon de l'ordre de présentahion ; le vore peut
avoir lieu par correspondance ;

% Un membre désigné par le préfet sur proposition des asso-
ciations agréées de protection de la nature et de défense de
I'environnement ;

10° Un membre désigné par le préfet sur proposition des
organisations de consocmmateurs ;

11° Un membre désigné par la fédération départementale des
associations agréées de péche ;

12° Un représentant de la profession agricole désigné par la
chambre d’agriculture ;

13° Un représentant de la profession du batiment désigné par
la chambre des métiers ;

14° Un représentant des industriels exploitants d'installations
classées désigné par la ou les chambres de commerce et
d’industrie ;

15¢ Un architecte désigné par le préfet de département sur
proposition des organisarions professionnelles représentatives ;

16° Un ingénieur en hygitne et sécurité désigné par la caisse
régionale d’assurance maladie ;

17° Un médecin inspecteur de santé publique désipné par le
préfet ;

18° Le directeur des services vétérinaires ou son représentant ;

19 Quatre personnes désignées, en raison de leur compé-
tence, par le préfer de département, dont deux médecins.

Pour chacun des membres Ltulaires mentionnés du 7° au 169,
il est désigné un suppléant dans les m@mes conditions.

Art. R 1416-18. — Le conseil départemental d’hygitne de
Paris comprend :

1° Le directeur des affaires sanitaires et sociales ou son repré-
sentant ;

2° Le directeur de 1'urbanisme et des équipements ou son
représentant

3¢ Le directeur départemental de I'agriculture et de la forét ou
son représentant ;

4° Le directeur de la prévention et de la protection civile ou
son représentant ;

5° Le directeur régional de l'industrie et de la recherche on
son représentant ;

6 Le directeur départemental de la concumrence, de la
consommation et de la répression des fraudes ou son représen-
tant ;

7° Cinq membres du conseil de Paris désignés par ce conseil ;

8° Un membre désigné conjointement par le préfet du dépar-
tement de Pars et le préfet de police de Paris sur proposition
des associations agréées de protection de la nature et de défense
de I'environnement ;

9 Un membre désigné par les mémes autorités sur proposi-
tion des organisations de consommateurs ;

10° Un architecte désigné par les mémes autorit€s sur propo-
sition des organisations prolessionnelles représentatives ;

11° Un représentant de la profession du bitiment désigné par
la fédération départementale du bitiment et des travaux publics ;

12° Un représentant des artisans désigné par la chambre des
métiers ;

13° Un représentant des industriels exploitants d’installations
classées désigné par la ou les chambres de commerce et
d’industmie ;

14° Un ingénieur en hygigne et sécurit® désigné par la caisse
régionale d’assurance maladie ;

15° Un médecin inspecteur de sanié publique désigné conjoin-
tement par le préfet du département de Paris et préfet de police
de Paris ;

16° Le directeur des services vétérinaires A la préfecture de
police ou son représentant ;
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17° L'architecte en chef du service rechnique des architectes
de sécurité de la préfecture de police ou son représentant :

18" Le directeur du laboratoire central de la préfecture de
police ou son représentant ;

19° Le chef du service interdépartemental de la protection
civile ou son représentant ;

20 Le chef du service technique de I'inspection des installa-
tions classées ou son représentant ;

21° Trois fonctionnaires des services techniques intéressés de
la ville de Paris désignés par le maire de Paris ou leur représen-
tant ;

22° Cing personnes désignées, en raison de leur compétence,
par le préfet de département de Paris et le préfet de police, dont
trois médecins.

Pour chacun des membres titulaires mentionnés du 7° au 14°,
il est désigné un suppléant dans les mémes conditions.

Art. R 1416-19. — Les membres désignés sont nommés pour
trois ans par arrété du préfet du département, et & Paris par
arrété du préfet du département et du préfer de police.

Tout membre qui perd la qualité en raison de laquelle il a été
nommé perd sa qualité de membre du conseil.

En cas de vacance, il est procédé au remplacement du
membre dans un délai de trois mois pour la période restant 2
courir jusqu'a la fin du mandat

Sous-section 2

Fonctionnement

Art. R. 1416-20. — Le préfet du département er, 3 Paris, le
cas échéant, le préfet de pohce, convoque les rtéunmions du
conseil dont il fixe 'ordre du jour,

Les membres du conseil regoivent, huit jours an moins avant
la date de la réunion, sauf en cas d'urgence, une convocation
écrite comportant 1'ordre du jour ainsi que les documents néces-
saires 4 I'examen des affaires inscrites.

La direction départementale des affaires sanitaires et sociales
assure le secrétariat du conseil.

Art. R. 1416-21. - Le conseil ne délibére valablement sur les
questions qui lui sont soumises que si la moilié des membres
sont présents. Lorsque cette condition n’est pas remplie, le
conseil peut délibérer dans un délai minimum de quinze jours,
sans condition de quorum, aprés une nouvelle convocation por-
tant sur le méme ordre du jour et spécifiant qu’'aucun quorum
ne sera exigé.

Le conseil se prononce 2 la majorité des voix des membres
présents. En cas de partage, la voix du président est prépondé-
rante.

Un suppléant ne peut assister & une réunion du conseil qu’en
cas d'absence du membre titulaire

Un membre du conseil ne peut prendre part aux délibérations
ayant pour objet une affaire a laquelle il a un intérét personnel.

Les membres du conseil doivent observer une discrétion
absolue en ce qui concerne les faits et informations dont ils ont
pu avoir connaissance dans l'exercice de leur mandat

Art. R 1416-22, — Le président du conseil peut désigner des
rapporteurs non-membres du conseil Il peur appeler 4 participer
aux travaux du conseil, A tirre consultarif, toute personne qui lui
parait en mesure d apporter un concours utile.

Sous réserve des dispositions particulitres prévoyant une pro-
cédure différente, le conseil, lorsqu'il est appelé & émettre un
avis sur une affaire individuelle, invite 1'intéress€ 3 formuler ses
observations et l'entend si celui-ci en fait la demande.

Art. R 1416-23. — Les frais de fonctionnement du conseil
sont pris en charge par I'Etat.

Dans la limite des crédits ouverts A cet effer, les rapporteurs
peuvent recevoir, pour chaque affaire comportant un rapport
écrit, une indemnité correspondant & un nombre de vacations
variable suivant 1'importance du dossier.

Aucune indemnité ne peut &tre allouée aux rapporteurs qui
ont la qualité de fonctionnaire en actvité.

Le taux unitaire de la vacation, le montant maximal par rap-
port et le plafond annuel pour chague rapporteur sont fixés par
arrété des ministres chargés du budget et de la santé.

CHarrrre VI
Politique de prevention

Section 1
Comii¢ technique national de prévendon

Art. R 1417-1. — Le Comité technique national de préven-
ton institué par larticle L. 1417-3 assure, aupr®s du ministre
chargé de la santé et sous sa présidence, la coordination des
actions de prévention et d’éducation pour la santé et de leur
financement.

A cette fin, il veille au développement coordonné des pro-
grammes et actions projetés ou mis en cuvre par les administra-
tions, établissements, organismes ou collectivités représentés en
son sein,

Art. R.I417-2. — Le comité comprend, outre son président :

I* Onze membres de droit représentant 1'Etat :

a) Le directeur général de 1'enseignement et de la recherche
au mimsteére de |’agriculture ou son représentant ;

b) Le directeur général de la santé ou son représenrant ;

¢) Le directeur général de I'urbanisme, de I’habitat et de la
construction ou son représentant ;

d) Le directeur de 1'enseignement scolaire au minisiére de
I'éducation nationale ou son représentant ;

e) Le directeur de 1'hospitalisation et de I'organisation des
soins ou son représentant ;

f) Le directeur de la prévention des pollutions er des risques
ou son représentant ;

g) Le directeur des relations du travail ou son représeniant ;

h) Le directeur de la sécurité et de la circulation routiéres ou
son représentant ;

i} Le directeur de la sécurité sociale on son représentant ;

J) Le direcieur de la jeunesse, de 1'éducation populaire et de
la vie associative ou son représentant ;

k) Le président de la mission interministériclle de lutte contre
la drogue et la toxicomanie ou son représentant ;

2° Cing membres de droit représentant des établissements
publics sanitaires :

a) Le directeur de I'Institur de veille sanitaire ou son repré-
sentant ;

b) Le directeur de 1I"Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé ou son représentant ;

c} Le directeur de I' Agence frangaise de sécurité sanitaire des
aliments ou son représentant ;

d) Le directeur de 1'Agence nationale daccréditation et
d'évaluation en santé ou son représentant ;

e} Le directeur de I'Institut national de prévention et d'édu-
cation pour la santé ou son représentant ;

3° Quatre représentants des organismes de protection sociale
et de la mutualité :

a) Le directeur de la Caisse nationale de 1'assurance maladie
ou son représentant ;

b) Le directeur général de la Caisse centrale de la mutualité
sociale agricole ou son représentant ;

c) Le directeur de la Caisse nationale d’assurance maladie
des travailleurs non salariés ou son représentant ;

d) Le président de la Fédération nationale de la mumalité
frangaise ou son représentant ;

4° Trois représentants des collectivités territoriales désignés
respectivement par 1' Association des régions de France, 1" Asso-
ciation des départements de France et 1’ Association des maires
de France ;

5° Six personnalités qualifiées désignées par le ministre
chargé de la santé, dont au moins trois représentants d’associa-
tiens de dffense des droits des personnes malades et d'usagers
du systtme de santé ayant fait 1'objet d'un agrément au niveau
national dans les conditions prévues 4 ["article L. 1114-1, ainsi
que le directeur de I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire envi-
ronnementale.

Art. R 1417-3. — Les membres du comité mentonnés aux
4° et 5° de 1'article R. 1417-2. sont nommés par arrété du
ministre chargé de la santé pour une durée de trois ans, renou-
velable une fois.

En cas de cessation de fonction de 1'un des membres du
comité, il est pourvu 4 son remplacement dans les mémes
conditions et pour la durée du mandat restant a accomplir.
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Arn. R I4174. — Le comité se réunit au moins deux fois par
an sur convocation du ministre chargé de la santé et sur un
ordre du jour fixé par lui. La convocation est de droit dans le
mois de la demande qui en est faite par au moins la moiué de
ses membres.

La direction pénérale de la santé assure le secrétariat du
comité.

Art. R. 1417-5. - Pour I'exercice de ses missions, le comité
peut décider de constimuer, 2 titre temporaire, des commissions
ou des groupes de travail spécialisés et faire appel & des experts.

Art. R 1417-6. — Le comité fixe son réglement intérieur.

Il établit chaque année un rapport d'activité qui peut
comporter toutes propositions de nature & renforver les pro-
grammes et actions mentionnés 4 I'article R. 1417-1. Ce rapport
est rendu public.

Secrion 2

Instimt national de préventon er d’éducation pour la santé

Sous-section 1

Organisation et foncdonnement

Paragraphe 1
Conseil d'administration

Art. R. 1417-7. = Pour l'exercice de ses missions, I'Institut
national de prévention et d'éducation pour la santé peut notam-
ment :

1° Acquérir des biens meubles et immeubles ;

2° Atmribuer, sur son budget propre, des subventions, préts ou
avances aux personnes publiques ou privées qui réalisent des
actions, études, recherches, travaux ou ouvrages concourant
I'accomplissement de ses missions ;

3° Coopérer, en particulier par la voie de conventions ou de
participations, & des groupements d'intérét public, avec toute
personne publique ou privée, frangaise ou étrangére, et notam-
ment avec des organismes qui ont des missions complémen-
taires des siennes ou qui lui apportent leur concours.

Art. R.1417-8. — Le conseil d'administration de |’institut
comprend, outre son président :

1° Neuf membres de droit représentant 1'Etat :

a) Le directeur général de la santé ou son représentant ;

b) Le directeur de I'hospitalisation et de 1'organisation des
soins ou son représentant ;

¢) Le directeur général de 1'action sociale ou son représen-
tant ;

d) Le directeur de 1'administration générale, dn personnel et
du budget au ministtre de la santé ou son représentant ;

e) Le directeur des relations du travail ou son représentant ;

P Le directeur de la sécurité sociale ou son représentant ;

g) Le directeur de |'enseignement scolaire ou son représen-
tant ;

h) Le directeur du budget ou son représentant ;

i) Le directeur de la jeunesse, de 1'éducation populaire et de
la vie associative

2° Six membres de droit représentant les organismes de pro-
tection sociale et de la mutualité :

a) Le président et le directeur de la Caisse nationale de
|'assurance maladie des travailleurs salariés ou leurs représen-
tants ;

b) Le directeur de la Caisse centrale de la mutualité sociale
agricole ou son représentant ;

¢) Le directeur de la Caisse nationale d'assurance maladie
des travailleurs non salariés ou son représentant ;

d) Le directeur de la Caisse nationale d'assurance vieillesse
des travailleurs salariés ou son représentant ;

e) Le président de la Fédération nationale de la mutualité
frangaise ou son représentant ;

3° Dix personnalités nommées par arr@é du ministre chargé
de la santé pour une durée de tois ans renouvelable, soir:

a) Quatre personnalités qualifiées dans les domaines de
compétence de l'institut, dont deux en fonctions au sein d'un
comité régional ou départemental d’'éducation pour la santf ;

b} Six représentants des usagers nommés sur propositon des
associations de défense des droits des personnes malades et des
usagers du systdéme de santé mentionnées & I'article L. 1114-1 et
ayant fait I'objet d’un agrément au niveau national ;

4° Deux représentants du personnel de I'institut élus pour
trois ans par ce personnel selon les modalités prévues par le
reglement intérieur de 1'institut.

Le président du conseil d’administration est nommé pour une
durée de trois ans renouvelable.

Art. R. 1417-9. — Pour chacun des membres mentionnés aux
20, 3o et 4° de I'article R. 1417-B, un suppléant est désigné dans
les mémes conditions. En cas de vacance d'un si¢ge au conseil
d'administration, pour quelque cause que ce soit, un autre titu-
laire ou suppléant est nommé dans les mémes conditions. Son
mandat expire A la date 3 laquelle aurnit normalement pris fin
celui de son pré&décesseur.

Art. R 1417-10. — Sous réserve des dispositions de 'article
R. 1417-11, les fonctions de membre du conseil d'administra-
tion ou de suppléant sont incompatbles avec la qualité de
membre du conseil scientifique institué par I'amicle L. 1417-6.

Art R, 1417-11. - Le conseil d’administration se réunit au
moins trois fois par an sur convocation de son président ou, en
cas d’empéchement de celui-ci, du directeur général. La convo-
cation est de droit dans les trente jours lorsqu’elle est demandée
par le ministre chargé de la santé ou par un tiers au moins des
membres du conseil d'administration.

L’ordre du jour est fixé par le président ou, en cas d’empé-
chement de celui-ci, par le directeur général. Les questions dont
le ministre chargé de la santé, le directeur général de I'institut
ou le tiers au moins des membres du conseil d'administration
demandent l’inscription A 1'ordre du jour y sont inscrites de
droit.

Le directeur général de ['institut, 'agent comptable, le
contrleur financier et le président du conseil scientifique parti-
cipent avec voix consultative aux travaux du conseil d'ad-
ministration, Le directeur général peut se faire assister de toute
personne de son choix.

Le conseil peut entendre toute personne dont il estime I'audi-
rion utile & son information.

Art. R. 1417-12. — Le conseil d’administraion ne si¢ge vala-
blement que si la moitié au moins de ses membres sont pré-
sents. Dans le cas contraire, une nouvelle réunion se tient sur
tout ou pertie des questions inscrites au précédent ordre du jour
dans un délai maximum de quinze jours sans obligation de
quorum.

En cas d’empéchement du président, le conseil d’administra-
tion désigne parmi ses membres un président de séance.

Les délibérations du conseil d’administration sont adoptées a
la majorité des membres présents. La voix du président est pré-
pondérante en cas de partage €gal des voix,

Art. R 1417-13. — Le conseil d’administration fixe les orien-
tations générales de la politique de l'institut

11 délibdre en outre sur les matidres suivantes :

1° L'organisation générale de l'institut et son réglement inté-
rieur ;

2° Les orientations stratégiques pluriannuelles qui peuvent
prendre 1a forme d'un contrat d'objectifs et de moyens passé
entre 1'institut et I'Etat ;

3° Le budget er ses modificatons, le compte financier,
I'affectation des résultats, le tableau des emplois ainsi que les
emprunts ;

4° Les conditions générales d’emploi et de recrutement du
personnel ;

5° Les programmes d’investissement, acquisitions, aliénations,
échanges d'immeubles, baux et locations les concernant ;

6° Les contrats, marchés publics et conventons d’un montant
supérieur A un seuil qu’il détermine ou comportant des engage-
ments d’'une durde supérieure & celle qu'il fixe;

7° Les subventions éventuellement attribuées par 1’institut ;

B° Les actions en justice et les transactions ;

9 Les participations de I'institut & des proupements d'intérét
public ou I'adhésion 2 toute association dont 1'objet entre dans
le champ de ses missions ;

10° L’acceptation et le refus des dons et legs;

11° Le rapport annuel d’activité présenté chaque année par le
directeur général.
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Le conseil d’administration peut déléguer au directeur général
les décisions mentionnées aux 5° et B° du présent article.

Il est informé chague année de I'ensemble des contrats, mar-
chés et conventions conclus pendant I'année précédente.

Les déhbérauons du conseil d'administration sont soumises 2
I'approbation des ministres chargés du budget et de la santé
dans les conditions prévues au décret n® 99-575 du B juillet 1999
relatif aux modalités d’approbation de certaines décisions finan-
cieres des établissements publics de I'Etat.

Paragraphe 2
Directeur

Art. R 1417-14. - Le directeur général est nommé pour une
durée de trois ans renouvelable.

Il assure la direction de I'étabhissement.

Il propose chaque année au conseil d’administration les orien-
taions générales de la politique de !'établissement.

11 accomplit tous les actes qui ne sont pas réservés au conseil
d’administration en vertu des dispositions de [’article
R. 1417-13.

11 prépare et exécute les délibérations du conseil d’ad-
ministration auquel il rend compte de sa gestion.

11 recrute, nomme et gére le personnel de I'msatut. 11 a auto-
rité sur 1'ensemble de ce personnel.

Il nomme les délégués régionaux.

11 représente |'institut en justice et dans tous les actes de la
vie civile.

Il conclut au nom de 1'établissement les marchés publics,
contrats et conventions ainsi que les actes d’acquisition, de
vente et de transaction, sous réserve des attributions conférées
au conseil d'administration par les 5° et 6° de ['article
R. 1417-11.

Il est ordonnateur des recettes et des dépenses du budget de
"instimt.

Il peut désigner des ordonnateurs secondaires.

Il peut déléguer sa signature A ceux de ses collaborateurs qui
exercent une fonction de direction au sein de I'institut ainsi
qu'aux délégués régionaux dans les conditions prévues par le
reglement intérieur.

Paragraphe 3
Conseil scientifique

Art. R 1417-15. — Le conseil scientifique assiste le président
du conseil d’administration et le directeur général.

Il veille A la cohérence de la politique scientifique de 1'ins-
titut. A ce titre, il émet des avis sur les orientations et les
méthodes mises en ceuvre par I'établissement 4 la demande du
président du conseil d'administration ou du directeur général ou
de sa propre initiative.

Le directeur général ou son représentant participe avec voix
consultative anx séances du conseil. Il peut s’y faire assister par
tout collaborateur de son choix.

Le conseil scientifique comprend, outre son président :

1> Sept membres de droit :

a) Le président du conseil scientifique de I'Ecole nationale
de santé publique on son représentant ;

b) Le président du conseil scientifique de I'Institut de veille
sanitaire ou soO représentant ;

¢) Le président du conseil scientifique de I'Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé ou son représentant ;

d) Le président du conseil scientifique de 1'Agence frangaise
de sécurité sanitaire des aliments ou son représentant ;

e) Le présidenr du conseil scientifique de 1'Agence frangaise
de sécurité sapitaire environnementale ou son représentant

P Le président du conseil scienrifique de la Caisse nationale
de 1'assurance maladie des travailleurs salariés ou son représen-
tant ;

g) Le directeur général de 1'Institut national de la santé et de
la recherche médicale ou son représentant ;

2° Quatre membres du Haut Conseil de la santé nommés, sur
proposition de son président, parmi les personnalités qualifiées ;

3° Un représentant des observatoires régionaux de la santé
nommé sur proposition de la Fédération nationale des observa-
toires régionaux de santé ;

4» Huur personnahités qualifiées, dont deux ressortissants d’un
pays tiers, I'un au moins étant originaire d'un pays membre de
la Communauté européenne, choisis en raison de leurs compé-
tences dans les domaines de la santé publique, des sciences
sociales, des sciences de 1’éducarion, des sciences de la commu-
nication et de 1’éducation pour la santé.

Le président et les membres du conseil scientifigue men-
tionnés aux 2° , 3¢ et 4° du présent article sont nommés par
arrété du minisme chargé de la santé pour une durée de trois ans
renouvelable.

Le conseil scientifique se réunit au moins denx fois par an
sur convocation de son président, & I'initiative d'au moins un
ters de ses membres ou 4 la demande du président du conseil
d'administration ou du directeur général. Les avis du conseil
scientifique sont transmis an directeur général et an président du
consell d’'administration qui les communique 4 ce conseil.

Les fonctions de membre du conseil scientifique sont exer-
cées 2 titre gracieux. Elles ouvrent droit aux indemnités pour
frais de déplacement et de séjour dans les mémes conditions
que celles prévues A 'article R. 1417-20.

Sous-section 2
Dispesitions financidres et comprables

Art R. 1417-16. - Les opérations financitres et comptables
de l'institut sont effectuées conformément aux dispositions du
décret n° 53-1227 du 10 décembre 1953 relatif 2 la régle-
mentation comptable applicable aux établissements publics
nationaux 4 caractére administratif et du décrer n° 62-1587 du
29 décembre 1962 portant réglementation générale sur la
comptabilité publique.

Art. R 1417-17. - La dotation globale prévue a l'article
L. 1417-8 est fixée par arrété des ministres chargés du budget,
de la protection sociale et de la santé. Elle est révisée selon les
mémes modalités.

Elle est versée par la caisse primaire d’assurance maladie des
travailleurs salariés dans la circonscription de laquelle se trouve
le sidge de Pinstitut, sous forme de versements mensuels égaux
au douzitme de la dotation globale.

L’arrété fixant ou révisant la dotation globale, accompagné
du budget approuvé, est notifié A I'institut, 3 la Caisse nationale
de I’assurance maladie des travailleurs salariés et & la caisse pri-
maire chargée du versement de la dotation globale.

Si la caisse primaire d'assurance maladie chargée du verse-
ment de la dotation globale n’a pas regu de notification de la
décision finant cette dotation avant le 1= janvier de 1'exercice
en cause, elle régle, jusqu'd ce qu'une telle décision lui soit
notifiée, des acomptes mensuels égaux aux sommes allouées
pour la période correspondante de I'année précédente.

Art. R 1417-18 — La répartition de la charge de la dotation
globale de l'institut entre les différents régimes d'assurance
maladie se fait selon les taux fixés annuellement en application
des articles L. 174-2 et R. 174-1-4 du code de la sécurité
sociale.

Art. R 1417-19. — Les dépenses de l'institut compremnent
les frais de personnel, de fonctionnement et d’équipement ainsi
que d’une manitre générale les dépenses que justifie I'activité
de 1'établissement.

Art. R. 1417-20. — L’institut est sournis au contrdle financier
de I'Etar, dans les conditions prévues par le décret du
25 octobre 1935 organisant le contrdle financier des offices et
des établissements publics autonomes de 1'Etat.

Le contrbleur financier doit, dans un délai de quinze jours a
compter de la réception dans ses bureaux des décisions sou-
mises au visa, soit donner ce visa, soit faire connaftre & I’ordon-
nateur les raisons de 1'ajournement ou du refus de visa.

Le directeur général peut effectuer des virements de crédits
entre les chapitres du compte de résultat prévisionnel par déci-
sion modificative provisoire, sous réserve qu’elle soit sans inci-
dence sur le résultat et qu'elle ne comporte pas de virements
entre les chapitres de personnel et ceux de matériel.

Art. R 1417-21. — L’agent comptable est nommé par arrété
des ministres chargés du budget et de la samié.

Des comptables secondaires peuvent étre désignés par le
directeur général de I’établissement aprés avis de 1'agent
comptable et avec l'agrément du ministre chargé du budget.
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Art. R 1417-22. — Des régies de recettes et d'avances
peuvent 8re instituées dans les conditions prévues par le décret
n° 92-681 du 20 juillet 1992 relatif aux régies de recertes et aux
régies d’avances des organismes publics.

CHarrmre VIII
Dispositions pénales

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

TITRE I
ADMINISTRATIONS

CHAPITRE I
Services de Etat

Section 1
Services cenoaux do ministére de la sané

Sous-section 1
Direction générale de la santé

Art. R. 1421-1 — La direction générale de la santé est
chargée de 1'élaboration et conmribue 2 la mise en ceuvre de la
politique de santé.

A ce titre, en liaison avec les autres directions et services du
ministtre et les établissements ou organismes qui en dépendent :

1° Elle propose les objectifs et les priorités de la politique de
prévention et de protection de la santé, en tenant compte notam-
ment des risques professionnels ; elle en détermine et coordonne
les programmes d'intervention ; elle définit les indicateurs de
santé nécessaires 2 1'élaboration de la programmation sanitaire ;
elle favorise la recherche et I'expertise en santé publique ;

2° Elle veille, en liaison avec les agences compélentes, 3 la
gualité et 3 la sécurité des soins, des pratiques professionnelles
et des produits de santé ;

3° Elle participe 2 la définition de la politique du médica-
ment ;

40 Elle définit, pour le compte du ministére, les actions de
prévention, de surveillance et de gestion des risques sanitsires
liés aux milieux ;

5° Elle est responsable des questions relatives 4 la démo-
graphie des professions de santé et notamment définit leurs
besoins de formation en liaison avec le ministére de 1'enseigne-
ment supérieur ;

6° Elle participe, avec les minist¥res et institutions concernés,
A I'élaboration des régles relatives aux questions d'éthique et de
bioéthique ; elle suit les questions relatives A la déontologie ;
elle veille au respect des droits des personnes malades et des
usagers du systéme de santé ;

7° Elle exerce la tutelle sur les établissements publics et orga-
nismes compétents en matigre de recherche médicale, de
sécurité et de veille sanitaire, d'accréditation et d'évaluation en
santé, d'enseignement et de formation en santé publique, d’édu-
cation pour la santé et la prévention.

La direction générale de la santé assure le secrétariat du
Conseil supérieur d’hygiéne publique de France, du Comité
national de sécuritd sanitaire, du Haut Comité de santé publique,
de la Conférence pationale de sanié et de la Commission nario-
nale de la médecine et de la biologie de la reproduction et du
diagnostic prénatal.

Sous-section 2
Direction de |'hospiralisation er de I'organisanon des soins

Art. R 1421-2. — La direction de 1"hospitalisation et de 1'or-
ganisation des soins est chargée de I'élaboration de la politique
d'orgamsation de 1'offre de soins en fonction des objectifs et
des priorités de la politique de santé.

A ce titre, en liaison avec les autres directions et services
concernés du ministere :

1° Elle détermine 1'organisation de |'offre de soins ;

2° Elle apporte son concours 2 la détermination des besoins
en professionnels de santé ains1 qu'a la définition des orenta-
tions et & 1'organisation des formations des prolessions médi-
cales et paramédicales dont elle détermine les conditions d’exer-
cice ;

3@ Elle oriente et anime les politiques de ressources humaines
des établissements publics de sanié, sociaux et médico-sociaux ;
elle élabore les régles relatives 4 la fonction publique hospita-
lizre et aux praticiens hospitaliers et veille & leur application ;
elle est chargée de la réglementation relative A 1'organisation et
au fonctionnement des établissements publics de santé ;

40 Elle assure la conception, la mise en ceuvre et le suivi des
regles de tarification et de régulation financidre des établisse-
ments de santé, publics et privés et des activités et services de
soins pour personnes Agées ;

5° Elle définit les mesures d'organisadon applicables aux acti-
vitts de soins des établissements de santé et concourt 4 1'élabo-
ration et & 1'évaluation des régles et procédures, notamment
d’accréditaton, garantissant la qualité et la sécurité des soins et
des installations ; elle s’assure du respect de ces rzgles ainsi que
des droits des personnes malades et des usagers du systdme de
santé ;

6° Elle contribue 4 la définition des régles de gestion de l'in-
formation médicale ainsi qu'au développement et & I'urlisation
des systtmes d'information par les professionnels et les éta-
blissements de santé ; elle élabore des syst®mes d'information
sur les moyens de fonctionnement et 1'activité de ces érablisse-
ments et en organise la mise en euvre ;

7¢ Elle est chargée de la réglementation relative aux officines
de pharmacie et aux laboratoires d’analyses de biologie médi-
cale et veille h son application ;

8° Elle anime, coordonne et contrble V'actvité des agences
régionales de 1'hospitalisation.

La direcdon de I’hospitalisation et de I’organisation des soins
assure le secrétariat du Conseil supérieur des hopitaux, du
Conseil supérieur des professions paramédicales, du Conseil
supérieur de la fonction publique hospitalitre, du Comité
national de 1'organisation sanitaire et sociale et de la Commis-
sion nationale du contentieux de la tarification sanitaire et
sociale. Elle assure également le secrétariar des différentes
commissions et conseils nationaux relatdfs aux personnels de la
fonction publique hospitalitre et aux praticiens hospitaliers.

Section 2

Savica déconcentréa dov ministéres de La santé,
des affaires socialas er de la protecton sociale

Sous-secuon 1
Dispasitions générales

Art. R 1421-3. — Les directions régionales des affaires sani-
taires et sociales, dans les régions, et les directions départe-
mentales des affaires sanitaires et sociales, dans les départe-
ments, constituent Jes services déconcentrés du ministére des
affaires sociales, de la protection sociale et de la santé.

Le ou les ministres chargés des affaires sociales, de la protec-
tion sociale et de la santé déterminent par arété |'organisation
en services des direcdons régionales et départemnentales des
affaires sanitaires et sociales.

Art. R. 142]4. — En Guadeloupe, en Guyane et en Marti-
nique, un service dénommé « direction de la santé et du déve-
loppement social » exerce les missions dévelues en métropole
aux directions régionales et départementales des affaires sani-
taires et sociales.

Sous-section 2

Directions régionales des affaires sanimires et sociales

Art. R 1421-5. — Sous l'autorité¢ du préfet de région, le
directeur régional des affaires sanitaires et sociales est respon-
sahle de la mise en ceuvre, au piveau régional, des politiques
sanitaires, médico-sociales et sociales définies par les pouvoirs
publics.

A ce titre, ses missions comprennent notamment -

1¢ L’observation et 'analyse des besoins, la planification et la
programmation, ainsi que ’'allocation des ressources affectées
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aux dépenses sanitaires, médico-sociales et sociales, sous
réserve des missions dévolues 2 1'agence régionale d’hospitali-
sation par l'article L.6115-1;

2° En matére de protection sociale, le contrle de 1'applica-
tion de la législation et de la gestion des organismes,

Il concourt a I'évaluation de ces politiques.

Dans les conditions fixées A la sous-section 4 de la présente
section, il coordonne les actions de la direction régionale et des
directions départernentales des affaires sanitaires et sociales des
départements compris dans la région.

Sous-section 3
Directions départemnentales des affaires sanitaires er sociales

Art. R. 1421-6. - Sous l'autonté du préfet de département,
le directeur départemental des affaires sanitaires et sociales est
responsable de la mise en @uvre, dans le département, des poli-
iques sanitaires, médico-sociales et sociales définies par les
pouvoirs publics.

A ce titre, ses missions comprennent notamment :

1* Dans le cadre de sa participation aux mssions de 1'agence
régionale d'hospitalisation défnies & I'article L. 6115-1, ]a mise
en @uvre des politiques d'intégrarion, d'insertion, de solidarité
et de développement social ;

2° Les actions de promotion et de prévention en matiere de
santé publique, ainsi que Ia lutte contre les épidémies et endé-
mies ;

3° La protection sanitaire de l'environnement et le controle
des reégles d'hygiéne ;

4 La tutelle et le contrble des établissements sanitaires,
médico-sociaux et sociaux.

Sous-section 4
Coordinaton de direcrions

Art. R 1421-7. — Le préfet de région fixe, aprés consultation
de la conférence administrative régionale, les orentations pré-
vues A ["article 21-1 de la loi n® 72-619 du 5 juillet 1972 portant
création et organisation des régions, en manere de développe-
ment social et de santé. Ll les notifie aux préfets de départe-
ment, qui s'assurent de la conformité des décisions qu'ils
prennent avec ces orientations et lui en rendent compte.

Art. R 1421-8. — La conférence administrative régionale est
consultée sur la répartition des ressources destindes aun éla-
blissements sanitaires, médico-sociaux et sociaux dont Ialloca-
tion est fixée par le préfet de région.

A Vinitiative du préfet de région, elle examine également les
conditions d’organisation et de fonctionnement de la direction
régionale et des directions départementales des affaires sani-
taires et sociales des départements compris dans la région en
vue de I’harmonisation de la gestion des moyens ou de la mise
en cuvre d'actions comrmunes,

Art. R 1421-9. — Le directeur régional des affaires sanitaires
et sociales prépare et met en euvre, sous I'autorité du préfet de
région, les décisions prises dans le cadre des dispositions de
I'article R. 1421-8. A ce titre, il coordonne les actions des
directions départementales des affaires sanitaires et sociales des
départements compris dans la région

En tant que de besoin, il suscite er anime les actions
communes 2 plusieurs directions.

Il organise I'utilisation optimale de 1'ensemble des moyens
affectés A la direction régionale et aux directions départe-
mentales,

A ce titre, il préside le comitf technique régional et inter-
départemental réunissant le directeur régional et les directeurs
départementaux des affaires sanitaires et sociales des départe-
ments compris dans la région.

Sous-section 5
Dispositions diverses
Art. R. 1421-10. — Dans leur domaine de compérence, les
directeurs régionaux et départementaux des affaires sanitaires et
sociales veillent, sous 1'autorité du préfet de département auprés
duquel ils sont plecés, 2 Ia coordination de leurs initjatives et de
leurs interventions avec celles des collectivités territoriales, des

organismes de sécurité sociale, des établissements publics
compétents en matidre sanitaire et sociale et des auwes per-
sonnes morales publiques ou privées, en vue d'assurer la cohé-
rence des programmes et des actons et de faciliter leur réalisa-
tion et leur évaluation.

Art. R J421-11. — Les directeurs départementaux peuvent
étre appelés A donner leur avis sur les effets, en mati2re sani-
taire et sociale, des projets préparés par les services de |'Etat
dans le département, notemment dans les domaines de 1'amé-
nagement du territoire, de 1'urbanisme, du logement, du trans-
port et de I"éducarion.

Art. R. 1421-12. = Avec I'accord des mimstres intéressés, et
en tant que de besoin par arrdté interministériel, les directeurs
régionanx er départementaux des affaires sanitaires et sociales
peuvent @tre chargés d'exercer, sous 1'autorité du préfet de
département auprds duquel ils sont placés, des missions relevant
d’autres départements ministériels.

Secrion 3

Corps d'inspection du ministhre de la santé

Sous-section 1
Pharmaciens inspecteurs de santé publique

Art. R. 1421-13. — Les pharmaciens inspecteurs de santé
publique participent 2 la conception de la politique de santé
publique et sont chargés, sous I'autorité du ministre chargé de
la santé, de la mise en ®uvre, de 1'exécution et du contréle de
cette politique dans le domaine de leur compétence. Ils
contrélent 1'application des lois et reglements relatifs i I'exer-
cice de la pharmacie et de la biologie médicale, aux activités et
aux produits mendonnés & l'article L. 5311-1 et aux médica-
ments vétfrinaires.

Ils contribuent A I'organisation du syst®me sanitaire et 3 la
promotion de la santé.

Dans le cadre de leurs attributions, ils peuvent étre chargés
d’études et de missions spéciales.

Ils peuvent &tre associés A I'enseignement, A la formation et a
la recherche dans le domaine de la santé publique.

Dans l'exercice de leur mission, ils veillent au respect du
secret professionnel et aux réples professionnelles.

Sous-section 2
Médecins inspecreurs de santé publique

Art. R. 142]-14. — Les membres du corps des médecins ins-
pecteurs de santé publique participent 4 la conception, a la mise
en @uvre, A I'enécution et  I"évaluation de la politique de santé
publique.

Ils assurent le contrble de cette politique et les missions per-
manentes et temporaires d’inspection.

Is contribuent 2 I'organisation du systme sanitaire et 4 la
promotion de la santé.

Dans le cadre de leurs atributions, ils peuvent étre chargés
d'études et de missions spéciales.

[ls peuvent ére associ€s & I'enseignement, & la formation et &
la recherche dans le domaine de la santé publique.

Dans I'exercice de leurs fonctions, ils veillent au respect du
secret médical et des régles professionnelles.

Sous-section 3
Inspecreurs de l'action saniaire er sodale

Art. R 142]-]5, — Les membres du corps de I’inspection de
I'action sanitaire et sociale sont chargés, sous l'autorité des
directeurs régionaux et départementaux des affaires sanitaires et
sociales, de la mise en @uvre des politiques sanitaires, médico-
sociales er sociales de I'Etat er apportent, en tant que de besoin,
leur concours 4 la mise en @uvre des politiques dont sont char-
gées les agences régionales de 1'hospitalisation.

A ce drre, ils assurent notamment des missions :

1° D'inspection et de contrble des établissements sanitaires,
socigux et médico-sociaux ;

2° De planification, de programmation et d’allecation de res-
sources des établissements saniraires, sociaux et médico-
sociaux ;
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3° De pilotage, d'amimanon er de contrble des dispositifs en
martitre de polinque de sant® publique, d'intégration, d'insertion
et de développement social ;

4° D’'évaluation des politiques publiques ;

5° De contrble de 1'application de la législarion et de la ges-
tion des organismes de protection sociale ;

&° D'animation des politiques intermimsténelles dans le cadre
des délégarions interservices.

Ils peuvent exercer des fonctions informatiques ainsi que
d'expertise, de conseil et d’encadrement.

Sous-section 4
Ingénieurs du génic saniuire

Art. R 1421-16. — Les ingénieurs du génie sanitaire sont
chargés de concevoir et de mettre en cuvre les mesures préven-
tves et curabves ayant pour objet la protection de la santé des
populations contre les risques liés aux milieux et modes de vie.

A ce dire, ils contribuecnt notamment 4 la surveillance sani-
taire de I'environnement et au contrdle adminiswatif et tech-
nique des régles d’hygigne, A la prise en compte des objectifs
sanitaires dans les politiques d'aménagement et d’&quipement et
3 la maitrise des perturbations chroniques ou accidentelles des
milieux de vie.

lls peuvent &oe chargés de fonctions d'encadrement, et
notamment d"un service d'études particulitres, de missions tem-
poraires ou permanentes d’inspection.

Sous-section 5
Ingénieurs d'érudes sanicaires

Art. R 1421-17 - Les ingénieurs d'études sanitaires parti-
cipent & la mise en cuvre des mesures préventives et curatives
ayanl pour objet la protection de la santé des populations contre
les risques liés aux milieux et modes de vie.

A ce titre, ils peuvent &tre chargés d'émdes particuligres et de
fonctions d’encadrement

Sous-section 6
Techniciens sanitaires

Art. R. [42]-18. — Les techniciens sanitaires participent 2 la
surveillance sanitaire des milieux et modes de vie, aux actions
de prévention menées dans ce domaine et au contrble adminis-
tratif et technique des régles d'hygigne.

A ce titre, ils penvent notamment exercer la spécialité de dié-
tédcien afin de mener ces actions dans le domaine de la nutri-
tion et de 'hygiene alimentaire

IIs peuvent, en fonction des besoins du service, &tre chargés
de fonctions d'encadrement.

Cnarrrre 11
Services communaunx d’hygiéne et de santé

Le présemt chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

CHarTrE 11

Départements

Secrion 1
Lutte conire le cancer

Art. D. 1423-1, — La lutte contre le cancer, organisés par le
département en application de larticle L. 1423-1, compore :

Le dépistage des affections précancéreuses et des lésions can-
céreuses, en liaison avec les organismes chargés d'effecuer des
examens de santé ou de prévention, polyvalents ou spécialisés ;

La surveillance médicale des personnes qui ont éé précédem-
ment taitées pour une affection cancéreuse ;

L'orientation des malades justiciables d’une rééducation et
s'il y a lieu, la participation A cette rééducation.

Art. D. 1423-2. - Le dépistage mentionné 3 [I'article
D. 1423-1 est effectué dans les centres de consultation.

La surveillance médicale est exercée dans ces centres ou,
éventuellement, dans les établissements dans lesquels les
malades ont éré placés i la fin de leur traitement.

Aucun traitement ne peut Btre dispensé dans un centre de
consultation.

Art. D. 1423-3. — Chaque département est tenu d’avoeir, an
moins, un centre de consultation.

Le département peut passer convention avec soit une autre
collectivité publique, soit un établissement public, soit un orga-
nisme privé 4 but non lucratif.

Art. D. 14234, — Les centres de consultation sont dingés
par le directeur du centre de lutte contre le cancer dans la cir-
conscription duquel ils sont situés ou par un médecin de cet éta-
blissement proposé par le directeur. L'un ou 1'autre assure obli-
gatoirement les consultarions au centre de consultation ou dans
les érablissements dans lesquels des malades ont été placés a la
fin de leur traitement.

IIs peuvent éventuellement &tre assistés par un ou plusieurs
médecins proposés par eux apparienant ou non au corps médical
du centre de lutte contre le cancer mendonné au premier alinéa
du présent article.

Les directeurs des centres de consultation et les médecins qui
les assistent sont nommés par le préfet, s'il s'agit de centres
relevant d’une collectivité publiqgue ou d'un établissement
public ; ils sont agréés par le préfet s'il s’agit de centres rele-
vant d'un organisme privé.

Art. D 1423-5. — Une assistante sociale spécialisée est
chargée, par le directeur départemental des affaires sanitaires et
sociales, de coordonner l'activité de toutes les assistantes
sociales concourant dans le département & la lutte conwe le
cancer et d'assurer les liaisons avec les assistantes sociales des
centres de lutte contre le cancer.

Ar. D. 14236, — Les dépenses afférentes A la lutte contre le
cancer comprennent notamment :

1° Les dépenses de fonctionnement et les dépenses courantes
d’installation des cenmes de consuhation gérés par le départe-
ment. Sont compris dans les dépenses de foncuonnement les
frais des examens complémentaires effectués, 2 la demande du
centre de consultation, dans un centre de lutte contre le cancer
ou un érablissement public de santé, dans la mesure ol ils ne
sont pas couverts par les organismes de sécurit® sociale du
régime général ou des régimes particuliers cu par des régimes
de mutualité ;

2° Les vacations des médecins assurant les consulrations,
selon les tarifs fixés par voie réglementaire, ainsi que les frais
de déplacement de ces médecins dans les conditions prévues par
le décret n° 2001-654 du 19 juillet 2001 fixant les conditions et
les modalités de réglements des frais occasionnés par les dépla-
cements des personnels des collectivités locales et établisse-
ments publics mentionnés A 1'article 2 de la loi n° 84-53 du
26 janvier 1984 modifiée portant disposidons statutaires rela-
tives & la fonction publique territoriale et abrogeant le décret
n® 91-573 du 19 juin 1991 ;

3* La rémunération et les frais de déplacement des assistantes
sociales, des infirmiers et infirmigres et des auites personnels
concourant aux activités mentionnées A l'article D. 1423-1;

4° Les dépenses, de méme nature que ci dessus exposées, par
les collectivités publiques, établissements publics ou organismes
privés avec lesquels le département a passé convention ;

5° Le remboursement au centre de lutte contre le cancer inté-
ressé d'une quote part de la rémunération des médecins & temps
plein de ce centre assurant les consultations départementales
calculées au prorata du temps qu’ils consacrent 4 ces consula-
tions ;

6° Les frais d'imprimés et de gestion générale ;

7° Le montant des indemnités accordées éventuellement aux
médecins, assistantes sociales et autres personnels affectés 2 la
luite contre le cancer, en vue de leur permettre d’effectner un
stage dans un centre de lutte contre le cancer.

Les recettes afférentes & la lutte contre le cancer comprennent
notamment des subventions, dons ou legs.

Art. D. 1423-7. — Les collectivités publiques ou organismes
privés A but lucratif qui se proposent de créer des centres de
consultation peuvent obtenir une subvention de I’Etat, dans la
limite d'un taux de 60 p. 100, comme participation aux
dépenses, de constniction, d’agrandissement et d'aménagement.
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Art. D. 14238 — Les directeurs des centres de lutte contre
le cancer conseillent les préfets et les directeurs dépanementaux
des affaires sanitaires et sociales pour 1'onentation et la coordi-
pation de ['activité des organismes qui concourent 2 ]la lutte
contre le cancer dans la circonscription qui leur est confiée par
arrété du ministre chargé de la santé.

Pour les missions qu’ils accomphssent 4 ce utre, les conseil-
lers de la lutte contre le cancer ont droit au remboursement de
leurs frais de déplacement suivant les dispositions du décret
n® 50437 du 28 mai 1990 fixant les conditions er les modalités
de réglement des frais occasionnés par les déplacements des
personnels civils sur le territoire métropolitain de la France lors-
qu'ils sont 4 la charge des budgets de 1'Etat, des établissements
publics nationaux 4 caractere administratif et de certains orga-
nismes subventionnés.

Les dépenses résultant de "application du présent article sont
imputées sur le budget du ministeére de la santé.

Art. D. 1423-9. — Un ar8t® du ministre chargé de la santé
fixe les condidons d'insiallation et de fonctionnement des
centres de consultation mentionnés & 1'article D. 1423-2.

Secrion 2
Sttistiques wanitaires et sodales

Art. R 1423-10. — Comme il est dit A I’article R. 1614-29 du
code général des collectivités temritoriales ci-aprés reproduit :

« Le président du conseil général transmet dans un délai de
deux mois au préfet une copie de chaque décision d’autorisation
de création, de transformation ou d'extension d’éablissement ou
de service social, d’établissement ou de service sanitaire, prise
par lui en application des articles 37 4 43 et 46 de la loi
n° 83-663 du 22 juillet 1983 complétant la loi n° 83-8 du 7 jan-
vier 1983 relative h la répartition de compétences entre les
communes, les départements, les régions et I'Etat.

Ce document est accompagné d'un formulaire normalisé pré-
cisant l'identité, les caractéristiques, la capacité d’accueil et la
nature des prestations et de la clientéle de I’établissement ou du
service intéressé.

En outre, le président du conseil général communique dans le
méme délai au préfet 1a date de mise en service effective ou de
fermeture des équipements installés en application des décisions
mentionnées au premier alinéa ci-dessus. »

Art. R 1423-11. - Comme il est dit & I'article R. 1614-30 du
code générul des collectivités territoriales ci-aprés reproduit :

« Au cours du premier trimestre de chague année civile et au
titre de l'annde précédente, le président du conseil général
transmet au préfet, A I'aide de formulaires normalisés :

1° Un état statistique des personnels et des activités des ser-
vices sanitaires et sociaux départementaux, des organismes habi-
lités ou des collectivités territoriales ayant signé une conventon
avec le département, des services ou organismes prestaraires de
service 3 domicile relevant de la compétence du département ;

2° Le nombre d'admissions 3 chacune des formes d'aide
sociale légale ainsi que le nombre de bénéficiaires par type de
prestation relevant de sa compétence ;

3® Un éat stahistique de la situation sanitaire au titre de la
protection maternelle et infantile. »

Art R. 1423-12. — Comme il est dit 4 I'article R. 1614-31 du
code pgénéral des collectivités territoriales ci-aprés reproduit:
« Chaque année, le président du conseil général transmet au
préfer de département, & 1'aide d’un formulaire normalisé, un
état statistique donnant la répartition par fonctions des dépenses
et des receties relatives A I'aide sociale de 1'année précédente. »

Art. R 1423-13. — Comme il est dit a I'article R. 1614-32 du
code général des collectivités territoriales ci-aprés reproduit :

«Le modele des documents normalisés mentionnéds aux
articles R. 1614-29, R. 1614-30 et R. 1614-31 est fixé par arr@té
conjoint du ministre de l'intérieur et du ministre chargé des
affaires sociales et de la santé. »

Art. R.1423-14. — Comme il est dit & I'article R. 1614-33 du
code général des collectivités territoriales ci-aprés reproduit :

« Les documents normalisés mentionnés aux articles
R.1614-29, R_1614-30 et R. 1614-31 sont fournis gratuitement
par I'Etat. »

Art. R.1423-15. — Comme il est dir 3 I'article R. 1614-34 du
code général des collectivités territoriales ci-aprés reproduit :

«Des conventions passées entre I'Etat et le département
peuvent prévoir :

I° La transmission de supports informatiques conformes aux
spécifications des systtmes d'information nationaux, en rem-
placement des documents normalisés ;

2° L'adaptation des documents normalisés aux besoins statis-
tiques propres du département et la réalisation conjointe de sta-
tisnques particulidres. »

Art R. 1423-16. — Comme il est dit A 1'article R. 1614-35 du
code général des collectivités terntoriales ci1-aprés reproduit :

« Le pré&fet communique au président du conseil général, dans
le délai d'un mois suivant sa publication, I’exploitation faite &
I'échelon départemental, régional et national par les services de
I'Etat des informations collectées au titre des articles R. 1614-29
i R.1614-31. »

Secrion 3

Collectivité trritoriale de Saint-Pierre-et-Miquelon

Art. R 1423-17. — Pour !'application des dispositions du
présent code A la collectivité territoriale de Saint-Piermre-et-
Miquelon, la référence au dépamement est entendue comme
désignant la collectivité territoriale.

ChanTRE IV
Régions
Le présent chapite ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

CHarrrRe V
Dispoaitions pénales

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

ANNEXES DE LA PREMIERE PARTIE
ANNEXE 11-1

CONVENTION TYPE RELATIVE AUX CONDITIONS D'INTERVEN-
TION DES BENEVOLES ACCOMPAGNANT LES PERSONNES EN
SOINS PALLIATIFS DANS LES ETABLISSEMENTS DE SANTE ET
LES ETABLISSEMENTS SOCIAUX ET MEDICO-SOCIAUX MEN-
TIONNEE A L'ARTICLE R. 1110-1

Entre I’établissement..., ci-dessous dénommé 1'établissement
sis..., représenté par.., er [’association.... sise.... ci-dessous
dénommée 1'association, représentée par..., il est convenu ce qui
suit -

Art. I, — L'établissement s’epgage A préparer. par des
actions de sensibilisation. son personnel et les intervenants exer-
gant 2 titre libéral A I'intervention des bénévoles de 1'associa-
tion.

Art. 2. — L'association assure la sélection, la formation a
I'accompagnement et le soutien continu des bénévoles ainsi que
le fonctionnement de I'équipe de bénévoles, selon les modalités
suivantes :...

Art. 3. — L'association transmet 2 1’établissement la liste
nominative des membres de 1'équipe de bénévoles appelés a
intervenir qui s’engagent :

— 2 respecter la charte de I'association, la présente conven-

tion et le réglement intéreur de 1'établissement ;

— & suivre la formation et 2 participer aux rencontres visant

au soutien continu et 3 la régularion nécessaire de leur
action.

Art. 4. = L'association porte 2 Ia connaissance de 1'établisse-
ment le nom du coordinateur des bénévoles qu'elle 2 désigné.
Le r8le de ce coordinateur est d'organiser 1'action des bénévoles
aupres des malades et. le cas échéant, de leur entourage, d'as-
surer la liaison avec I'équipe soignante et d’aplanir les diffi-
cultés éventuelles survenues lors de l'intervention d’un béné-
vole.
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Art. 5. - En vue d assurer I'information des personnes béné-
ficiaires de soins palliatifs et de leur entourage de la possibilité
de l'interventon de bénévoles, de ses principes, de leur rdle et
des limites de cette intervention, 1'dtablissement et 1'association

Art. 6. — L'identité des personnes qui demandent un accom-
pagnement de I'équipe des bénévoles est communiquée au coor-
dinateur des bénévoles par le correspondant désigné par 1'éta-
blissement.

Art. 7. — Les parties s’engagent A respecter une obligation
d’informaréciproque sur la personne suivie par I'équipe de
bénévoles, selon les modalités ci-dessous qui définissent notam-
ment le type d’'informations devant &wre partagées pour
I'accomplissement de leur rfle respectif, dans le respect du
secret professionnel :...

Art. 8. — L’établissement s'engage A prendre les dispositions
matérielles nécessaires A 1'intervention des bénévoles de 1'asso-
ciation euvrant en son sein.

Art. 9. — L'association déclare &tre couverte en responsabi-
lité civile pour les dommages susceptibles d’Etre causés par ses
membres A 1'occasion de leurs interventions au sein de 1'éta-
blissement par 1’assurance... L'établissement déclare &ire cou-
vert en responsacivile pour les dommages susceptibles d’étre
occasionnés aux bénévoles de 1'associaton au sein de 1'éta-
blissement par 1'assurance...

Art. 10. - Les parties 4 la présente convention établissent un
bilan annuel de I'intervention des bénévoles.

Art. 1], - La présente convention, établie pour une durée de
un an, est renouvelée par tacite reconduction. Le contrat, sauf
situarion d'urgence, ne peut &tre dénoncé qu'aprds un préavis de
deux mois notifié par lettre recommandée avec accusé de récep-
tion.

ANNEXE 11-2

BAREME D'EVALUATION DES TAUX D'INCAPACITE DES VIC-
TIMES D'ACCIDENTS MEDICAUX, D'AFFECTIONS IATROGENES
QU D'INFECTIONS NOSOCOMIALES MENTIONNE A L’ARTICLE
D. 1142-2

1. - NEUROLOGIE

L’évaluation des déficits neurologiques ne doit se faire qu’a-
pres un délai suffisamment long {généralement de ’ordre de 2 &
3 ans et au terme d'un délai plus long chez 1'enfant) afin de
juger de leur permanence et des adaptations aux handicaps.

1l est souhaitable que l'intervalle entre le maumatisme initial
et ’évaluation définitive soit mis & profit pour procéder régu-
litqrement & des bilans médicaux fiables.

1. — Déficits sensitivo-moteurs
d’origine médullaire et centrale

A. — D'origine médullaire

Tétraplégies et paraplégies constituent toujours des entités cli-
niques complexes associant des atteintes de la fonction de
locomotion (et de préhension pour les tétraplégies), de la fonc-
tion urinaire, des fonctions génito-sexuelles, de la fonction res-
piratoire (pour les l&sions les plus hautes) et des troubles rachi-
diens. On ne saurait dissocier ces différents déficits pour évaluer
par addition le taux d'incapacité. Dans cet esprit, les taux pro-
posés ci-dessous correspondent 3 une évaluation globale des
conséquences de la lésion. Mais ce mode d’évaluation globale
ne doit pas dispenser 'expert de décrire en détail la nature et
I'importance des différents déficits composant ces entités cli-
niques, d’autant plus qu’ils sont fonction du niveau Iésionnel.

Téraplégile haute complite. Non inférieur
a4 95%

Tétruplégie basse compleie (au-dessous de C6). Non inférieur
A85%

Tétraparédie - marche possible, préhension pos- 45 2 75 %

sible maladroite ; selon le pénmétre de
marche et I'importance des troubles urinaires
et génito-sexuels.

Paraplégie compléte: selon le niveau de 702 75 %
I'arteinte médullaire qui conditionne d'éven-
tuelles difficultés a la station assise prolongée
et la nature des troubles urinaires et génito-
sexuels.

Paraparésie : marche possible limitde, auto-
nomie compléte pour les actes de la vie cou-
ranie ; selon I'importance des troubles uri-
naires, génito-sexuels et sensitifs associés.

Syndrome de Brown-Séquard : selon 1'impor-
tance des troubles moteurs sensitifs et génito-
sphinctériens.

200250%

15 4 50%

B. - D’origine hémisphérique, tronculaire ou cérdbelleuse
Quadriplégie compléte.

Quadriplégie incompléte : I'évaluation du tawx
se fera par comparaison avec des déficits
similaires et en fonction du degré d'auto-
romie.

Hémiplégie majeure : station debout impos-
sible, membre supérieur inutilisable, déficit
cognitif important (dont aphasie).

Hémiplégle spastique : marche possible avec Dominant
cannes, membre supérieur inutlisable, selon 0%
I'importance du déficit cognitif et selon Non dominant

Non inférieur
A95%

90 %

I"hémisphére dominant. 60 %
Hémlplégle spastigue : marche possible sans Dominant
cannes, membre supérieur utilisable avec 60 %

maladresse, selon l'importance du déficit Non dominant
cognitif et selon I’hémisphére dominant 45 %

Monoplégles : le taur dépend du retentissement
sur la fonction de préhension ou sur la fonc-
tion de locomotion (se reporter au chapitre
« Appareil locomoteur »).

Syndrome cérébelleux majeur : atteinte bilaté-
rele, marche quasi-impossible, préhension
inefficace, importante dysarthrie.

Syndrome cérébelleux incomplet - atteinte uni-
latérale, sans répercussion sur la locomotion,
préhension maladroite du c6té atteint, dysar-
thrie absente ou discréte, selon coté dominant

Troubles du mouvement, du tonus, de 1’atti-
tude (tremblements, dyskinésies, dysionie),
isolés ou au premier plan, en fonction des
perturbations fonctionnelles.

Déficits sensilils isolés, & 'origine d’'un déficit
foncrionnel (géne & la marche par atteinte
cordonale postérieure, géne 4 la préhension
par atteinte des différentes sensibilités) ; selon
1'importance,

B%a85%

10% 4 25 %

5% 430%

10% 2 30%

C. — Troubles de la circulation du liquide céphalo-rachidien

Les taux doivent éuwe évalués en fonction des déficits
constatés, essentiellement cognitifs.

La présence du matériel de dérvation ne justifie pas a elle
seule un taux d’incapacité.

L. — DéAcits copnitifs

L’analyse des syndromes déficitaires neuropsychologiques
doit faire référence 2 une séméiologie précise. Le syndrome dit
« frontal » correspond en fait 2 des entités maintenant bien défi-
nies dont les déficits associés, plus ou moins importants, réa-
lisent des tableaux cliniques trés polymorphes.

L'évaluation du taux d’incapacit€ doit donc se baser sur des
bilans médicaux précis et spécialisés, corrélant les 1ésions ini-
tiales et les données des examens cliniques et paraclinigues.

A. — Syndrome fromtal vrai

Forme majeure avec apragmatisme et perte de 60 4 85 %
I'autonomie.
Forme sévire avec altération des conduites ins- 30 2 60 %

tinctives, perte de I’initiative, troubles de
U'humeur, insertions sociale et familiale pré-
caires.
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Forme mineure avec distractibilité, lenteur, dif- 10 2 30 % Troubles cognitifs associant perturbation per-
ficultds de mémonsation et d’é&laboration des manente de l'attention et de la mémoire,
stratégies complexes ; autonomie totale. perte relative ou totale d’initative et/ou d'au-
tocritique, incapacité de gestion des situa-
B. - Aueinte isolée de certaines fonctions cognitives tions complexes, avec déficits sensitivo-
moteurs patents mais compatibles avec une
Langage : autonomie pour les actes de la vie courante. 40 A 65 %
— aphasie majeure avec jargonophasie, alexie, 70 % Troubles cognitifs associant lenteur idéatoire
troubles de la compréhension. évidente, déficit patent de la mémoire, diffi-
- forme muneure ; troubles de la dénomination 10 &4 30 % culté d’'élaboration des stratégies complexes
et de la répétition, paraphasie. Compréhension avec déficits sensiivo-moteurs p'entrafnant
conservée. pas de réelles conséquences fonctionnelles.... 202 40%
Mémoire : . .
— altération massive, syndrome de Korsakoff 60 % v. - ,Dé.ﬁ?“s sensitivo-moteurs
complet. d’origine périphérique
— altération modérée & prave: oublis fréquents, 15 a 60 %
génants dans la vie courante, fausses A — Face
reconnaissances, évenfuellement fabulations.
' Paralysie [aciale compléte hypotonique :
- altération légere - difficultés d'apprentissage, 102 15% | _ 0 piete ypotoni S 215 %
nécessité d'aide-mémoire dans la vie cou- unt €.
rante, troubles de 1'&vocation. — bilatérale (exceptlonnclle) [T 15% 4 25 %
Perte totale ou partielle des connalssances didactiques : Hémls?asﬂ[][‘lse f“li]‘,“l complet non améliorable 10 %
les taux correspondants seront appréciés selon la méme dchelle L Jusqu

gue les troubles de la mémoire.

C. - Troubles cognitifs mineurs

En I'absence de syndrome frontal vrai ou d’atteinte isolée
d'une fonction cognitive, cenains traumatismes criniens, plus
ou moins graves, peuvent laisser subsister un syndrome asso-
ciant : labilité de I'artention, lenteur idéatoire, difficultés de
mémorisation, fatigabilité intellectuelle, intolérance au bruit, ins-
tabilité de I’humeur, persistant au-dela de 2 ans: 5 & 15 %.

D. — Démence

Les érats démentels sont tds hétérogénes compte tenu de
leur polymorphisme clinique et des étiologies variées.

Les démences posi-traumatiques vraies sont rares et doivent
étre documentées par des lésions anatomiques majeures et bila-
térales. Les démences dites « de type Alzheimer» ne sont
jamais post-traumatiques. Cependant, un événement traumatique
avéré et sévére peut accélérer I'évolution de ce processus dégé-
nératif, accélération qui ne peut 8tre traduite par un taux d’inca-
pacité permanente partielle. L’expert devra donc comparer
I"évoludon modifiée 2 1'évolution habituelle de 1'affection et
s’efforcer de chiffrer en temps cette différence.

1II. — Deéficits mixtes cognitifs et sensitivo-moteurs

Ces déficits mixtes consttuem les séquelles caracténstiques
des traumatismes criniens graves. Ils s'associent le plus souvent
& des dysfoncionnements frontaux des déficits cognitifs, des
troubles du comportement, des syndromes pyramidaux et/ou
cérébelleux, des troubles sensoricls (hémianopsies, paralysies
oculo-morrices...) correspondant 4 des lésions visualisées par
I"imagerie.

Ces associations réalisent des tableaux cliniques différents
d’un sujet & I"autre, tels qu'on ne peut proposer de taux précis
comme pour des séquelles parfaitement individualisées. Ces
déficits feront I’objet d’une évaluation globale.

Il est cependant possible de reconnaitre, dans le contexte de
I'dvaluation médico-légale, plusieurs niveaux de gravité en
fonction du déficit global.

Abolition de toute activité volontaire utile,
perte de toute possibilité relarionnelle identi-
FIABIE L et

Déficits sensitivo-moteurs majears limitant
gravement 1'autonomie, associés a des déficits
cognitifs incompatibles avec upe vie rela-
tionnelle décente ........c.cococoveerieiieee e

Troubles cognitifs majeurs comportant, au pre-
mier plan, désinhibition et perturbations
graves du comportement, compromettant
toute socialisation, avec déficits sensitivo-
moteurs mais compatibles avec une auto-
nomie pour les actes essendels de la vie cou-

100 %

B0a95%

60 h B0%

B. — Membres supérieurs

Dominant Non dominant

Paralysie compléte du plexus

brachial.............cois 60 % 50 %
Paralysie radiale :
— au-dessus de la branche trici-

PItAE. . 40 % 0%
— au-dessous de la branche trici-

pitale. ... 30 % 20%
Paralysie ulnaire............ccocoiveens 20% 15%
Paralysie du nerf médian :
— Al bras......coovveceeecvreae 5% 25%
— au poignet... 25% 15%
Paralysie du ncrf c1rc0nﬂexe ...... 15% 10 %

Paralysie du nerf du grand
dentelé.. ..o 8% 6%

En cas de forme incompldte, il convient de cormoborer les
taux proposés ci-dessus avec ceux proposés pour les déficits de
la fonction de préhension.

C. — Membres inférieurs
Paralysie du nerf scmnque (au-dessus de la

bifurcation) ... . 403 45 %
Paralysie du nerf scmthue pophté exteme (nerf

fibulaire)... 20%
Paralysie du nerf scmnque pophté lnterne (nerf

[ 5Tz ) SRt 20%
Paralysie du nerf fémoral.........c..ccceovcnciciinnn, 5%

En cas de forme incompléte, il convient de corroborer les
taux proposés ci-dessus avec ceux proposés pour les déficits de
la fonction de locomotion.

D. - Les douleurs de déafférentation

Qu'elles soient isolées ou qu'elles accompagnent un déficit
sensitivo-moteur, elles devront &tre prises en compte :
— soit en majorant le taux retenu pour le déficit lorsqu’il
existe ;
— soit par un taux d'incapacité spécifique

E. — Syndrome de la queue de cheval
Suivant I'importance des troubles moteurs sensitifs et génito-
SPhINCESTENS _...eoeiiii e 15250%
V. — Déficits neuro-sensoriels

1l convient de se reporter aux spécialités concernées, en parti-
culier ophtalmologie et oto-rhino-laryngologie.
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V1. — Epilepsie

On ne peut proposer un taux d’incapacité sans preuve de la
réalité du traumatisme cranio-encéphalique et de la réalité¢ des
crises. Dans ces cas, un recul de plusieurs années (4 ans au
minimum} est indispensable, afin de prendre en compie |'évolu-
non spontanée des troubles et I'adaptation au traitrement

Les anomalies isolées de 'EEG, en I'absence de crises avé-
rées, ne permettent pas de poser le diagnostic d’épilepsie post-
traumatique.

A. — Epuepsies avec troubles de conscrence
{Epilepsies généralisées et épilepsies partielles complexes)
Epilepsies bien maftrisées par un traitement bien toléré : 10 &

15%

Epilepsies difficilement contrdlées, crises fréquentes (plu-
sieurs par mois), effets secondaires des iraitements: 15 4 35 %

B. - Epilepsies sans troubles de conscience

Epilepsies particlles simples diment autheniifiées selon le
type et la fréquence des crises et selon les effets secondaires des
ITAILCIMETIES  L...ooiiie it ena e e e 10 2 30 %

VII. — Cas particulier

Syndrome « post-commotionnel » persistant au-deld de
1B MOIS e e JUSQUTA 3

II. = PSYCHIATRIE

Le diagnostic des séquelles psychiatriques impose 1'examen
par un spécialiste confirmé. Cet examen doit comporter non
seulement une analyse sémiologique précise des symptOmes pré-
sentés par le blessé, mais aussi une étude longitudinale soi-
gneuse de sa biographie. 1l est essentiel, en effet, de discuter
dans tous les cas les roles respectifs de 1'éventuel étal amiérieur,
de la personnalité, du traumatisme et d’'autres facteurs patho-
genes éventuels.

I. — Névroses traumatiques

(Etat de stress post-traumatique, névrose d’effroi) (F43.1 de
la CIM X (1))

Elles succédent 3 des manifestations psychiques provoquées
par I'effraction soudaine, imprévisible et subite d’un événement
traumatisant débordant les capacités de défense de 1'individu.

Le facteur de stress doit &ire intense et/ou prolongé.

L'événement doit avoir 6té mémorisé.

La symptomatologie comporte des troubles anxieux de type
phobique, des conduites d’évitement, un syndrome de répétition
et des troubles du caracttre. Tritée tr®s précocement, la
névrose traumatique guérit avec retour A 1'état antérieur sans
laisser de séquelles constitutives d’une incapacité permanente,
L'appréciation d'une névrose raumatique ne peut étre envisagée
qu'aprés environ 2 ans d’évolution.

L.a détermination de 1'incapacité permanente pourra se baser
sur les propositions suivantes :

Manifestations anxieuses discrites spéci-
fiques, quelques réminiscences pénibles, ten-

S10N PSYCHIQUE —viviiiee e jusqu'a 3 %.
Manifestations anxieuses phobiques spéci-

fiques avec conduites d'évitement et syndrome

de TEPEHIION .o 32 10%.
Anxiété phobique généralisée avec attaques

de panique, conduites d'évitement étendues,

syndrome de répétition diume et nocturne ... 104 15%.
Exceptionnellement ... jusqu'd 20 %.

II. = Troubles de I'humeur persistants

Dans les cas de lésions orthopédiques et somatiques multiples
dont 1'évolution est longue et compliquée (brilures étendues
avec soins prolongés, 1ésions orthopédiques avec interventions
chirurgicales itératives, ostéite...), il peut persister un &wat psy-
chique permanent douloureux correspondant & un:

Etat dépressif résistant pouvant justifier un

taux d'incapacité permanente, allant ............... jusqu’a 20 %.

(1} CIM : classification intemationale des troubles menlawe

Une réaction dépressive transitoire dans les suites d'un trau-
matisme psychique et/ou somatique ne constitue pas une incapa-
cité permanente et peut étre évaluée au utre des souffrances
endurées.

HI. — Troubles psychotiques aigus ou chroniques

Les affections psychotiques ne sont jamais d’origine trauma-
tique.

Ceruaines séquelles de lésions cérébrales ou d'hydrocéphalie &
pression normale peuvent réaliser des syndromes déficitaires ou
d'allure psychotique pris en charge au titre des séquelles neuro-
logiques.

Lors de la survenue, dans les suites immédiates d’un fait
traumnatique, d'un é&tat dépressif majeur ou d'un accds maniaque
chez un sujet, avec un trouble bipolaire de I"humeur, la prise en
charge de I'acces est légitime, mais non les suites évolutives de
la pathologie.

Certaines 1ésions temporales de I’hémisphére mineur peuvent
réaliser des troubles pseudo-maniaques pris en charge au titre
des séquelles neurologiques.

IV. — Aspects particuliers
A. — Troubles de conversion et somatoformes

Devant la difficulté & appréhender les troubles conversifs sans
se référer & des théories dnopathogéniques non consensuelles, il
est conseillé, pour ce type de symptéme, de se référer 2 la
CIM X (F44) qui distingue : amnésie, fugue, stupeur, transe et
possession, troubles de la motricité, de la sensibilité, {syndrome
douloureux somatoforme persistanr, F45.4), troubles des
organes des sens.

Avant de procéder A leur évaluation A titre de séquelles, il
faut savoir pour de tels troubles :

— gu'ils ne correspondent pas a la perte systématisée de la
oncrion touchée ;

— que leur psychogendse est admmse dans la mesure ol ils
peuvent survenir en relation temporelle étroite avec des
événements traumatiques ;

— que la perte fonctionnelle aide 1a victime & éviter un confhit
désagréable ou A exprimer indirectement une dépendance
ou un ressentiment ;

— qu'ils sont associés A des élémemts caractéristiques :

— on note parfois une « belle indifférence », c’est-a-dire
une attitude surprenante d'acceptation tranquille d'une
incapacité grave ;

— la personnalitd de base est le plus souvent histrionique et
dépendante ;

— que leur évolution est imprévisible (ils pourraient &tre
induits ou levés par hypnose) :

— ils s’améliorent habituellement en quelques semaines ou
quelques mois, en particulier quand la survenue est asso-
cide A un événement traumatisant ;

— 1'évolution peut étre plus prolongée (avec un début plus
progressif) lorsqu'ils comportent des paralysies ou des
anesthésies, lorsque leur survenue est associée A des pro-
blemes ou A des difficultés interpersonnelles insolubles ;

- que les troubles de conversion ayant déjh évolué depuis
plus d’un ou deux ans avant une consultation psychiatrique
sont souvent résistants A tout traitement.

En tenant compte de tous ces éléments et en prenant un recul
de deux A trois ans, il est possible de proposer dans certains cas
un taux d’incapacité permanente qui ne peut se référer 3 aucune
fourchette, compte tenu de la diversité des expressions cli-
nigues.

Cette évaluation ne peut jamais atieindre le méme faux que
celui qui serait donné pour un tableau clinique similaire tradui-
sant une lésion organique irréversible.

B. — Troubles factices (F68.1 de la CIM X)

Production intzntionnelle de symptdmes dans le but de jouer
le réle du malade (pathomimie). De tels troubles ne sont jamais
imputables 4 un fait traumatique.
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C. — Simulation

Production intentionnelle de symptdmes dans le but d’obtenir
des avantages ou d’échapper & des obligations. De tels troubles
ne scnt jamais unputables & un fait traumatique.

III. — OPHTALMOLOGIE
I. = Acuité visuelle

L'examen comportera la détermination séparée il par il
des acuités centrales de lomn et de prés 4 l'aide des optotypes

habituels : échelle de Monoyer ou ses équivalents en vision de
loin, & 5 metres; échelle de Parinaud A distance normale de
lecture en vision de prés. En cas de discordance entre les signes
fonctionnels allégués et les constatations de ’examen clinique,
la mesure de I’acuité visuelle sera complétée par des épreuves
de contrble et, le cas échéant, par I'étude des potentiels évoqués
visuels (PEV).

Un trouble de la réfraction qui peut étre entidrement cor-
rigé par un moyen optique ne sera pas considéré comme une
déficience oculaire génératrice d'incapacité.

Les taux d'incapacité sont fourms par le rableau I:

10/10 B/10 B/10 710 8/10 510 410 3/10 2/10 1710 1/20 < 1/20 Cécité
L17) 1V P 0 0 0 1 2 3 4 1 12 16 2 a3 25
L1 | 0 0 0 2 3 4 5 B 14 18 N u 28
-t | T - 0 0 0 3 4 5 6 9 15 20 23 25 8
F 7 11V — 1 2 3 1 5 B 7 10 16 2 25 28 30
B0 i 2 3 4 5 6 7 9 12 18 25 3 32 35
7] || - 3 1 5 6 7 8 10 15 20 30 3 » 40
LA 11— 4 5 8 7 9 10 " 18 &) 35 38 40 45
]V 7 8 8 10 12 15 18 20 30 40 45 50 55
P73 1 I 12 14 15 16 18 20 23 3 40 50 55 60 65
L1 11— 18 18 0 22 25 3 35 10 50 g5 62 70 18
7. | 20 21 k] 25 29 e k-] 45 55 64 75 78 B0
L3N T { — - 23 U 25 28 32 35 40 50 60 70 18 80 82
Cécité ..o 5 26 28 30 35 40 45 55 65 78 80 w 85

Tablean I. — Vision de loin

Il est admis que toute vision supérieure a 7/10 comrespond A
une efficience visuelle normale ; elle n'entraine donc pas d’inca-
pacits.

Il est nécessaire de préciser les altérations de 1’acuité visuelle
concernant, d'une part, la vision de loin et, d'autre part, la
vision de pres.

C’est pourquoi, au tableau 1, qui évalue |'incapacité visuelle
de loin, il faut adjoindre le tableau 1I, qui évelue l'incapacité

visuelle de prds (quantifiée & une distance normale de lecture
— aprés comrection éventuelle de la presbytie — avec le test de
I'échelle de Parinaud).

L'utilisation du tableau II ne sera nécessaire que dans les
rares cas d’importante dissociation entre les incapacités
visuelles de loin et de prés. Il conviendra alors de prendre la
moyenne arithmétique des deux incapacités pour obtenir un taux
correspondant & une plus juste détermination de 1'incapacité,

P16 P2 P3 Pa PS5 Pa P8 P10 P14 F20 < P20 Cécrta
o - T— 0 0 2 3 6 8 10 13 16 20 2 25
0 0 4 5 8 10 14 16 18 2 8 28
o T—— 2 4 8 9 12 16 20 22 Fid 28 32 35
o JE— 3 ] 9 n 15 20 25 2 3 36 40 42
- 6 8 12 15 20 26 P ke| 36 LF L] &0
[ T— - 8 10 16 20 26 30 a 37 42 45 50 55
[ F— - 10 14 20 25 30 a 40 45 52 58 62 65
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P1,6 P2 P3 P4 PS5 P& P8 P10 P14 P20 < P20 Ceaché
[ || . 13 16 FY: 27 ke 37 46 50 58 64 87 10
P14 16 18 2% 30 36 42 52 8 g5 70 72 16
) F— 20 22 28 36 2 6 58 64 70 75 8 80
<P 20 2 25 az 4 6 &0 62 67 n 18 80 82
CAeild.commmmim. - 25 28 35 12 0 B g5 " 16 80 f2 85

Tableau 1. — Vision de pres

A. — La cdeité et la grande malvoyance
La cécité absolue ou cécité totale (ne distingue pas le jour de
la nuit) : 85 %.
Le taux d’incapacité en cas de grande malvoyance découle de

la baisse d'acuité visuelle (tableau I) et de 1'atteinte du champ
visuel (schéma 1).

B. — La perte de la vision d’un @il
Perte fonctionnelle d'un il (si la vision de 1'autre @il est
normale) : 25 %.

En cas d'énucléaton avec mise en place d'une prothése
oculaire, le taux d’incapacitd permanente teste le méme car le

Le schéma | donne le taux d’incapacité :

port de la prothése n’a pas pour but d’améliorer la fonction
mais 'aspect esthétique (la mobilité et la qualité de 1'appareil-
lage sont appréciées dans le cadre du préjudice esthétique).

I[[. — Champ visuel

L'examen sera pratiqué A 1'aide de la coupole de Goldmann
ou é&quivalent, Seules les manifestations apparentes au test I11/4
seront considérées comme entrainant un réel retentissement
fonctionnel et donc constimutives d'incapacité. Le champ visuel
doit étre étudié binoculairement, les deux yeux ouverts. La
superposition du tracé sur le schéma 1 donne le taux d’incapa-
cité.

En cas d'aneinte du champ visuel central, 1'examen pourra
&tre complété par un test d’ Amsler ou équivalent, et I'incapacité
appréciée comme mentionné pour les scotomes centraux et para-
centraux.
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Schéma 1: approche de I'évaluvation du champ visuel (la
ligne brisée représente la limite du champ visuel binoculaire
normal pour l'isoptere I11/4). Chaque point correspond i une
lacune non pergue et & 1 % d'IPP. On procéde par addition de
points, Le rectangle en marge correspond au champ central.

A. — Hémanopsies

L’hémianopsie latérale homonyme entraine une incapacité
importante, bien supérieure A la perte de la vision d'un seul
@il : le sujet perd réellement la moitié de son champ visuel, ce
qui n'est pas le cas du borgne. Etudiée en vision binoculaj.re.
elle justifie, suivant la valeur de I'épargne maculaire, des taux
de 42 % et plus en cas de baisse d’acuité visuelle assocife
(alors que la cécité monoculaire ne dépasse pas 25 %).

Hémianopsie latérale homonyme complite :

— avec épargne maculaire: 42 % ;

— avec perte de la vision centrale : si |'épargne maculaire est
partielle, calculer le déficit de I'acuité centrale A I’aide du
tablean I, puis la repporter A la capacité visuelle restante
post-hémanopsique (85 — 42 = 43 %), et I'ajouter au taux
de 42 %.

Hémianopsie latérale homonyme incomplite :

— 2 évaluer en fonction du schéma 1 ;

— tenir compte de I'épargne maculaire partielle comme pré-
cédemment.

Hémianopsie altitudinale :

— supérieure : jusqu'3 25 % (schéma 1),

— inférieure : jusqu'd 60 % (schéma 1).

Double hémianopsie latérale compléte ou bitemporale (en

fonction du schéma | et de la vision centrale): jusqu'a 85 %.

Les hémisnopsies & type de négligence ont un champ visuel
normal au périmétre. La réalité de la négligence visuelle et
I'estimation de ses conséquences fonctionnelles seront appré-
ciées avec le neurologue.

~ Quadranopsies

Supérieure : jusqu'd 12 % (schéma 1),
Inférieure : jusqu'd 30 % (schéma 1).

C. — Rérécissements concentrigues

En traumatologie, ils sont souvent le fait de manifestations
anorganiques et ne justifient alors pas d'IPP.

I est nécessaire d’utiliser de multiples épreuves de contrfle,
et de confronter le tableau clinique A I'imagerie et 4 1'examen
neurclogique.

II ne faut cependant pas méconnaitre des rétrécissements
campimétriques bilatéraux organiques résultant de doubles
hémianopsies.

D. - Scotomes centraux et pardcentraux

En cas de perte de la vision centrale : utiliser les tableaux
I et IT (acuité visuelle).

Les scotomes paracemtraux et juxtacentraux avec acuité
visuelle conservée (A apprécier en fonction de leur érendue, pré-
cisée & la grille d' Amsler en vision binoculaire, et de leur reten-
tissement sur la lecture de pres):

— s'ils ne touchent qu'un @il : jusqu'a 5 % ;

~ s'ils touchent les deux yeux: 2 & 10 %.

Les scotomes hémianopsiques latéraux homonymes des
lésions occipitales génant fortement la lecture, car situés au
méme endroit sur chaque @il: 15 %.

MMI. — Troubles de I’oculomotricité

A. = Hérérophorie
L’incapacité ne sera appréciée qu’apris rééducation orthop-
tique.
Décompensation non réductible d’une hétérophorie, suivant la
géne : jusqu'd 5 %.
Paralysie compléte de la convergence: 5 %.

B. — Diplopie

En cas de paralysie oculomotrice, I'évaluation du déficit
oculomoteur ne doit pas donner lieu A une appréciation défini-
tive avant dix-huit mois.

En cas d’origine orbitaire, I'évaluarion du déficit oculomoteur
ne doit pas donner lien 4 une appréciation définitive avant six
mois apres la fin des éventuels traitements chirurgicaux.

L’incapacité pour diplopie est fonction du secteur concemné,
de I'excentricité du champ de diplopie par rapport a la position
primaire du regard et du résultat fonctionnel obtenu avec éven-
tuelle correction prismatique selon le schéma suivant :

Dwplope dara |e regard vers s haut -IPP

Diplops dans ke regard vers I bas 1PP

Schéma 2

L'étude des champs de diplopie et d’aplopie doit &tre effec-
tuée sans manceuvre de dissociation ; par exemple en demandant
au sujet de fixer un objet et en notant le champ de vision
double,

Diplopie permanente dans les posiLions hautes
du regard ...

. 2310%
Diplopie p-errna.nente dans la pamc m.féneure du

champ... 5820%
Diplopie perrna.nente da.ns le champ latéral 2415 %
Diplopie dans toutes les positions du regard

sans peutralisation et obligeant & occlure un

@il en Permanence............cooere v vcescecreies 23 %

Le taux sera minoré en cas de diminution de la diplopie par
une neutralisation constante de 'eeil dévié ou de possibilité de
correction prismatique.

C. — Paralysies de fonction du regard

Paralysie vers le haut.. 345 %
Paralysie vers le bas.... e 10215 %
Pearalysie lat€rale ..o, Ea12%
Paralysie de la convergence...........covireiieevenas 5%

D. — Déficiences de la morricité intrinséque

Paralysie unilatérale de |'accommodation chez
le sujet JeUNE..........coooee et
Mydriase arfactive................
Aniridie tOtAle ..o 10
Myosis du syndrome de Claude Bernard-Homer
complet : en cas de géne fonctionnelle..........

133 %

E. — Aneinte des saccades et des poursuites

Elles ne donnent pas de véritables signes fonctionnels visuels
mais plutdt des sensations de déséquilibre et seront appréciées
par 1'oto-rthino-laryngologiste.

IV. — Lésions cristallinliennes

L'®il aphaque, c’est-a-dire privé de son cristallin, ne peut
retrouver une vision utilisable qu'aprés compensation per un
équipement optique. L'incapacité est mds vanable suivant gque
cette compensation a €€ réalisée par lunettes, lentilles de
contact ou implantation d'un cristallin artificiel.
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L’évaluation du taux d’incapacité prendra donc en compte le
mode d’équipement optique, I'unl ou la bilatéralité, 1"3ge, la
perte éventuelle d’acuité visuelle

Compensation optique assurée par un cristallin artificiel
(pseudo-phakie): 5 %

Chez I'enfant jusqu’d 16 ans, il sera porté 3 7 % pour lenir
compte du retentissement de la perte de I’accommodation sur la
vision binoculaire.

A ce taux de base résultant des seuls inconvénients de la
pseudophakie, il convient d'ajouter éventuellement celui résul-
ant de la perte d’acuité visuelle et des autres séguelles asso-
ciges (larmoiement, photophobie...).

Si I'équipement optique est réalisé par lunettes ou lentilles de
contacr {aphakie) :
~ aphakie unilatérale ;

- si 'acuité de 'eil opéré est inférieure i

celle de 1'eil sain.. 0%

- si 'acuité de ]cml opéré est supéncure A

celle de 1'®il sain.. e 15 %
— aphakie bilatérale .........covivrcriinnerecra v 20 %

A ce taux, il convient d'ajouter celui résultant de la perte
éventuelle d'acuité visuelle et des autres séquelles assocides,
sans cependant pouvoir dépasser 25 % pour une lésion unilaté-
rale.

V. — Annexes de 'all

Larmoiement, ectropion, entropion...........cc......... jusqu'd 5 %
Oblitération des voies lacrymales :
— unilatérale . 225 %
— BUAEFALE ...t e 4210%
Cicalrices vicieuses (symblépharon ankyloblé-

pharon) ... - Jusqu'ad 5 %
Ptosis (sulva.nt le déﬁcn camplmémque) . jusqu'a 10 %
BlEpharoSpasme ........ccoioeee et ee e jusqu'a 5 %
Alacrymie :
431 173 ¢ 1S 245 %
= BIlatérale .......c.coovvmrercrrcere e 4a2l10%
Hypcesthésie ou anesthésie dans le temitoire du

nerf sous-orbitaire avec dysesthésie ............ IAS8 %

VI. — Séquelles visuelles multples

L’association de séquelles sensorielles ou oculomotrices n’est
pas rare. L'évaluation du taux global de réduction fonctionnelle
ne peut se satisfaire d’une simple addition arithmétique : apres
évaluation du taux d’incapacité résultant du déficit le plus
important, le taux de la deuxidme infirmité sera calculé par réfé-
rence A la capacité visuelle restante (€tant bien entendu que la
perie de toute capacitf visuelle est de 85 %).

IV. — STOMATOLOGIE
A. — Perte de dents

Edentation compléte inappareillable ...........ccoee... 35 %,
Perte d'une INCISIVE ..o 1 %.
Perte d’une prémolaire ou dent de sagesse sur
I'arcade ...... BRSOV SUROTRURIOR e 1 %.
Perte d'une canine ou molaire ... .oooeevcvcamecicnienes 15 %.

Ces taux seront diminués de moiti€ en cas de remplacement
par prothtse mobile et des deux tiers en cas de remplacement
par protheése fixe.

En cas de perte compléte d’une dent remplacée par
une prothése implanto-portée _......ooooiiieiiiieeeins 0 %.

Mortfcation palpaire d’une dent ......._.......... 0,50 %.

— Dysfonctionnements mandibulaires

Limitation permanente de 1’ouverture buccale (mesurée
entre le bord libre des incisives centrales) :

Limitée 4 30 mm

Limitée & 20 mm ....

Limitée & 10 mm .....ccoevvane

Troubles de |’articulation temporo-rmandibulaire :
Forme légére :

~ unilatérale ...
— bilatérale ........
Forme sévére ..

C. = Troubles de ['articulé dentaire
post-traumatiques

(Au prorata de la perte de la capacité masticaroire): 2 4 10 %.

D. - Arneintes neurologiques sensitives

Hypoesthésie ou anesthésie avec dysesthésies
dans le territoire du nerf sos-orbitaire ... . jusgu’a 3 %.

Hypoesthésie ou anesthésie avec dysesthésies
dans le territoire du nperf sous-orbitaire
comprenant le déficit gingivo-denuaire ... jusqu’d 5 %.

Hypoesthésie ou anesthésie avec dysesthésies dans le terri-
toire du merf alvéolnire inférieur avec incontinence labiale
comprenant le déficit sensitf dentaire ;

— wnilatérale ...

— bilatérale ............

Hypoesthésie ou anesthésne HVEC dysesth&lm dans le termn-
toire du merf Lingual :

— unilatérale ...

— bilatérale ....ooveicn i,

Jusqu'd 5 % ;
10 a 12 %.

E. — Aneintes neurologiques motrices
(voir également le chapitre ORL})

Paralysie faclale (ne comprenant pas les complications oph-
talmologiques) :

— UNLAEALE e

— bilatérale ...

5315 %;
e 15 825 B,

F. — Communication bucco-sinusienne ou bucco-nasale

Swivant le sidge, la surface et la géne fonctionnelle, ¥y
compris les conséquences sur la déglutition et le retentissement
sur la qualité de la phonation ..., 2315 %.

G. = Pathologie salivaire

Fistule cutanée salivaire d'origine parori-

QIBMNE ..ot e jusqu'a 15 %.
Syndrome de Frei (éphydrose per-prandiale,

latéro-faciale de la région pré-auriculaire et

PArotidienne) ..o 648 %

V. = OTO-RHINO-LARYNGOLOGIE
I. — Audition et otologile
A. - Déficit auditif

Sa dérermination repose sur un bilan clinique complet et
minutieux et sur un bilan para-clinique qui doit comporter au
minimum une impédancemétrie complte (tympanométrie avec
recherche du seuil des réflexes stapédiens), une aundiométrie
tonale subjective liminaire er une audiométrie vocale.

Si besoin est:

— la qualité du champ auditif au-deld du 8 000 Hz sera appré-

ciée par I'audioméirie des hautes fréquences ,

— la réalité du déficit pourra éventuellement &tre confirmée
par des tests objectifs (oto-émissions acoustiques, potentiels
évoqués auditifs précoces).

Les hypoacousies post-traumnatiques ne sont plus évolutives

au-deld de 12 mois.

Perte complire et bilarérale de 1'audition : 60 %.

Pertes partielles.

L'évaluation doit se faire en deux temps:

a) Evaluadon de la perte auditive moyenne (PAM) par rap-
port au déficit tonal en conduction aérienne mesuré en décibels
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sur le 500, 1000, 2000 et 4000 Hz en affectant des coeffi-
cients de pondération respectivement de 2, 4, 3 et 1. La somme
est divisée par 10. L'on se reporte au tableau ci-dessous, a
double entrée, pour 'appréciation des taux :

PERTE

ud ithsa
n:nyennﬂ 0-19 |30-25|30-39 (40 - 48 (50 -55 |80 -3 |70-79 (B0 &l +
an dB
0-19... 0 2 4 6 8 10 12 14
0-29._. F [) 6 B 10 12 14 18

30-3-. 4 6 8 10 12 15 20 25

LUEN - 6 B 10 12 16 20 25 30

S0-59.. B 10 12 15 20 25 30 3

B0 -69... | 10 12 18 0 25 3o 10 45

W-718.. | 12 4 20 25 30 40 S0 5h

Blet+.. | 14 18 5 30 35 45 55 &0

1l s'agit de taux indicatifs qui doivent étre corrélés A un éven-
tuel état antérieur et au vieillissement physiologique de I’audi-
Hon.

5) Confrontation de ce taux brut aux résultats d’une
andiométrie vocale pour apprécier d'évenmuelles distorsions
andifives (recrutement en particulier) qui aggravent la géne
fonctionnelle.

Le rableau suivant propose les taux de majorarion qui peuvent
éventuellement étre discutés par rapport aux résultats de |’audio-
métrie tonale liminaire :

80 % 70 % < B0 %

diecrimination

FOE AR XN )
AWM OO
O e ) R b -
OOl e W R R
R e W W
00~ OB U e

Si un appareillage auditif a €€ prescrit, I'expert doit décrire
I'amélioration fonctionnelle obtenue. Celle-ci permet habituelle-
ment de réduire le taux d'incapacité d’au moins 25 %.

B. — Lésions rympanigues

Une perforntion séche isolée ne justifie aucune IPP spéci-
fique en dehors de celle lige au déficit auditif.

En cas d’otorrhée, un taux de 2 3 4 % peut étre retenu en
plus de celui entrainé par un déficit auditif.

C. — Acnuphénes et hyperacousies douloureuses

L’intensité ressentie n'est pas dépendante de 1'importance du
déficit de I’audition.

Aucun test ne permet d’objectiver ce trouble. L’expert pourra
cependant recourir 4 une acouphénométrie subjective et 2 des
tests reconnus: questionnaire « DET » (mesure de DETresse
psychologique), questionnaire « SEV » (échelle subjective de
SEVérité).

Dans la plupart des cas, il se produit en 12 & 18 moais un phé-
nomene d'habimation cérébrale. On peut alors proposer un taux
allant jusqu’a 3 % (auquel s'ajoute |'éventuel taux retenu pour
une perte de 1'audition).

Lorsque le retentissement psycho-affectif est séveére, la déter-
minaton du taux d’incapacité doit se faire dans un cadre multi-
disciplinaire.

II. — Troubles de I'équilibratdon

L’équilibration est une fonction plurimodale qui fait appel an
systdéme vestibulaire, an systdme visuel et au systme pro-
prioceptif. L'énologic du trouble ne peut donc étre affirmée
d'emblée comme univoque.

Les troubles de 1'équilibration font souvent partic des
doléances exprimées aprés des traumarismes crniens et/ou cer-
vicaux.

L’expert doit procéder 4 un interrogatoire méthodique et 4 un
examen clinique complet A la recherche notamment d'une hypo-
tension orthostatique iatrogene.

La vidéonystagmographie est l'examen complémentaire de
choix. D’introduction plus récente, 1'Equitest permet une
approche globale de la stmatégie d’équilibration d’un sujet, il
permet également de détecter la composante « anorganique »
d'un trouble de I'éguilibration

L’exploradon de I'équilibranon est indissociable de celle de
'audition.

Dans certains cas, un avis neurologique ou ophtalmologique
peut s'avérer nécessaire.

L’essentiel pour 1'appréciation de la géne fonctionnelle n'est
pas la mise en évidence d'une lésion, mais la qualité de la stra-
tégie de compensation développée par le sujet

A. — Vertige pasitionnel paroxystique bénin (VPPB)

La puérison peut &re obtenue par la mancuvre libératoire
d'Alain Sémont (avec cependant 5 & 10 % de récidives dans
I'année qui suit).

Il peur persister quelques sensarions de « flotternent » ou
« d’instabilité »_

Selon l'importance des signes cliniques et des anomalies
paracliniques : jusqu'a 4 %.

B. — Afteinte vesnbulaire périphérique unilatérale

Le taux d'IPP ne peut dépendre uniquement de |'importance
du déficit apparemment quantifiée par une seule épreuve calo-
rique : aréflexie, hyporéflectivité simple ou syndrome irmitatif
canalaire. Ce n’est pas une lésion qui doit 8tre évaluée mais son
retentissement fonctionnel.

Grice 2 des explorations complémentaires rigoureuses, 1'ex-
pert doit apprécier le nivean et la qualité de la compensation
centrale de 1'asymétrie vestibulaire et la fiabilité de la nouvelle
stratégie d'équilibration adoptée par le sujet.

Selon le résultat de ces explorations: 3 4 8 %.

C. - Atteinte vestibulaire destructive périphérique bilatérale

Elle est trés rarement post-traumatique. Elle se renconme le
plus souvent 4 1a suite de la prise de médicaments ototoxiques.

Le sujet ne dispose plus que de la vision et de la propriocep-
tion pour gérer son équilibre.

Le résultat des nouvelles stratégies utilisées par le sujet sera
apprécié par la qualité du nystagmus opto-cinétique et par
I'Equitest.

Selon le résultat de ces explorations: 10 & 20 %.

D. — Aueinte déficitaire otolithique
Lorsqu'elle est confirmée par la vidéonystagmographie et les
potentiels évoqués otolithiques: 3 4 5§ %.

E. - Syndrome vestibulaire central

Ce diagnostic doit impérativement étre confirmé dans un
cadre multidisciplinaire : oto-neurc-ophtalmologique.
Il ne peut étre proposé de taux spécifique ORL.

F. — Explorations complémentaires
Lorsque toutes les explorations complémentaires sont néga-
tives, l'expert ORL doit rejeter tout taux d'IPP spécifique. La
prise en comple des doléances d'instabilité doit se faire dans le
cadre d'un éventuel syndrome post-commotionnel.

III. — Atieintes de la motricité faciale

A. — Paralvsie faciale

L'expert peut s'aider de la classification en 6 grades de
House et Brackmann pour évaluer le degré de I'atteinte :

— unilatérale ; selon son degré: 5 4 15 % ;

~ bilatérale (exceptionnelle) ; selon son degré: 15 a 25 %.
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Les éventuelles complications ophtalmologiques sont 2 appré-
cier de fagon complémentaire.

L’évaluation du dommage esthétique fera I’objet d’une éva-
luation indépendante.

B. - Hémispasme facial

Non améliorable par la thérapeutique ; selon I'importance de
la contracture et la fréquence des crises spastiques: jusqu'a
10 %.

IV. — Troubles de la phonation

La phonation met en jeu plusieurs effecteurs : soufflet pulmo-
naire, vibrateur glottique, résonateurs supralaryngés.

L'appréciation doit éme globale.

Les évenwels troubles associés de 1a déglutiion et de la fonc-
tion respiratoire seront évalués séparément.

Aphonie complete : 25 %.

Dysphonie partielle isolée : jusqu'a 10 %.

V. = Troubles de la ventilation nasale

L'évaluation sera fondée essentiellement sur I’interrogatoire
et 1'examen clinique en recherchant un éventuel état antérieur.

L'examen au miroir de Glaetzel n'apporte que des éléments
trés fragmentaires et incomplers. Seule une rhinomanométrie
peut permettre une évaluation plus proche de la réalité,

A. — Géne respiratoire

Unilatérale permanente (y compris 1'éventuel retentissement
sur 1’odorat) suivant l'importance du retentissement nochume :
jusqu'a 3 %,

Bilatérale permanente suivant les m2mes critdres: jusqu’a
6 %.

B. — Perforation septale

Elle peut engendrer une géne fonctionnelle indépendante des
troubles respiratoires.

En cas de persistance : jusqu'a 3 %.

C. = Sinusite

Les sinusites post-traumatiques sont exceptionnelles.
Selon I'uni ou la bilatéralité : jusqu'a 8 %.

¥YI. - Troubles de I'olfaction

L’exploration de ce sens ne fair appel actuellement qu'a des
rests subjectifs de perception et de reconnaissance d'odeurs.

Ces explorations doivent étre effectuées sur chague fosse
nasale.

Un déficit de ce type peut, ou non, retendr sur le comporte-
ment alimentaire du sujet. 11 s’associe parfois a la perte olfac-
tive elle-m@me des perceptions odoriféres sans stimuli extérieurs
(parosmies) ressenties sur un mode désagréable en regle géné-
rale (cacosmies).

Anosmie totale (perte des fonctions d’alerte et d’agrément).

Selon 'existence ou non d'un trouble du comportement ali-
mentaire : 5 4 8 %

Hyposmie selon son intensité er son caracttre uni ou bila-
téral : jusqu'a 3 %.

L'existence de parosmies peut justifier un taux spécifique
supplémentaire de 2 %.

Le retentissement sur le godt ne s'ajoute pas aux taux pro-
posés ci-dessus.

VL - APPAREIL LOCOMOTEUR
PREMIERE PARTIE : PREHENSION

La fonction de préhension est assurée par les mains. La mobi-
lit¢ des autres segments des membres supérieurs a essentielle-
ment pour effet de projeter le systtme de préhension dans
'espace entourant le corps. Les taux d'incapacité proposés pour

la perte de mobilité de ces segments s’entendent donc comme
traduisant une diminution des possibilités de projection d'une
main valide.

Cependant, méme si ]a main est peu ou pas valide, la mobi-
lité volontaire du bras et de l'avant-bras n'est pas sans intérét.

Bien qu'exigeant l'intégrité des deux membres supérdeurs
pour s'exercer dans sa plénimude, la capacité restante de préhen-
sion en cas de perte fonctionnelle d’un des deux membres supé-
rieurs n'est pas négligeable, permettant le plus souvent une
autonomie personnelle quasi compléte dans les conditions de vie
actuelles.

Compte tenu des progms des techniques chirurgicales, les rai-
deurs articulaires majeures de I'épaule, du coude ou du poignet
sont de plus en plus rares. Les restrictions importantes de mobi-
lit€ sont le plus souvent dues & des déficits neurologiques péri-
phériques ou & des lésions d'origine inflammatoire et/fou arti-
culaire dégénérative.

Méme en 1'absence de déficit articulaire ou musculaire, la
fonction de préhension peut étre plus on moins gravement per-
turbée par des troubles de la coordination des mouvements. Il
est rare que ces troubles soient isolés; ils s'intégrent le plus
souvent dans un ensemble de déficits neurologiques complexes
et doivent étre appréciés dans ce contexte (se reporter au cha-
pitre « Neurologie »).

L'évaluation précise du déficit fonctionnel de 1a main est par-
ticuhtérement difficile compte tenu de ses multiples compo-
santes : mobilité des nombreuses articulations, force de mobili-
sation, sensibilité, trophicité des téguments. Plusieurs méthodes
chiffrées ont é¢é proposées pour apprécier la valeur fonc-
tonnelle de la main & partir de tous ces éléments, en recher-
chant V'efficacité des différentes prises, des objets les plus fins
aux objets les plus lourds et/ou les plus volumineux. En
chiffrant précisément le pourcentage de diminution de la valeur
fonctionnelle globale d’une main, elles peuvent étre d’une aide
précieuse pour proposer un taux d'incapacité i partir de celui
retenu pour la perte fonctionnelle totale.

Dans les chapitres 1= et II, deux taux sont proposés, le plus
élevé étant attribué au membre dominant. En cas d’atteinte bila-
térale, 1’évaluation devra se faire en référence a la perte totale
de la fonction et non par addition des différents taux ou par
application d’un coefficient prédéterminé de synergie.

Perte totale de la fonction de préhension : B0 %.

1. - Amputations

Dans 1'état actuel de la pratique courante, les prothéses de
substimution utilisées en cas d’amputation du bras ou de 1'avant-
bras ne pallient que trés partiellement le déficit de la fonction
de préhension. Elles n'influencent donc pas d'une manidre
significative le taux d’incapacité. Les proth2ses mécaniques sont
d'utilisation difficile et n'ont d'efficacité réelle que pour quel-
ques gestes. Les proth2ses myo-€lectriques offrent plus de pos-
sibilités, mais ne sont pas encore d’'un usage courant.

Dominant Non dominant

Désarticulation scapulo-thora-

ClQUE.. oo 65 % 55 %
Amputation ou perte totale de la

fonction d’'un membre supé-

[T 11 TP 60 % 50 %
Amputation du bras: selon la

qualité du moignon et la

mobilitd rdsiduelle de I'épaule 553 60% 4512 50%
Amputation de )avant-bras :

selon la qualité du coude........ 454 55% 5a45%
Amputation de la main: en

fonction de 1'état du moignon

et du coude ... 40 2 50% 0a340%

Concernant les amputations du pouce et des doiges, se
reporter au chapitre Il - « La Main et les doigts ».

O. — Séquelles articulaires
(hors mein et doigts)
A. — Epaule

La région de I'épaule se définit par les 5 articulations de la
ceinture scapulaire - stemo-claviculaire, acromio—claviculaire,
gléno-humérale, sous-deltoidienne et scapulo-thoracigue.
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L'ampliude de la mobilité active globale en é&lévarion- | Défaut de prono- suplnntion
abduction-antépulsion se situe pour moitié dans la scapulo- hors secteur urile... . jusqu'ad 3% jusqu'a 2%
thoracique et pour moitié dans la gléno-humérale. Déficits  de ﬂEKllJIl extens[on
Dominant  Non dominant Rs::f;r'ecﬁ;?:&:‘ﬂ;;;;;: Faloke 2a8%
Peggn?:ﬂfnéd:dlf goggitﬁd:cli nation et flexion-extension...... Jusqu'a 20% jusqu'a 15 %
pulo-thoracique ... ... .... 0% 25 % Coude ballant :
Limitation de l’élévntion- - appareillable........cc.cvecviieiie.. 1523 20% 10a15%
abducton-antépulsion active — non appareillable. ... 0% 25 %
4 60¢ fixde en roration interne 25% 20%
Limitation de 1'élévation- C. — Poignet
:bglsl:cﬂon -antépulsion active 20 % 15 % La mobilité dans le secteur utile du poignet pour la flexion
dorsale est de 0 a 45°, flexion palmaire 0 2 60°, prono-
Li:;)g:z::’o[:l n.ljl‘:eplul‘.sslllé;;atggtl:é supination 0 A 45°, inclinaisons latérales présentes.
1307 et 1BOP ..o jusqu'd 10%  jusqu'd B % Dominant Non dominant
Déficit isolé de la rotation Arthrodése en position de fonc-
interne... .. e e 6a8% 436% tion en .lég_ére extension,
Déficit isolé de la rotation prono-supination normale dans
LSNPS S . 325% 133% le secteur utle.....c.ooooooviniinnnnns 10 % 8%
Epaule ballante .. e 20330 % 152 25% Perte de la prono-supination....... 20% 15 %
Instabilité post-l:raumanquc “de Raldeur Mexion-extension hors )
I'épaule aprés discussion de secreur utile ..., jusqu'a 3% jusqu'd 2%
Uimputabilité, dtant donné Raideur combinée dans le sec-
{'existence d'instabilités teur u_tl]e, flexion-extension,
constitutionnelles ... jusqu'd 8% jusqu'a 5% inclinaisons latérales (sans
- . atteinte de la prono-supina-
Prothése articulaire. _ , HOR) oo I28% 226%
Du fair de la fiabilit¢ des protheses récentes, I’implantation Raideur combinée dans le sec-
g:l[lglg prothése articulaire ne justifie pas en elle-m@me un taux teur utile, flexion-extension,
Son évaluation sera fondée sur le résultat fonctionnel de ;?lg::::]s;)r?slméralesetpmno— 4315% 38 12%

Iarticulation aprés implantation.

B. - Couie

Le secteur de mobilité utile de D'articulation du coude en
fexion-extension est de 30 & 120r, prono-supination O & 45° de
part et d’autre de la position neutre. L'évaluation des raideurs
combinées du coude ne se fera pas par une addition des chiffres
proposés mais par leur combinaison raisonnée.

Dominant Non dominant
Arthroddse autour de 90¢ en
position de fonction :
— prono-supination conservée..... 20% 15%
— perte de la prono-supination... 0% 25%
Défaut d’extenslon hors secteur
utile .. Jusqra 3%  jJusqud 2%

IIl. — La main et les doigts

La main est I'organe de la préhension. L'analyse séparée de
la fonction de chacun de ses éléments constituants n’est pas suf-
fisante, car il existe de multoples synergies fonctionnelles entre
la main et les segments sus-jacents du membre supérieur, entre
les doigts d’une main, et entre les différents segments d’une
chaine digitale. La main est de plus l'organe du toucher: la
perte totale de la sensibilité peut entrafner quesiment la perte
fonctionnelle du segment considéré,

L’examen de la main comporte nécessairement 1'étude analy-
tique des séguelles anatomo-fonctionnelles de chaque doigt,
suivie de 1'étude synihérique des principales prises par

lesquelles s’effectue la fonction de préhension (opposition du
pouce, enroulement des doigts,
forte, prise en crochet).

préhension fine, préhension

A. — Aneintes motrices
Les taux ne doivent pas s’additionner.

Dominant Non dominant
Perte totale du grip :
— fin .. 20 % 17 %
- grosswr 15 % 12 %
Perte de la prise sphérlque..,... 7 % 5%

Perte totale de la fonction de la
main par amputation ou anky-

lose de toutes les articulations 40 & 50 % 30240 %
Raideur moyenne des articula-
tions de la main.....c..coceecvieennne 25 % 15 %

Perte totale de la fonction d'um
doigt par amputation ou anky-
lose de toutes les articulations.
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Pouce : Pouce :
— colonne du pouce (2 phalanges — articulation trapézo-métacar- . .
et 1% métacarpien) ................. 20 % 15 % pienne... ¥’ jusqua B % jusqu'a 6 %
— avec conservation métacar- - amculatlon métacarpo phalan- . ' . .
PACHNC oo 15 % 12 % g:lennle ................... ] ................ jusqu 46 % jusqu A4 %
Dolgts longs — articulation mterpha angienne.. jusqu B-Z % _]Llsq-u ﬁ 2 %
—index 7% 5 @ Le taux est fonction de la qualité des pinces pollici-digitales.
- médius 8 % 6 % IV. — Défidts sensitivo-motenrs
— annulaire 6% 4 % . ]
— auriculaire. .......ccocooincnincnns B % 6% . Dominant  Non dominant
Paralysie totale d’'un membre
Plusleurs doigts : supérienr par lésion majeure
— pouce et index...........ceceoee. 0% 25 % du plexus brachial y compris
_ pouce et MEAIUS . s 32 B 2 % ;““)‘;‘1‘;‘;1 m‘iﬂs siabilisateurs - de 6 % 5 %
— pouce, index et médius........ 5% 28 % Syndrome radiculaire supé-
Amputation des 4 derniers rieur : concemne les racines
doigts, respect du pouce : C5, C6. 11 en résulte une para-
. lysie du deltoide (abducron,
- ﬁll’l‘lpl.l[ﬂ[lDl'l trans-métacar- élévation du bras), du biceps
PIBONE ..o 20 % 15 % brachial, du brachial antérieur
— avec conservation métacar- et du brachio-radial (flexion et
PIETINE . _.. e rem e emcsreerannns 15 % 12 % supination de l'avant-bras) et
. un déficit sensitif de |'épaule,
Perte d’un segment de doigt : de la face externe de I'avant-
— P2 du pouce . “ B % 6% bras et du pouce...........cc..... 25 % 15 %
-P3ide l'mdex ou de l a.nnulalre 3% 2 % Sypdrome rnd.icu._lnire moyen :
— P3 du médius, de I’auriculaire 4% 1% Lgtért]:tsse la racine 1C7; udc“
résulte une paralysie des
- ll'?nn;laﬁ de I'index ou de 4% 3 % extenseurs du coude ({triceps
................ .----u.---------- bmhial)' du poigﬂe[ B[ d-es
- l‘:’2 + P3 du médius et de doigts {extenseurs commun et
I'auriculaire.............ccocvoeeeeeeeeenee 6% 4 % propre). Le déficit sensitif est
localis¢ a la face postérieure
du bras et de |'avant-bras, 2 la
B. — Troubles de la sensibilité face dorsale de la main et du
MEAIUS et 30 % 20 %
Le défaut de sensibilité est d’autant plus génant que 'activitt | Syndrome radiculaire infé-
manuelle est plus €laborée. rleur : conceme les racines
Sensibllité tactile thermo-aslgique de protecton senle CB, Thl. Il en nrésulte une
conservée = perte de 50 % de la valeur fonctionnelle du doigt. atteinte des muscles de la
L'IPP retenue ne peut dépasser le niveau de la lésion totale main (de type médio-ulnaire)
incluant névrome, cicamrice dystrophique, trouble de la repousse et un déficit sensitif de la face
de l'ongle. médiale du bras et de I'avant-
Sensibilité discriminative médiocre : perte de 10 & 20 % de bras ainsi que du bord ulnaire
la valeur fonctionnelle du doigr. de la main er des deux der-
Anesthésie complite : perte de la valeur fonctionnelle du niers doigts ... e 45 % 35 %
doigt. Paralysie du nerf radial
Réimplantation et transplantation digitales : les bons résul- — au-dessus de la branche tricipi-
tats correspondent & une perte de 10 & 20 % de la valeur fonc- tale (avec perte de I'extension
tionnelle du doigt, compte tenu de la persistance constante de du coude). e 40 % 0 %
douleurs et de I'hypersensibilité au froid. — au-dessous de la branche trici-
Le taux est plus important lorsque s’ajoutent raideurs et défi- 1) (- 30 % 20 %
cits des sensibilités en Ifoncrion dg résultat fonclilolllnel. Le taux | _ aprés transplantation tendi-
me peut pas étre supéricur & celui de la perte digitale. neuse ; en fonction du résultat 153 20% 10315 %
Paralysie du nerf ulnaire............ 20 % 15 %
C. — Raideurs articulaires Paralysie du nerf médian
— AU Bras ;) e 5 % 25 %
Dominant Non dominant | - au poignet. .. et enee s 25 % 15 %
Raideurs articulaires des quatre Paralysie med]o-u.lnmre .............. 40345% 30435%
derniers doigts : Paralysie du nerf circonflexe ... 15 % 10 %
— métacarpo-phalangiennes ; sec- Paralysie du nerf musculo-
teur de mobilité optimal, 20 A COBRE ... 10 % 8%
80° pour II et U, 30 a 90 Paralysie du nerf spinal (déficit
pour IV et V; taux en fonc- ) du trapéze et du sterno-cleido-
tion de la mobilité restante..... jusqu'a 4 % jusqu'd 3 % mastoidien, du souldévement du
— amicularion P1-P2: secteur de moignon de I'épaule e1 de la
mobilité opdmal, 20 4 80° pour mtation de la tBte, &lévation-
IMet 11, 30 2 90° pour IV et V abduction limitée & 859)...... 10315 % Bal2 %

(géne plus importante au
niveau des deux derniers
dOLELS) cooeiemiieeie e

— articulations P2-P3 ..................

jusqu'a 3 %
jusqu'ad 2 %

jusqu'a 2 %
Jusqu'a 2 %

DEUXIEME PARTIE. - LOCOMOTION

Dans 1’état actuel des techniques médico-chirurgicales, les
séquelles de 1ésions traumatiques des membres inférieurs
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n'aboutissent qu'exceprionnellement 2 un déficit complet, inap-
pareillable de la fonction de locomotion. Le taux maximum
conventionnel retenu pour un tel déficit est néanmoins un repdre
indispensable pour évaluer les déficits partiels de la fonction.

Perte totale de la fonction de locomotion compensée umi-
quement par V'utillsation d’un fauteunil roulant: 65 %.

I. — Amputations

Les techniques d'appareillage ont fait d'inportants progrés ;
mais tous les amputés ne peuvent en bénéficier.

La qualitfé du résultat fonctionnel est liée A la hauteur de
I"amputation, & la qualité du moignon, 2 la tonicité musculaire,
a I'3ge, a 1'état général, A la techmicité de la réadaptation et au
degré de motvation de 1’amputé.

Dens les meilleurs cas, certains amputfs peuvenl récupérer
des possibilités de déambulation tr2s satisfaisantes. Mais la qua-
lité¢ du résultat fonctionnel ne doit pas masquer la réalité du
handicap que représente en elle-m&me 1"amputarion.

Il est illusoire de proposer des taux précis dégressifs en fonc-
tion de I'efficacité de 'appareillage, car chaque cas est un cas
particulier.

L’expert appréciera la qualité de I'appareillage et, en cas de
résultat insansfaisant, ’expert pourra se référer au taux d’IPP
relatif 3 I"ampuration sus-jacente.

Il pourra faire la méme démarche en cas de troubles tro-
phiques du moignon

Donc, le taux d’incapacité devra étre apprécié en fonction de
criteres cliniques précis et d’arguments techniques adéquats que
I"expert doit clairemenr exposer dans son rapport, et A partir des
taux maximaux indicatifs suivants :

Désarticulation de hanche ... ...........cccoeiieee 55 %
Amputation haute de culsse non appareillable

ou avec absence d’appui ischiatiqoe ........... 55 %
Amputation haute de cuisse bien appareill&.:

selon la longueur du moignon.......... RN 45250 %
Arnpul.&tlon de cuisse 1/3 moyen avec conser-

vation épiphysaire distale.. . 40 %
Amputation de jambe 1/3 moyen blen appa-

reillé, genou intact, sans trouble trophique... 0%
Amputation de pied médio-tarsienne ou équi-

valente péritalienne :

— sans équin et bon talon .......... 25 %

— avec équin et mauvais talon....... 0%
Amputation trans-métatarsienne - selon les

qualités d’appui du moig;non...,., ..................... 18 420 %
Perte des 5 orteils... e . 15 %
Amputation de tous ls orteih avec conserva-

tion du pros orteil - sclon appui métatarsien 8 2 12 %
Amputation du gros ortell (perte de la propul-

sion) :

- au 1* rayon.. . 103212 %

- perte de la téte de la 1m phalange (pcrte de

la propulsion rapide).... 7a8 %

I. - Séquelles articulaires

A. — Bassin

Dans le cadre des séquelles des traumatismes du bassin, 1'TPP
sera fonction de |'éventuelle inégalité de longueur des membres
inféreurs, de la modification de 1'amplitude des mouvements
des hanches, des troubles neurologiques et sphinctériens asso-
ciés.

Les séquelles neurologiques avec troubles sphinctériens sont
rares dans les fractures sacrées (se reporter 2 la partie consacrée
au rachis).

a) Séquelles douloureuses de fractures extra-articulaires :

Extrémités distales du sacrum et du coccyx : elles sont 4
différencier des anomalies congénitales avec intdgrité des
sacro-iliaques.

Séquelles doulourcuses rebelles de la région sacrée : jusqu’a
5 %.

Alle lliaque, branches ilio-pubiennes et ischio-pubiennes :
ces fractures n'ont habituellement pas de retentissement sur la
statique pelvienne ni sur la marche. Il est rare qu'elles laissent
persister des douleurs ou une géne fonctionnelle.

En cas de persistance de douleurs locales Jors des mouve-
ments d'abducrion ou dans la posiuon assise: jusqu'h 5 %,

b) Séquelles douloureuses de fractures articulaires (cotyle
exclu : se reporter au paragraphe « hanche »).

Disjonctions pubiennes isolées :

Jusqu'a 4 cm: jusqu’a 5 %,
en cas de disjonction de plus de 4 cm, U'IPP est fonction des
séquelles des lésions associées.

Doulenrs sacro-iliaques isolées :

En fonction des lésions ostéo-ligamentaires documentées - 3 &
10 %.

B. — Hanche

La maitrise des techniques d'implantation des protheses de
hanche et la qualité¢ des marériaux, la constance d’une propor-
tion trés importante d'excellents résultats onr élargi suffisam-
ment les indications de cette intervention pour que certains
types de séquelles, relle « I'ankylose en position viciense »,
solent devenus exceptionnels.

Cependant, compte tenu de la durée de vie actuellement
admise des prothéses (15 & 20 ans), de cemains aléas de leur
renouvellement, il est encore licite de retarder I'implantation
d’une prothese chez des sujets jeunes en attendanr que douleurs
et déficit fonconnel deviennent difficilement supportables.

Il peur donc exister d’assez longues périodes pendant
lesquelles 1'état séguellaire n'est pas réellement stabilisé, les
séquelles restant accessibles & une thérapeutique médicale qui
peut les améliorer significativement Ces situations se préient
mal A la détermination d'un taux d’incapacité permanente.

Le résultat actuel de 1'arthroplastie de hanche autorise une
évaluation basée sur le seul résultat fonctionnel de la hanche
aprés implantation de la prothese.

Hanche et secteur de mobilité utlle : la flexion est le mou-
vement le plus important de la hanche. Pour marcher, il faut 30
4 45° de flexion. Pour se couper les ongles de pied, il faut 100
de flexion de hanche.

Ankylose (c'est-3-dire raideur serrée sans fusion

radiologique)... - : 0 %
Ankylose en altltude ﬂcieuse ____________ 35240 %
Arthrodése (c'est-2-dire fusion osseuse anatc-

1301 1o | L= OV 20 %
Arthrodése en attitude viciense oo, 5240 %
Hanche ballante 40 %
Limitation de 1a flexion, de ’abdnction et de

la rotation exterme dans le secteur de mobi-

lité utile de la hanche.........ccoonriiiicniccecnca . Bals%
Raideur de hanche en attihsde v-lcieu.se

flexum, rotation inteme, adduction ................ 20025 %
Raideur avec conservation uniquement de la

flexion de hanche .......covomeneiiicciicieciiicees 15 %
Limitation minime des amplitudes articulaires ;

selon le secteur de mobilité atteint................. jusqud 8 %

C. — Les cals vicieux du fémur

Un cal vicieux en valgus et rotation externe est bien toléré.

Un cal vicieux en varus et rotarfion interne ou associant de
grandes déformations est mal toléré.

Pour procéder A la déterminarion du taux d'IPP, il faudra
tenir compte des déformations articulaires et de la bascule du
hassin (& vérifier et 4 quantifier)

Lorsqu'il existe un raccourcissement :

— jusqu’a 10 mm compensé par une talonnette : pas d'incapa-

cité ;

— entre 10 et 50 mm: jusqu'ad 8 %;

— au deld de 50 mm : supéricur A B %.

D. - Genou

Pour monter les escaliers, il faut au minimum 90° de flexion ;
pour les descendre, au minimum 105° de flexion,; pour
conduire, il faut an minimum 30° de flexion ; pour &tre assis de
manigre confortable, il faut au minimum 60° de flexion.
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Ankylose (raideur serrée sans fusion radiologique): 25 &
30 %.

Arthrodeése (fusion osseuse anatomique) : ................. 25 %.
Limitation de la fexion du genou avec conservation de
I'extension ; flexion possible -

—de 0430: 20 %;

—deDa6d: 15 %;

—de 0D A9r: 10 %;

—de0A110P. 528 %;

— au-dessus : jusqu'd 5 %.

Flexum (déficit d’extension isolée) actif ou passif:

—de 02 10°: jusqu'a 5 %,

—de 102 20°: 524 10 %.

Laxité antérieure isolée :

— avec ressaut antéro-externe typique reproduisant la géne
alléguée: 52 10 %,

— sans ressaut @ jusqu’a 5 %.

Laxité postérieure isolée bilen tolérée : jusqu'a 5 %.

Laxité chronique mixte périphérique et antéro-postérigure : 5
A 15 %.

Laxité chronique grave 2 la limite de I'arthrodése - 20 %.

Genou ballant appareillé y compris le raccourcissement (par
exemple aprés ablation de prothese) - 30 %.

Genou instable. 11 faut tenir compte de 1'épanchement, de
I'amyotrophie, des laxitds périphériques en extension.

L’état fonctionnel du genou est évalué, qu'il ait été opéré ou
non (ligamentoplastie ou ostéotomie ou arthroplastie).

La patella (rotule) et les syndromes rotuliens (fémoro-
patellaires) :

La pathologie post-traumatique de la patella doit étre dif-
férenciée de celle de la dysplasic congénitale de ['appareil
extenseur (luxation récidivante de la patella).

Par ailleurs, la classification arthroscopique des chondropa-
thies n'est pas superposable & la classification radiologique de
I"arthrose.

Les luxations vraies traumatiques sont rares ; I'IPP est & éva-
luer selon les capaciiés résiduelles du genou.

Le syndrome [émoro-patellaire se définit par une douleur
antérieure avec instabilité survenant 4 la descente des escaliers
et par une douleur 4 la position assise prolongée : le signe de
Smillie reproduit la géne allépuée :

— post-conmusif : jusqu'd 3 %.

— aprés fracture de la patella (fracture ostéochondrale

exceptée) : jusqu'a 8 %.

Rupture de I’'appareil extensenr, lésion du tendon rotulien
ou du tendon quadricipital ou jusqu'a B % de leurs insertions :
I’évaluation de 1'IPP sera foncton du flexum actif persistant

La présence d’une prothése n’est pas génératrice A elle
seule d'une incapacité permanente partielle.

Le plus souvent, la laxdté latérale s'inscrit dans une sympto-
matologie globale de la fonction articulaire du genou. Lors-
gu'elle est strictement isolée, elle est peu génératrice de troubles
et, & ce die, ne justifie pas en elle-mé&me de taux d'IPP.

Les déviations awlales (genu varum, genn valgum) ne sont
pas en elles-mémes génératrices d’un taux d’incapacité : elles
sont 2 intégrer dans I'évaluation globale de la fonction arti-
culaire du genou.

E. — Cheville

Arthrodése (fusion osseuse anatomique) :

— tibio-talienne ( en bonne positon): 10 4 12 % ;

— arthroddse tibio-talienne, médio-talienne et sous-talienne

associées : 20 %.

Ankylose (raideur serrée sans fusion radiologique) :

— tibio-talienne : 10 & 15 %.

Perte de la flexion dorsale isolée mesurfe genou fléchi:
jusqu'a 5 %.

Eqguinisme résiduel post-traumatique :

— moins de 2 cm: 5 %;

- 2 cm et plus avec médio-tarsienne normale: 5 & 10 % ;

— de plus de 2 cm avec une mobilité de la médio-tarsienne
réduite : 10 % ;

— de plus de 2 cm sans mobilité de la médio-tarsienne :
15 %,

— nécessitant un appareillage autre que la
> 12 %.

talonnette :

F. - Pied

Compte tenu de la complexité anatomique de la région et de
la difficulté & analyser les différents segmenis fonctionnels,
I'expert devra procéder & une évaluadon globale en fonction des
taux ci-dessous en tenant compte &galement de la douleur, de la
stabilité du pied, des troubles circulatoires et rophiques, de la
nécessité  d'utiliser une ou deux cannes, des troubles des
empreintes plantaires A 1'appui.

Hallux rigidus post-travmerique : 4 %.

Modifications des appuis plantaires -

— avec hyperkératose et déformations des orteils: 3 4 10 &%

— sans hyperkératose : 3 %.

Ankylose de la sous-talienne et de la médlo-tarsienne en
bonne position : 10 A 15 %.

Arthrodése de la sous-talienne en bonne position: 8 &
10 %.

Articulation tarso-métatartienne (Lisfranc):

— ankylose: 8 4 15 %;

— arthrodése: 8 A4 12 %.

Laxité du cou-de-pled :

— séquelle d’« entorse » bénigne: 03 3 % ;

— laxité chronique post-traumatique de la cheville (docu-

mentée): 3 46 %

II1. — Atteintes radiculaires

Paralysie sciatique totale :

— forme haumte tronculaire avec paralysie des fessiers (boi-
terie de Tredelenbourg). Prévoir une réduction de 5 & 10 %
selon la qualité de la compensation: 40 4 45 % ;

— forme basse sous le genou, non appareillée : 35 %.

Paralysie du nerf sciatique poplité externe (nerf Abulaire) :

— totale (releveurs et valgisants): 20 % ;

— compensée par appareillage ou interventions chirurgicales,
sclon le résultat: 10 a4 15 %.

Paralysic totale du nerf sclatique poplité imterne (nerf

tibial) : 20 %.

Paralysie du nerf [émoral (perf crural):

— totale: 35 % ;

— pppareillée ou partlelle : jusqu'd 20 %.

Paralysiec du merf fémoro-—cutané (ou méralgic) : inférieur a

5%,
Paralysie du nerf obturateur : 5 %.

TROISIEME PARTIE : RACHIS

Les séquelles douloureuses des traumatismes vertébraux cer-
vico-thoraco-lombaires ont en commun de ne pas &tre (oujours
proportionnelles A 1'importance des lésions disco-ostéoliga-
mentaires initiales, de se greffer souvent sur un état antérieur
arthrosique latent ou patent du rachis, d'avoir fait 1'objet de
nombreuses tentatives thérapeutiques.

Pour permettre une bonne évaluation des séquelles, il est
impérart que I'expert associe systématiquement un examen neu-
rologique 3 son examen locomaoteur. Il complétera cet examen
en prenant connaissance des données des examens complémen-
taires pratiqués, principalement 1'imagerie.

En ece qul concerne le rachis préalablement arthrusique,
seule une modification organique du processus évolutif autorise
sa prise en compte dans I'évaluation de 1'IPP.

I. - Rachis cervical

A. — Sans complication neurologique

Plusieurs é&ventualitds peuvent schématiquement étre distin-
guées :

Sans lésion osseuse ou disco-ligamentaire initiale docu-
mentée ;
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Douleurs 1ntermittentes déclenchées par des causes précises,
toujours les mémes, nécessitant A la demande la prise de médi-
caments antalgiques etfou anti-inflammatoires, avec diminution
minime de l'amplitude des mouvements actifs: jusqu’a 3 % ;

Avec lésions osseuses ou disco-ligamentaires initiales docu-
mentées ;

Douleurs fréquentes avec limitation cliniquemnent objectivable
de I'amplitude des mouvements, contrainte thérapeutique réelle
mais intermittente : 3 A 10% ;

Douleurs trés fréguentes avec géne fonctionnelle permanente
requérant des précautions lors de tous mouvements, sensations
vertigineuses fréquentes et céphalées postérieures assocides, rai-
deur 1mportante de la nuque: 10 & 15 %.

B — Avec complications neurologiques ou vasculaires

Les séquelles étant essentiellement neurologiques, se reporter
au chapitre concemé.

II. — Rachis thoracique, thoraco-lombaire et lombaire

A_ — Sanv séquelles neurclogiques (syndrome rachidien)

Douleurs déclenchées de fagon intermittente par des causes
précises, nécessitant A la demande une thérapeutique appropriée,
imposant la suppression d’efforts importants et/ou prolonpés
associées A une discréte raideur segmentaire active: jusqu’a
3%,

Raidenr active et géne doulouremse pour tous les mouve-
ments, en toutes positions nécessitant une thérapeutique régu-
litgre : 5 & 10 %.

Géne permanente avec douleurs inter-scapulaires, troubles
de Ia statique, dos creux, perte de la cyphose thoracique radio-
logique, avec contraintes thérapeutiques: 10 & 20 %.

B. ~ Avec complications neurologiques médullaires
ou radiculaires déficitaires

Se reporter au chapitre « Neurologie »_

VIL. = APPAREIL CARDIO-VASCULAIRE

Quelles que soient la nature et I'origine de la lésion cardio-
vasculaire, I'évaluation du déficit imputable doit se baser
d'abord sur les manifestations fonctionnelles dont il est possible
de praduer l'importance en se référant 4 la classification NYHA
(New York Heart Associadon).

Ce bilan foncrionnel sera validé par un examen clinique et
I’analyse de |'ensemble des examens para-cliniques déjd prati-
qués (ECG, échographie transthoracique, voire transesopha-
gienne, holter, doppler, épreuve d’effort, cathétérisme, angio-
graphie,...) ou que 1'expert pourra demander ou réaliser s'ils ne
sont pas invasifs.

1l conviendra de tenir compte également de la contrainte thé-
rapeutique et de la surveillance qu'elle impose.

I — Séquelles cardiologiques

Pas de limitation fonctlonnelle. Bonne tolé-
rance A 1'effort. Aucun signe de dysfonction
myocardique ou d'ischémie & Ieffort...........

Idem, avec contraintes thérapeutiques et sur-
veillance .. -

Limitation fonctlonnelle alléguée pour des
efforts smbstantiels (sport). Aucun signe de
dysfonction ou d’ischémie myocardique.
Contrainte thérapeutique, surveillance cardio-
logique réguliere ... -

Limitation foncﬁonnel]e alléguée pour cles
efforts patents. Signes de dysfonction myo-
cardique (échodoppler. cathéiérisme,...).
Contrainte thérapeutique, surveillance cardio-
logique rapprochée. ..

Limitation l'onl:tionnel]e alléguée pour des
efforts ordinaires (2 étages) (classe fonc-
tionnelle 11}, confirmée par 'ECG d’effort on
I'existence de signes de dysfonction myocar-
dique. Contre-indication des efforts physique-
ment contraignants et contrainte thérapeutique
avec surveillance cardiologique mpprochée....

jusqu'd 5 %o
5a8%

Bals %

15225 %

25435 %

Limitation fonctionnelle entravant ’actvité
ordinaire (marche rapide: classe fonction-
nelle 11+ ou III), altération franche des para-
metres échographiques ou échodoppler. Into-
lérance 4 I'effort avec anomalies 4 ’ECG
d'effort ..

Idem, avec contrnjnte lhérnpeutuque impor-
tante (quadri ou pentathérapie) et/ou troubles
du rythme symptomatiques et documentés.....

Limitation fonctionnelle pour les efforts
modestes (classes fonctonnelles 1T et II1+)
associée 3 des manifestarions d'incompétence
myocardique (eddme pulmonaire} ou 2 des
complications vasculaires périphériques ou &
des troubles du rythme complexes avec
contrainte thérapeutique lourde et surveillance
BEMOILE <ot e e e e

Symptomatologie fonctionnelle majeure
méme au repos (classe fonctionnelle IV)
confirmée par les données cliniques {déshabil-
lage, examen clinique) et para<liniques.
Conrrainte thérapeutique majeure, hospitalisa-
tions fréquentes .............. TN - 60 % et plus

3540 %

40350 %

50260 %

Les taux supérieurs & 60 % sont exceptionnels en cardiologie
et résultent de complications notamment neuro-vasculaires.
Transplant :

L’éventualité d'un transplant prend en compte la
contrainte thérapeutique lourde et la surveil-
lance particulidrement étroite de ces patients.
Selon le résultat fonctionnel et la tolérance
AUX IMIMUAO-SUPPESSEUIS -...veevevrecrenrineeenemeceas

Il. — Séquelles vasculaires

A. — Séquelles arterielles

Les principes d'évaluation des séquelles sont identiques &
ceux exposés au chapimre des séquelles cardiologiques prenant
pour référence fonctionnelle le degré de claudication.

Pour les amputations, se reporier au chapitre « Appareil
locomateur ».

B. - Séguelles veineuses

Il s'agit de séquelles objectives de phlébite indiscutable et
imputable qui doivent étre apprécides en prenant en compte un
éventuel état antérieur.

Sensation de Jambe lourde, pas de restricrion
de Tl'activité, edime allégué en fin de
journée. Pas de troubles trophiques objectifs.

Géne & la marche prolongée (Edtme tE»er-
manent mesurable nécessitant de fagon défini
tive le port d'un bas de contention. Dermite

Idem, avec ulcéres récidivants et contrainte
Lhérapeuthue (Lm.ltcmenl anl.lcoagulant filtre
cave..))... . R

jusqu'a 3 %

43210 %

10al15%

En cas de séquelles permanentes et objectives d’embolie pul-
monaire (scintigraphie pulmonaire de perfusion-ventilation,
HTAP), prendre en considération 1'impact sur la fonction respi-
ratoire.

III. — Les prothéses

Les taux proposés en cas de prothése vasculaire, valvulaire ou
d’endoprothése (stent,..) doivent ressortir de la méme analyse,
la prothese n’étant pas, par elle-mé&me, motif & augmentation du
Laux.

Il en va de méme de I'éventualité d'un stimulateur ou d'un
défibrillateur automatique implantable.

IV. - Séquelles pariétales

Séquelles paridiales douloureuses persistantes
(thoracotomie, SteIMOLDITHE) ......ce.cvveeveiesircaeeanas
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VIII. — APPAREIL RESPIRATOIRE

Qu’il s agisse de séquelles de raumatismes thoraciques (frac-
tures pluricostales, épanchements pleuraux, lésions diaphrag-
matiques, exérdses pulmonaires), d'atteinte de la trachée (sté-
nose), d'atteinte broncho-pulmonaire (asthme,
bronchopneumopathie chronique obstructive (BCPO), emphy-
stme, fibrose pulmonaire, autres affections), l'évaluation de
I'incapacité permanente doit se baser sur |'importance de 1'in-
suffisance respiratoire chronique.

L’insuffisance respiratoire s apprécie & distance d'un épisode
pigu d’apres:

L’importance de la dyspnée qu'il est possible de graduer en
se référant A I'échelle (de 1 4 5) des dyspnées de Sadoul ;

L'examen clinique ;

L'analyse des différents examens paracliniques déja pratiqués
(imagerie, endoscopie, gazoméirie,...) ou que l'expert pourra
demander ou réaliser s'ils ne sont pas invasifs (VEMS/CV,
DEM, CPT, CV, TLCO/VA, Sa O,....) (1).

I. — Insuffisance respiratoire chronique

Lrévaluation devra toujours tenir compte de I'état préexistant
de la fonction respiratoire.

En cas de discordance entre les plaintes respiratoires et les
paramétres fonctionnels de repos normaux, un test de marche de
6 minutes peut étre effectué et/ou une épreuve d'effort (avec
VO, max) en 'absence de contre-indication.

Dyspnée pour des efforts importants avec altération mineure
d’une des épreuves fonctionnelles: 2 4 5 %.

Dyspnée 4 la montée d'un étage, 4 la marche rapide ou en
légére pente avec :

— soit CV ou CPT entre 70 et 80 % ;

— soit VEMS entre 70 et B0 % ;

— soit TLCO/VA entre 60 et 70 %: 5 4 15 %.

Dyspnée 2 la marche normale 4 plat avec:

— so0it CV ou CPT entre 60 et 70 % ;

— soit VEMS entre 60 et 70 % ;

— soit TLCO/VA inférieur 2 60 % : 15 2 30 %.

Dyspnée 2 la marche sur terrain plat 4 son propre rythme
avec :

— soit CV ou CPT entre 50 et 60 % ;

- soit VEMS entre 40 et 60 % ;

— soit hypoxémie de repos (Pa O2) enme 60 et 70 mm Hg:

30 2 50 %.

Dyspnée au moindre effort (déshabillage) avec :

— soit CV ou CPT inféricure 4 50 % ;

— soit VEMS inféneur & 40 % ;

- soit hypoxémie inférieure 3 60 mm Hg associ€e ou non 2
un trouble de la capnie (Pa CQ2), avec éventuelle
contrainte d’une oxygénothérapie de longue durée
(> 16 hfjour) ou d'une trachéotomie ou d'une assistance
ventilatoire intermittente : 50 % et plus.

II. - Asthme
L’asthme peut entrafner un handicap, alors que la fonction
respiratoire inter-criique reste normale. Il s'agit d’asthme inter-
mittent :
Ne nécessitant pas de traitement de fond: jusqu'a 5 %.
Nécessitant un wsitement de fond: 5 2 10 %.

En cas d'anomalie permanente des EFR, on se reportera i
I’évaluation de 1'insuffisance respiratoire.

1IL. — Séquelles pariétales

Séquelles douloureuses persistantes de thoracotomie : jusqu’a
5 %.

V. — Pathologies tumorales

(cancer broncho-pulmonaire, mésothéliome...)

Les séquelles seront appréciées en fonction de I'insuffisance
respiratoire résiduelle, de 1'acte chirurgical éventuel (thoraco-

(1) CY: capacnd vitale ; CPT : capacité pulmonaire rolale ; VEMS : volume
eapuraloire manmmum seconde ; Pa O, : pression pamielle d’oxygéne dans le sng ané-
nel ; Pa CO, : pression Pame]lc de gaz carbonique dans le sang artériel ; Sa O, : safu-
ravion en oaygene de 1'hémoglobine dans le sang anériel ; DEM : débil expiratoire
moyeo ; A : mesure de la capacitd de mansfert de monoxyde de carbone par
rappori au volume alvéolame.

scopie, pleurectomnie, exéréses segmentaire lobaire ou d'un

poumon) et en tenant compte de 1'existence de douleurs thora-

ciques invalidantes et des symptdmes attachés a |’ébologie.
Taux indicatif : 15 a 60 %.

[X. — HEPATO-GASTRO-ENTEROLOGIE

Ce n’est gu'au terme d’'un examen médical comportant un
interrogatoire détaillé, un examen clinique complet et une étude
méthodique des résuluats des différentes explorations para-
cliniques (radiographies, endoscopies, échographies, bilans bio-
logigues,...) que l'expert peut juger du retentissement sur la
fonction digestive d'une lésion traumatique, d’une infection ou
d'une agression toxique et en évaluer I'importance.

I. — Séquelles pariétales
A. = Calcifications cicatricielles (05 de seiche)
Jusqu'a 5 %.

B. — Eventrations

En cas d'inaccessibilité & une thérapeutique chirurgicale
communément admise :

Eventration de petite taille, responsable de quelques dou-
leurs sans répercussion sur la fonction digestive - jusqu'ad 5 %.

Eventraton de taille plus importante entrainant douleurs et
troubles du transit (parfois phénoménes subocclusifs), nécessi-
tant le port d’'un appareillage, selon la laille et I'importance des
troubles: 5 a4 20 %.

11 est excepiionnel de rencontrer dans le cadre de 1'évaluarion
médico-légale des éventrations mmajeures avec retentissement
respiratoire et viscéral pouvant justifier des taux supérieurs &
20 %.

II. = Troubles communs aux différentes atteintes

de I’'appareil digestf

Bien que chaque étage de ['appareil digestif (@sophage,
estomac, foie, vésicule bilieire, pancréas, intestn) possdéde une
symptomatologie spécifique, I'expert se fondera, pour évaluer le
taux d'incapacité, sur 1'importance et |'association des troubles
(douleurs, dysphagies, nausées, vomissements, flatulences,
constipation, diarrhée), sur les contraintes qu'ils imposent et sur
leur retentissement sur 1'état général.

Sans contrainte diététque ou thérapeutique
PEITIANCILIE . ... ceveeeeecrecrrcre e rremeeneeseeeencnneeees JUSQUTA 5 B
Nécessitant un suivi médical irrégulier, un
traitemnent intermittent, des précautions diété-
tiques, sans retentissement sur 1'état général.
Nécessitant un sulvi médical régulier, un trai-
ement quasi permanent, une contrainte diété-
tique stricte avec incidence sociale.................
Nécessitant un suivi médical fréquent, un traite-
ment constant, une contrainte diététique
stricte avec retentissement sur 1’état

II. - Stomies cutanées

Colostomies ganches
Colostomies droites, iléostomies, gastrostomies.
Oesophagogaswectomie totale avec oesophago-
plastie colique, atteinte de 1'état général,
importantes contraintes alimentaires..............

5310%

10420%

20230 %

B =
=]
R
[
=]
AR

15425 %

[V. — Incontinences

Aux gaz avec conservation d'une continence aux
MAHBTES ..o rcamee s VN SR

Avec fuites inopinées, conservation d'un
contréle sphincténien ... cecceninici e, 10 &
Sans possibilité de comtrdle sphinctérien......._.. 20 a

V. — Hépatites virales

A — Algués

Quel que soit le virus en cause, elles guérissent habituelle-
ment sans séquelles, y compris les formes prolongées.
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Les formes fulminantes entrainent la mort dans 90 % des cas.
Cette incidence ne peut 2tre réduite que par une transplantation
héparique (se reporter au paragraphe VII).

B. - Chroniques

Qu’elles soient dues au virus B {avec ou sans association
avec le virus Delta), ou au virus C, elles ont pour risque
commun la possibilité d'évolution vers la cirrhose au terme
d'un délai trés variable (de moins de 10 ans 3 40 ans).

L'évaluation s'appuiera sur 3 ordres de constatations :

Les constatations sérologiques et histolopgiques permettant
d'apprécier 'importance des risques et la vitesse d’évolution
vers la cirrhose :

- pour I'hépatite B :

— taux sérique de DNA viral ;

— existence d'un antigéne H Be;

— pour I'hépatite C -

— importance de la charge virale en ARNC;

— génotype du virus ;

— pour les deux formes :

— les données du score de métavir, apprécié par la biopsie
hépatique (ce score est plus précis que le score de Knt-
dell dans la mesure ob il permet de différencier précisé-
ment le degré de fibrose).

Les constatations cliniques et les manifestaons fonc-
tonnelles.

Les possibilités et les nésultats dn traitement médical

Si un traitement a & appliqué, 1’évaluation doit se faire au
moins 6 mois aprés 1'amét du traitement, quelle qu'en ait &£ la
durée.

La réponse soutenue au traitement est caractérisée par la nor-
malisation de la biologie (ALAT) et la non-détection de
I’ARNC sénque.

Trois éventualités :

— réponse soutenue au traitement ;

— patient répondeur au traitement tnais rechuteur ;

— patient non répondeur.

Avant le stade de la cirrhose :

— score métavir €gal ou inférieur 3 Al Fl: jusqu'a 5 %;

— score métavir supéreur 3 Al F1, inféneur 3 F4: 5 A

10 % ;

— score métavir égal ou supérieur 3 F4 : I'dvolution est celle

de la cirrhose.

En cas d'atteintes pathologiques concomitantes documentées
dont I'origine pourrait &tre rapportfe & 1"hépatite chronique C
(arthromyalgies, neuropathies périphériques, vascularite), il
convient de se reporter aux appareils concemnés.

Pour certaines manifestations extra-hépatiques également
documentées, une majoration éventuelle du taux initia] est pos-
sible.

Au stade de cirrhose :

Les taux se basent sur la classification de Child :

— classe 1: bonne fonction hépatique Child A: de 10 2
20 % ;

— classe 2 : altération modérée de la fonction hépatique Child
B: 20240 %;

— classe 3 : insuffisance hépatique avancée Child C: 60 % et
plus.

V1. — Hépatites d’antres origines

En cas de passage 4 la chronicité, 1'évaluation se fera en
fonction des troubles cliniques et histologiques (voir ci-dessus).

VII. — Transplants

En prenant en compte la contrainte thérapeutique lourde, la
nécessité d’une surveillance médicale étroite, la tolérance au
traitement - 30 A 40 %.

Pour les transplantations 2 la suite d'une hépatite B ou C, le
risque doit &tre apprécié de fagon différente, compre tenu des
récidives (25 % pour I'hépatite B, plus de 50 % pour I'hépa-
tite C).

X. - ENDOCRINOLOGIE. - METABOLISME

En droit commun, |'évaluation médico-légale d'un dommage
corporel uniquement constitué par un déficit endocrinien est une
éventualité rare. Elle se heurte souvent 4 des problémes diffi-
ciles d’imputabilité, compte tenu de |'existence possible, préa-
lablement au fait incriminé, de déficits biologiques ignorés dont
ce fait a précipité 1'évolution.

L. - Hypophyse

Les hypopituitarismes persistants sont une complicanon rare
des traumatismes criniens graves (de I'ordre de | %). Ces défi-
cits ne sont pratiquement jamais isolés, s'inscrivant dans un
tableau séquellaire complexe.

Panhypopituitarisme (antérieur et postérieur) nécessitant un
traitement substitutif et une surveillance clinique et biologique
contraignante ; selon 1'efficacité du traitement : 25 % a 40 %.

Hypopitoitarisme postérieur - diabdte insipide bien contrblé
par un traitement adéquat ; selon 1'efficacité du traitement subs-
titutif : 5 % a 15 %.

U. — Thyroide
A. — Hyperthyroidie (maladie de Basedow)

L'évaluation définitive ne powrra &we faite qu’aprds maire-
ment adapté (antithyroidiens de synthese pendant 1B mois,
chirurgie, iode radioactif,...).

S'il persiste des signes cliniques de dysfonctionnement thy-
roidien el selon le retentissement sur les autres appareils : 10 %
A 30 %.

B. — Hypothyroidie

En dehors des hypothyroidies idiopathiques, une hypothy-
roidie peut survenir aprds traitement d'une hyperthyroidie par
chirurgie ou iode radioactif.

Si bien équilibrée par un traitement substitudf: 5 %.

IIl. - Parathyroide

Il s'agit essentiellement d"hypoparathyroidie qui peut se ren-
contrer aprés une thyroidectomie.
Selon la difficulté d’équilibrer I'hypocalcémie: 5 a 15 %.

1V. — Surrénales

Une insuffisance surrénale iatrogéne, secondaire 2 un traite-
meni corticothérapique (parfois intempestif), peut apparaitre lors
du sevrage. L'insuffisance surmrénale ainsi constituée nécessite
une corticothérapie adaptée.

Selon les contraintes liges & la thérapeutique et A la surveil-
lance : 10 & 25 %.

V. — Pancréas-dlabéte
A. — Diab?te non insulino-dépendant

Il n'est jamais consécutif & un fait ranmatique. Mais cet évé-
nement peut extérioriser un état méconnu lafent ou aggraver
ransitoirement un état connu jusqu'alors compensé.

Une prise en charge adaptée doit permetire le retour A I'état
amtérieur. Un taux d’incapacité permanente n'est jamais justifié.

B. — Diabéte insulino-dépendant

11 peut apparzitre au décours d’'un fait traumatique chez des
sujets qui n'en présentaient auparavant aucun signe clinique ou
biologique connu. L’impurabilité est toujours difficile 4 établir,
sauf en cas de Iésions parcréatiques majeures ayant nécessité
une résection de B0 a4 90 % de la glande (hypoth&se excep-
uonnelle).

Aucune observarion de diab®te sucré consécutif 3 un trauma-
tisme crinien grave n'a été rapportée.

Si I'imputabilité est acceptée :

Diabtte simple, bien équilibré par un traitement insulinique
simple- 15 4 20 % ;
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Diabéte Instable malgré la surveillance et les rentanves thé-
rapeutiques avec géne fonctionnelle quotidienne: 20 a 35 %.

En cas de complications laissant des séquelles définitives, se
reporter aux spécialités concemdes.

X1. — HEMATOLOGIE ET MALADIES DU SANG
A. — Rate

Splénectomie sans anomalie hématologique : jusqu'a 5 %.

Splénectomie avec anomalies hématologiques définitives : 5 2
10 %.

Chez I'enfant, 1'existence d'épisodes infectieux ou de greffes
infectieuses doit inciter 4 reporter la consolidation.

B. - Autres anomalies hématologiques

Elles peuvent exceptionnellement faire 1"objet d'une demande
d’évaluation. Elles sont presque toujours réversibles et ne sont
donc pas constitubves d'un taux d'incapacité permanente par-
tielle. Dans les rares cas ol ces anomalies sont définitives er
nécessitent un suivi médical, il conviendra de se reporter, pour
I'évaluation du taux d'incapacité, aux propositions concernant la
ou les spécialités concernées par les déficits constarés.

XIl. - NEPHROLOGIE-UROLOGIE

Lorsque les troubles de la fonction urinaire font partie d'un
ensemble pathologique, comme par exemple les « vessies neuro-
logiques » consécutives 2 des lésions médullaires, |'évaluation
du taux d'IPP se fera globalement au titre de 1'entité clinique en
cause.

Ils ne feront l'objet d'une évaluation spécifique que s'ils
constituent 1'essentel du déficit physiologique donnant lieu 2
évaluation médico-1égale.

I. = Néphrologle

A. — Néphrectomie
Unilatérale — Fonction rénale normale : 3 %.

B. — Insuffisance rénale

Clearance de la créatinine entre 60 et 80 ml/mn avec HTA
=<16/9 : jusqu'd 10 %.

Clearance de la créatinine entre 30 et 60 ml/mn. HTA avec
minima =12. Nécessité d'un régime et d'un traitement médical
stricts : 10 & 25 %.

Clearance de la créatinine <30 ml/mn. Altération de 1'état
général. Régime trés sirict et contraintes thérapeutiques lourdes :
25835 %.

Clearance de la créatinine inférieure & 10 ml/mn. Nécessité de
mise en hémodialyse en centre ou autodialyse ; selon complica-
tions: 35 a 50 %.

C. — Transplantation rénale

Selon tolérance aux traitements corticoides et immuno-

dépresseurs : 20 2 30 %.
II. — Urologie
Les taur proposés prennent en considération les complica-
tions et contraintes thérapeutiques.
A. — Rétention d'urines
(hors pathologies médullaires ou centrales)

Auto ou hétéro-sondages (3 A 6 par jour): jusqu'a 15.
Sonde A demeure: 20 A 25 %.
Stimulateur implanté : jusqu'a 5 %.

B. - Inconfinence urinaire

Quelques fuites ne nécessitant pas de protection: jusqu’i
%.

Envies impérieuses : jusqu'a 10 %.

Fuites régulieres a I'effort, & la roux. Nécessité de prolection :
5310 %.

Forme sévére nécessitant gamiture permanente: 20 a 25 %.

Sphincter artificiel : 5 3 10 %.

C. — Stdnose de 'urétre avec diminution du débit urinaire

Nécessitant 1 2 2 dilatations par an: jusqu'd 5 %.
Nécessitant plus de 10 dilatations par an: jusqu'a 10 %.

D. — Dérivations urinaires définitives

Néphrostomie unilatérale : 10 2 20 %.

Néphrostomie bilatérale : 20 & 30 %.

Urétérostomie transiléale ou transcolique ; cystostomie: 10 A
20 % ;

Urétérostomie unilatérale avec sonde urétérale, collecteur et
poche ; 15 2 20 %.

Urétérostornie bilatérale avec sonde urétérale, collecteur et
poche: 20 2 30 %.

XIII. - PROCREATION-SEXUALITE

Les atteintes a la fonction de reproduction peuvent résulier
d’une anomalie enatomique, d'un déficit physiologique, d'un
dysfonctionnement dans la réalisation de 1'acte sexuel.

Les anomalies anatomiques et les déficits physiologiques
peuvent 2ue validés par des arguments cliniques relevant de la
technique médicale habituelle. Ces conséquences s’expriment
par un taux d’'IPP. Certnines peuvent étre palliées aussi bien
chez I'homme que chez la femme par les techniques d'assis-
tance médicale A la procréation que l'expert devra expliciter.

A. — Ablation d'organe

Hystérectomie : 6 %.
Ovariectomie :

— unilatérale: 3 % ;
— bilatérale : 6 %.
Salpingectomie :

- unilatérale: 3% ;
- bilatérale : 6 %.
Orchidectomie :

— unilatérale : 3 % ;
— bilatérale : 6 %.
Amputation de la verge:

(en tenant compte de 1'ensemble de 'atteinte des troubles de
la fonction): 20 A 25 %.

B. - Stérilité

Stérilité Inaccessible (quelle qu’en soit la cause) aux tech-
niques d'assistance médicale & la procréation (taux incluant
I'ablation de I'organe): 20 & 25 %.

C. - Sexualité

Les troubles dans la réalisation de |'acte sexuel ne peuvent
s'exprimer en un tanx d'IPP.

Pour se prononcer sur la nature et I'imputabilité de troubles
de cer ordre, 1'expert devra les décrire en détail, en se reportant
aux doléances exprimées, aux données de I'interrogatoire, aux
résultats des éventuels examens cliniques ou paracliniques spé-
cialisés pratiqués. Il confrontera ces éléments avec les lésions
initiales et donnera son avis sur 1'existence du dommage sans se
prononcer sur "éventuel préjudice qui peut en résulter.

D. — Cas particuliers

De méme que d’autres atteintes A 'iniégrité corporelle, la
mammmectomie uni ou bilatérale (exceptionnelle en matidre trau-
matique) peut avoir une répercussion sur la vie sexuelle.

Cette répercussion devra faire l'objet d’une description pré-
cise par |'expert.
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En cas de répercussion :

— sur 1'équilibre rachidien,
« Rachis » ;

— sur la mobilité de I'épaule, se reporter au chapitre « Appa-
reil locomoteur-préhension ».

se reporter au chapitre

En ce qui concerne umquement la perte de "organe :
— mammectomie unilatérale - 5% ;
— mammectome bilatérale : 10 %.

Lymphedéme : 10 %.

XIV. - SEQUELLES CUTANEES
DES BRULURES GRAVES ET ETENDUES

Les brilures graves et &endues peuvent €tre 3 D'origine de
séquelles spécifiques en dehors de celles d’ordre purement
esthérique, psychologique, des amputations d’organes et/ou des
graves alt€rations de régions anatomiques, des arteintes des
fonctions articulaires ou sensitivo-motrices, qui font 1’objet
d'une évaluation distincte.

Le taux d'IPP proposé pour ces séquelles spécifiques doit
1enir compte essentiellement :

— de la surface des lé&sions, mais également ;

— du mode de réparation {(greffes autologues, cultures) ;

— des anomalies des zones greffées :

— du dysfonctionnement dans les échanges habiruels de Ia
peau (thermo-régulation, sudation...);

— de la fragilité cutanée (ulcérations, fissures au port des
vétemnents, intolérance au soleil) ;

- du prurit, de 1'eczématisation, hyperkératose.

Un taux d'IPP n’est justifié que lorsqu’il s’est agi de brillures
profondes avec greffe ou cicatrisation pathologique.

Selon le pourcentage de la surface des lésions :

— inférieur 3 10 % : jusqu'a 5%

—de 102 20%:5410%;

—de20260%:102425%;

— plus de 0% : 25 2 50 %.

ANNEXE 13-1

LIMITES ET REFERENCES DE QUALITE MENTIONNEES AUX
ARTICLES R. 1321-2, R. 1321-3, R. 1321-5, R. 1321-17, R. 1321-15,
R. 1321-20, R. 1321-26, R 1321-31, R 1321-38, R 1321-39, R. 1321-40,
R. 132142, R. 132145, R*. 132148 ET R*, 1321-61,

I. — Limites de qualité des eaux
destinées & la consommation humaine
A. — Paramétres microbiologiques

Les eaux de distribution doivent respecter les valeurs sui-
vantes :

LIMITES DE QUALITE
PARAMETRES {nambre/100 mi)
Escharichia coli (€ coli) cmmimimmimmee 0
Entérocoques 0

Les eaux vendues en bouteilles ou en conteneurs doivent res-
pecter des valeurs inférieures ou égales aux limites suivantes a
1'exception des eaux de source préemballées pour lesquelles les
limites sont celles fixées par I'article R. 1321-86 et par le Il de
I'annexe 13-4.

PARAMETRES LIMITES DE QUALITE
Escharichia coli (€. coli) .mecceeae . - 07280 mi
Entérocogues 0250 mi
Pssudomonas aeruginoasd (1) vum.-.cm.- 0250 ml
Mumération de germes adrobies revi-

vifiables b 22 °C (2} cmmimmimimcmiemne 100/mi
Numération de garmes adrobies revi-

vifiables & 37°C {2) iceccomime 20/ml
Bactéries sulfito-réductrices, y compris

les spores 0/50 ml

{1) Les analyses doivent étre commencées au moains 3 jours
aprés le conditfonnemant.

{2) Les analyses doivent 8tre commencédes dans les 12 heures
sulvant |a condiionnement.

B. — Paramétres chimiques
Les eaux doivent respecter des valeurs inférieures ou égales aux limites de qualité définies ci-apres :

PARAMETRES LIMITE DE QUALITE UNITE NOTES

Acrylamida. 0,10 poll La limite de qualitd sa référe & la concentrabon résiduelle en
monembres dans |'eau, calculés conformément aux spécifica-
tions de la migration maximale du polymére correspondant en
contac avec I'eau.

Antimoina. 5,0 ugl

Arsenic. 10 po

Baryurmn 07 mg/l

Benzéns. 10 pal

Benzo[a]pyréne. 0,010 ugl

Bore. 1,0 mgA

Bromatas. 10 ag La valaur la plus faibla possible inférieure & cette fimie doit éire
viséa sans pour sulant compromettra la désinfection.

Toutes (es mesures appropriées doivent &tre prises pour réduire le
plus possible, 8u cours de la Férioda nécessaire pour se
conformer & la limite de qualité {cl. articles R, 1321-64 ot 50 du
décret n= 2001-1220 du 20 décemnbre 2001 relati! sux eaux
destinées & la consommation humaine, ¥ l'exclusion des saux
minérales nalurelles), la concentration de bromates dans les
saux dedtinées & la consommation humaine.
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PARAMETRES LIMITE DE QUALITE UNITE NOTES

Cadmium. 50 il

Chroma. 50 ugA

Chiorure da vinyla. 05 ) La limite de qualité se réfera & la concentration résiduslle en
monoméres dans [‘eau, calculée conformdment aux spécriica-
tions de 1a migration maximale du polymébre corrsspondant en
conlact avec eau.

Cuivrs. 20 mg/l

Cyanures loBUX. 50 ugh

1,2-dichloroéthens. 30 agh

Epichlorhydrine. 0,10 pall Le limite de qualitd se référe A la concentration résiduells en
monombres dans Feau, caleulés conformément aux spécifica-
tions de la migration maximale du polymeére comespondant en
contact avec ['eau.

Fluorures. 15 mgfl

Hydrocarbures aromatiques poly- 0,1 pa Pour la somme des composés suivants :

cycligues. benzo[bucranthéna, benzo[kifluoranthiéne,

henzolghilpéryléne, indéno{1,2 3-cd|pyréne.

Msrcura total, 10 ugh

Microcystine-LR. 1 sg! A recherchar en cas de prolifération algale dans les eaux brutes.

Nickal, 20 sy

Nitrates. 50 mgi

De plus la samme de la concen-
tration en nitrates divisés par 50
&t da celle en nitrites divisée
par 3 doit resier inférieure & 1.

Nitrites, 050 mg/l En sortie des installalions de Iraitement, la concentration en
nitrites doit Atre inférieurs ou #gale & 0,7 mg/l.

0,1 mg/ Pour les eaux conditionnées.

Pesticides. 0,10 ) Par w pesticides s on entsnd:

Paur chaﬂue peslicide sauf - les insecticides organiques ;
aldrine, dieldrine, heptachlors, - les harbicidas organiques;
haptachlorépoxyds : 0,03. sph - les longicides organiques ;

- las ndmatocides orgeniques ;

- |as acancides organiques;

- les algicides organigues;

- las rodenticides organiques;

- les produits antimaisissures organiques ;

- las produits spparsntés {notamment les rdgulateurs de crais-
amnce} et lsurs métabolites, produits de dégradation at de
réaction pertinents.

Tolal pesticides. 050 pa Par « lotal pesticides », on entend |a somma da tous les pesticides
individualisés détectds et quantifids.

Plomb. 10 ugl Les mesures appropriées pour réduire progressivement |a concan-
tration en plomb dans les eaux destinées & la consommation
humaine au cours de la période nécessaire pour se conformer &
ls limite de qualité somt précisdes aux articles A. 1321-49 et
R. 1321-52 {arréié d'applicstion).

Lors da la mise an muvre des masures destindes & attaindre cetie
valeur, la priorité st donnée aux cas ol les concentrations en

lomb dans les eaux destindes & |a consornmation humaine sont
Es plus dlevées.
Séténium. 10 zal
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PARAMETRES

LIMITE DE QUALITE

UNITE

NOTES

Tétrachloroéthyléne et Trichloroé-
thyldne.

10

paf

Somme des concentrations des paramélres spécifiss.

Tolal wihalométhanes {THM).

100

ugh

La valeur la plus faible possibla inférieure & cetta valeur doit &tre
visée sans pour autaml compromettre la désinfection. Par Total
trihalométhanes on entend la somme de : chloraforme, bromo-
forma, dibromochloroméihane et bromodichlorométhanae.

Toutea les mesures appropriées doivent Atre prises pour réduire le
plus possibla, au cours de la :Férioda nécessaire pour se
conformmer b la mite de qualité (cf. articles R. 1321-64 et 50 du
décret n= 2001-1220 du 20 décembre 2001 relatil aux eaux
dastindes & |a copsommation humainse, & l'exclusion des eaux
mindrales naturslles), ls concentration de THM dans les eaux
destindes & la consommation humaine.

Turbiditd.

NFU

La limite de qualité est applicable au peint de mise en distribution,
pour les eaux visées & I'erticle R. 1321-37 et pour les eaux
d’origina souterraine provenant de milieux fissurés présentant
une turbiditd périodique importants et supérieure & 2 NFU, En
cas da mise en @uvre d'un raitement de neutralisation ou de
remindralisation, la limite de qualité s'appliqua hors augmen-
tation éventuelle de turbiditd due au traitement.

Pour les installations qui sont d'un débit inférieur & 1000 m] ou
qui desservent das unités de distribution de moins da 5 000 habi-
tants, toutes les mesures approprides doivent &tre prises pour
réduire le plus possible ls turbiditd, au cours de la période
nécessaire pour se conformer & la limite da qualne.

1I. — Références de qualité des eaux destinées a la consommation humaine

A. — Paramltres indicateurs de qualité témoins du fonctionnement des installations de production et de distribution d'eau

Le dépassement des valeurs ou intervalles suivants entraine, selon le cas, I'application des dispositions prévues aux articles
R. 1321-17, R. 1321-28, R. 1321-29, R. 1321-30 et R. 1321-54.

PARAMETRES

a 15

REFERENCES DE QUALITE UNITE NOTES
Aluminium total. 200 pg A l'exception des eaux ayant subi un treitsment thermique pour la
production d'eav chaude pour lesquelles la veleur de 0.5 mg/
(Al) ne doft pas dtre dépassés.
Ammonium. 0.1 mg/ §'il est démontré que 'ammonium B une ongine nalurells, la
valeur & respacter sst de 0,5 mg/l pour les eaux souterraines.
Bactéries coliformas. 0 100 mi
0 250 ml Pour les saux mises en bouteilles ou en contsneurs.
Chlore libre el tolal. Abssnce d'cdeur ou de savaur désagréable et pas de changemant
anormal.
Cuivre. 1 mgA
Chlorites, 0,2 mg/ Sans compramatira Ia désinfection, |a veleur la plus faible possible
doit dlre visée.
Chlorures. 250 mg/ Les saux ne doivent pas tre mgressives.
Bactéries sulfito-réductrices y a Nombref Ca paramétre doit 8tre mesuré lorsque |'eau est d’origine super-
compris |es spores. 100 mi ficialle ou influenpcée par une sau d'origine superficiells. En cas
de non-respact de catts valeur, une enquéte doit 8tre menéa sur
la distribution d'eau pour s'assurer qu'il n'y @ aucun danger
potential pour la santé humaine résuliant de la présence de
micro-organismes palhogénes, par exsmple des cryptospo-
ridium.
Couleur. Acceptable pour les consomma- | mg/ de platine
teurs st aucun changement en réMrenca
gnormal notamment une d I"échelle
couleur inférisure ou dgala PtCo.
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PARAMETRES REFERENCES DE QUALITE UNITE NOTES
Conductivite. 180 £ < 1000 fcm Les eaux ne doivent pas tre corrosives.
20°C
2500 /fom Pour les eaux conditionnées,
20C
Concentration en ions hydrogéne. z65a 8 Unntés pH Les saux ne doivent pas dtre agressives.
z45a 59 Unités pH Pour les eaux plates mises en bouteillss ou en conteneurs.
<8 Unités pH Pour les eaux mises en boutsilles ou en conteneurs qui sont natu-
rallsmsnt riches ou enrichies anificiellsmant avec du dioxyde de
carbone.
Carbone organique total (COT). 2 mg/l Ce paramétre doit &tre mesurd pour les unités de distribution
Aucun changamant anormal. desservant au moins 5000 habitants.
Equilibre calcocarbonique. Les eaux ne doivent pas Atre
agressives.
Fer total. 200 )|
Manganése, 50 s
Numération de germes adrobies Varialion dans un reppor de 10 par rapport & la valsur habituslle.
revivifiables & 22°C at & 37 °C.
Oxydabilitd au permanganate de 5,0 mgA 0, Ca paramétre doit Atra recharchd lorsque le COT n'est pas enalysé.
potassium mesuree aprbs
10 minutes en milieu acide.
QOdeur. Accaptable pour ‘es consomme-
teurs at sucun changemant
anormal notemmaent pas
d'odeur détectde pour un taux
de dilution de 3 5 25°C.
Savaeur. Accepteble pour les consomma-
teurs et aucun changement
anormal notamment pas de
saveur détectda pour un teux
de dilution de 3 b 25C.
Sodium. 200 ma/l
Sulfates. 250 mg/
Température. 25 e A I'exception des esux ayanl subi un tralement thermique pour la
production d'sau chaude,
Cstte valeur ne s'appliqus pas dans les départements d'outre-mer.
Turbidité. 05 NFU La référence de qualité est epplicable au point de misa en distri-
bution, pour les esux visdes b I'articla R. 1321-37 et pour les
saux d'origine soulerraine provenant de milisux fissurés
présentant une lurbidité périodique importante el supérieure &
2 NFU, En cas de mise en cuvre d'un traitement de neutrali-
sation ou da remindralisation, la réfdrence de qualité s'applique
hors augmantation éventuelle de turbidité due au tratement.
2 NFU La référence de qualité s'appliqus Bux fobinets normalement

utilisés.

B. — Indicateurs de radioactivité

PARAMETRES

REFERENCES DE QUALITE

UNITE

NOTES

Dosa tolale indicative {DTI).

0,10

mSv/fan

Le cakul de la DTl est effectué sslon les modalités déRnies a
I'article A. 1321-20.
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PARAMETRES REFERENCES DE QUALITE UNITE NOTES

Tritum 100 Ba/ La présence de concenlrations élevéss de triium dans I'sau peut
dtre | témoin de la préasnce d'autres radionucldides artificials.

51 la concentration en Lritium dépassa le niveau da référance, il est
procddé & la recherche de la présance éventuslle de radio-
nucléides artificiels.

lll. — Limites de qualité des eaux douces superficielles utilisées ou destinées
a étre utilisées pour la production d’eau destinée a la consommation humaine

Les eaux doivent respecter des valeurs inférieures ou épales aux himites suivantes ou étre compnses dans les intervalles sujvants
saufl pour le taux de saturation en oxygéne dissous (G : valeur gmde; I valeur limite impérative).

GROUP Al A2 A3
de pnrnmﬁFtrBs PARAMETRES
G | G | G |
Parambdlres organoleptiques. | Coloration (epsds filtration simple) mg/
léchella Pt} 10 20 80 100 50 200
Odeur {fecteur de dilution 4 26°C)......_...... 3 10 20
Parambtres physico- | Conducuvitd uS/em & 20-C. oo 1000 1000 1000
chimiques liés 5 la | Températurs (°C) 22 5 22 25 22 25
structure naturslle des | pH {unités pH} 6585 5,59 558
eaux. Chlarures img/ Cl) 200 200 200
Sulfates {mg/ SO,) 150 250 150 250 150 250
Matidras en suspension (MM .-cccmci. 25
Demande bicchimigque en oxyghne (DBO.) &
20-C sans nitrification (mgA 0y} e .. <3 B <7
Demande chimiqua en oxygéna ({DCO}
(mg10,) 30
Taux ds saluration en axygéne dissous
(%0, > 70 >80 > 30
Paramatres concernant les | Nitrates (mgl NOJ cmcmiemcicimcimim s 25 50 50 50
substancas indésirables. Ammonigque (M@ NHY ccec oo 0,05 1 15 2 ]
Azote Kjeldhal [{NO, excepté)imgd N)l__._ 1 2 3
Hydrocarbures dissous ou émulsionnds
aprds extraction par éther de pdtrole
{ma/) 0,05 0,2 0,5 1
Phénols {indice phénol) para-nitraniline
4-aminoantipyrine (mg/ (6] | I 0,001 0,001 0,005 0,01 0,1
Agents da surfece réagissant au bleu de
méthylane (mgA lsuryl-sulfete)._......_.. 0.2 0,2 05
Substances extractibles au chloroforme
)T . 8,1 02 05
Fer dissous {mg/ Fe).o.cecmcvemmm.m - 0,1 03 1 2 1
Mangandss (Mgl MA) ceeimmimiemicimmmiee - 0,05 0,1 1
Cuivre {mgA Cu) 0,02 0,05 0,08 1
Zinc (mlA Zn}) 0,5 3 1 5 1 5
Phosphore (mad POy ccm e 04 0,7 0.7
Fluer {mgA F) 0,71 15 0,717 0,717
Bare (mgl B) 1 1 1
Baryum {mg/ Ba) 0,7 1 1
Paramdtres concernant les | Amssnic (pg As) 10 50 50 100
substances toxiques. Cadmium {zg/ Cd) 1 5 1 § 1 5
Cyanures {(uzgd CN)__.. 50 50 50
Chrome total (ug Cr}eecee e 50 80 1]
Plomb (zg1 Pb} 10 50 50
Mercure {zgA Hg) 0,5 1 05 1 0.5 1
Séldnium {zg Se) 10 10 pli]
Hydrocarbures polycycliques aromatiques
Total 6 substances (ugM précisdes en
annexe 13-3 0,2 0,2 1
Pasticidas, Total 05 (2} 05 (2} 5
Par substances individualisées.-...cc.e——.. 0112 0,1{1,2) 2
Paramdtres micro-biolo- | Califormes totaux 37 C (100 ml).ccce—o.. 50 5000 50 000
giquas. Escherichia coli {100 ml) 20 2000 20000
Entdrocoques (100 ml}.ccoccocmmeo .. 20 1000 10000
Salmonalles Absent Absent
dans dans
5000 ml 1000 mi

Note 1: Pour I'aldnne, la dieldrine, I'beptachlore et 'heptachlorepoxyde, la limite de qualité est de 0,03 ug/l.
Note 2: Ces valeurs ne concement que les eaux superficielles unhisées direciement, sans dilution préalable
En cas de dilution, il peut &tre fait appel & des eaux de qualitds différentes, le taux de dilutiop devanr éme calculé au cas par cas.
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ANNEXE 13-2

CONTROLE ET PROGRAMMES D'ANALYSE DES ECHANTILLONS D'EAU
MENTIONNEE AUX ARTICLES R. 1321-15, R 1321-16 et R 1321-24

La présente annexe fixe les programmes d'analyses d'échantillons, pour les eaux foumnies par un résean de distribution (I), pour
les eaux conditionnées, la glace alimentaire et les eaux utlisées dans les induswies alimentaires non raccordées (II) ainsi que les
modalités d'adaptation de ces programmes d’analyse (II1).

1. — Eaux fournies par un réseau de distribution (art. R. 1321-5,19)

Les échantillons doivent étre prélevés de manitre 2 8tre représentanfs (temporellement tout au long de l'année et péogra-
phiquement) de la qualité des eaux consommées.

A. — Contenu des analyses

Le tableau 1 fixe le contenu des analyses types (RS, RP, P1, P2, D1, D2) a effectuer sur les échantillons d'eau prélevés soir :

— au niveau de la ressource ;

— au point de mise en distribution. La qualité de 1'eau, en ce point, est considérée comme représentative de la qualité de I’ean sur
le réseau de distribution d'une zone géographique déterminée, ol les eaux proviennent d'une ou plusieurs sources et & 1'inté-
rieur de laquelle la qualité peut &tre considérée comme uniforme. Ce ré&seau est appelé « unité de distribution » ;

— aux robinets normalement utilisés par le consommateur.

RS correspond au programme d'analyse effecué A la ressource pour les eaux d'origine superficielle.
RP correspond au programme d'analyse effectué 4 la ressource pour les eaux d'origine souterraine ou profonde.
P1 correspond au programme d’analyse de routine effectué au point de mise en distribution.

P2 comrespond au programme d’analyse complémentaire de P1 permettant d'obtenir le programme d’analyse complet (Pl + P2)
effectué au point de mise en distribution.

D1 correspond au programme d’analyse de routine effecrué aux robinets normalement utilisés pour la consommation humaine.
D2 correspond au programme d'analyse comnplémentaire de D1 permettant d’obtenir le programme d'analyse complet (D1 + D2)

effectué aux robinets normalement utilisés pour la consommation humaine.

Tableau 1. — Contenu des analyses types

ot trichloréthyldne

et trichloréthyléne

at trichloréthylene

RESSOURCE POINT DE MISE EN DISTRIBUTION aux robinets visds & Parume R 13215,1-
AP RS P1 P2 D1 D2
Escherichia coli Escherichia cofi Eschenichia colr Eschenchia coli
Entdrocoques Entéroceques Enlérocogques Entérocoques
Bactéries sulfito-réduc- Bactdries sulfito-réduc-
tricas y compris les tnces y compris les
spores {sI les eaux spores (si les saux
subissent un trai- subiszant un trai-
tement de filiration}. terment de filtration).
Colrformes otaux Califormes totaux
Numération de germas Numdéralion de germes
abrobies revivifiables sérobies revivifiables
4 22<Cet 37C. b 22°C ot I7°C.
HAP HAP
Banzola]pyrine
Hydrocarbures dissous Hydrocarbures dissous
Benzéne
Tétrachloréthylbne Tétrachloréthylbne Tétrachloréihylsne

1,2-dichloroéthane

THM (si I'eau subit un
traitement au chlore).

THM (s'il ¥ 8 une
rechloration ou si
lenaur en chlore

> 0,5 mgh).
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DISTRIBUTION
RESSOURCE POINT DE MISE EN DISTRIBUTION sux roblners viads & larticle R. 1321617
RP RS P1 ] o1 D2
Bromates (si 'eav subnt
un trailemenl &
I'ozone ou au chlore).
Chlorites {s1 I'sau subit
un treitemant au
bioxyds de chlora).
Mercure Mercure {2)
Sélénium (1) Sélénium (1) Sélénium (2)
Fluorures {1} Fluorures {1} Fluorures {2}
Cyanures Cyanures (2}
Bore (1} Bore Bors (2)
Arsenic {1) Arsanic (1) Arsenic (2)
Nrtrates Nitrales Nitrates Nitrates (si plusieurs
ressgurces en eeux ad
niveau de l'unitd de
distribution dont une
au moins délivre une
sau dont la concen-
tration en nitrates est
supdrieura & 50 mgA).
Nitrites Nitritas Nitrites Nitrites
Antimoina {1) Antimaine
Plomb Plamb
Cadmium Cadmium Cadmium
Chroms Chrome
Cuivre Cuivra
Nickal Nickel Nickal
Pesticidas Pegticides Pesticides (2) (les pesti-
cides susceptibles
d'8tre présents
doiven! Btre
racherchés an
prionté}.
Température Température Température Tempdrature
Odeur Odeur Odsur
Saveur Saveur Saveur
Coulaur Couleur Couleur
Turbiditd Turbiditd Turbidité Turbiditd
Chilore libre et total (ou Chlora libra at totsl {ou
tout autre parambirs toul autra paramatre
représentatif du trai- représentatil du Irai-
tement de désin- tement de ddsin-
fection). fection).




37146 CSP

JOURNAL OFFICIEL DE LA REFUBLIQUE FRANGAISE

DISTRIBUTION

RESS0OURCE POINT DE MISE EN DISTRIBUTION aux robinata vigds & Particle . 1321-5.1-
AP RS P1 P2 D1 D2
Oxydabnitd KMnO, Chxydabilité KMnO, Oxydabiinté KMnO,
4 cheud, milisu ecide & chaud, milieu acide b chaud en milisu
acide ou COT
Aluminium Aluminium Aluminium {lorsqu’il est
utilisé comme agent
de fAoculation).

Fer dissous Fer dissaus Fer total Fer total (lorsqu’il agt Fer total
utilisd comme agent
de floculatien et paur
les aaux défarrisées).

Ammonium Ammonium Ammonium Ammonium

Mangansss Manganbse Mangenksa Manganbdsa (2)

(s1 raterment de
démanganisation}
Sodium (1) Sodium Sodium
Silice Silice
Zinc
Phosghore Phosphare
{mgA P,0,) (mg/l P,0)
pH pH pH pH
Conductivité Conductivité Conductivité Conductivitd
Chlorures Chlorures Chlorures (1)
TAC (1}
Calcium (1) Calcium TH (1)
Magnédsium (1) Magnésium
Parambtres de
Féquilibra
calcocarbanique
Oxygéne dissous {1} Oxygine dissous
Anhydride carbonique | Anhydride carbonique
|essai ru marbra} ou {essai au marbra) ou
caleul de I'équilibre calcul ds I'équilibre
calcocarbonique (1), calcocarboniqus.
Carbonales (1) Carbonates
Hydrogénocarbonates Hydrogénocarbonates
{1
SuHates {1) Sulfates Sulfates
Résidus secs

Hydrogéne sulfurd

Hydregdne sulfurd
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DISTRIBUTION

RESSOURCE POINT DE MISE EN DISTRIBUTION aux robinets visés A article R. 1321-6,1-

RP RS P1 P2 D1 D2

Azote Kjeldhal

A?ants de surface
réegissant au bleu de
méthyléne),

Indice phénol

Mabiéres en suspension

DCo
D8O,
Baryum Baryum
Acrylamide {3) Acrylamide (3}
Epichlorhydrine (3) Epichlerhydrina(3)
Chlorura da vinyle
{3
Triiumn {1, 2)
Indcateur a, (1) Indicateur a, {1} Indicatsur a, (1,2)
Indicateur 4. (1) Indicateur 8, {1} Indicataur 8, (1,2)

Note 1 : Si, pour un ou plusieurs des parameétres notés (1) qui sonr normalement liés A la caractérisation de la ressource, il est observé une stabililf
sur une période de temps significative, la fréquence d’analyse peur éme réduite.

Note 2 : Pour les unités de distribution (de taille inférieure 3 500 habitants) si les eanx pe sont pas suscepdbles de contenir les £léments notés (2),
ces dléments peuvent &re exclus de I'analyse P2, Toutefois, dans un délai de 2 ans sur les capiages qui n'onl pas fait I'objet d'une analyse complate,
upe analyse (P1 + P2) doit &tre pratiquée afin de permettre d'adapter le contrdle.

Note 3: La limite de qualité se référe 4 la concentration résiduelle en monomares dans 1'eau, calculée confonmément aux spécifications de Ia
migration maximale du polymere comrespondant en coniact avec 1'ean.

B. - Fréguence des prélévements d'eau & analvser

Le tableau 1 indique la fréquence des prélévements d’échantillons d’eau 2 effectuer chaque année sur la ressource (RP, RS) selon
le débit journalier de 1'eau,

Le tableau 2 indique la fréquence des prélevements dans I’eau distribuée aux consommateurs selon la population desservie par le
réseau. Lorsqu’un réseau de dismribution desser plusieurs communes, le nombre des analyses 2 effectuer doit ére au moins égal 4
celui correspondant 2 la population des communes desservies par le réseau sans éire inféneur au nombre des communes desservies.

Tableau 1. — Fréquences annuelles d’échantillonnages et d'analyses d'eaux prélevées a la ressource

FREQUENCES ANNUELLES
DEBIT JOURNALIER {m3our}

AP RS
Inférisur & 10 020 0,5 (*}
De 10498 021" 1
Dse 100 & 399 05 (Y 2
Do 400 4 899 05" 2
Da 1000 & 1999 05 (") 2
Do 2000 & 5899 1 3
De 6000 & 9999 2 §
Ds 10000 4 19995 2 6
De 20000 &4 29993 [) 12
De 30000 a2 59939 4 12
De 60000 & 99929 [} 12
Supérieur ou égal & 100 000 4 12

(*) 0,2 et 0,5 correspondsnt raspectivernent & une analyse tous les 5 ans et tous les 2 ans.
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Nota — En ce qui concerne les eaux superficielles de la ressource (RS), outre les analyses bactériologiques demandées, il est procédé :

a) A upe recherche annuelle de salmonelles (dans cing hitres d’eau) ;
b) A une recherche de coliformes dans les conoditions suivantes :
- une fois par an pour un débit inférieur & 6 000 m*/jour ;

— deux fois par an pour un débit compris enme 6000 m'/jour er 20 000 mYjour ;

- quatre fois par an pour un débit supérieur 3 20 000 mY/jour.

Tableau 2. — Fréguences arnuelles d'échantillonnages et d'analyses au point de mise en distribution et d'utilisation

TYPES ET FREQUENCES D'ANALYSES
POPULATION DESSERVIE DEBIT m%)

P1 P2 (1) D1 (3) D2 (2)
De 0 & 49 habitants .-cumicaiemmim e mmm - 09 1 Entre 0,1 et 0,2 Entrs 2 et 4 Entre 0,1 et 0,2
De B0 4 498 habilants oo - 10-99 2 Entre 0,2 at 0,5 Entre 3 ot 4 Entre 0,2 6t 0.5
Da 500 & 1533 habitants . cimemimmim e 100-399 2 6 1
De 2000 4 4 399 habitants __._ 400-999 3 1 9 1
Ds 5000 & 14 999 habitants.._ — 1000-2999 5 2 12 2
De 15000 3 29939 hebitants...- - 3000-5999 6 3 25 3
Da 30000 & 99539 habitents._ .. __—moe 6000-19 939 12 4 61 4
Da 100000 & 148 939 habitants . __.___._._ 20 000-29 999 4 5 150 5
Da 150 000 & 192939 habitanis —_.- 30 000-39 939 36 B 210 8
De 200 000 4 299993 habitants 40 000-59 939 43 B 270 B
De 300 000 & 459 999 habitants ... 60 000-99 939 Iy 12 0 12
De 500 000 b 625 000 habitants .-iac e oo 100 000-125 000 100 12 630 12
> 625000 habitBAs oo > 125 000 144 12 (4) BOO (5) 12 [4)

{1) L'analysa P2 est A faire an complément d’une analyse P1.

{2) L'anslyea D2 est & faire en complément d’'une analyse D1.

{3) Pour las populations supdriaures A 500 habitants, le nambre d’analyses b effectuer ast obtenu par interpolation linéalre entre las chiffres
fixde dans la colonne D1 (le chiffra étant arrondl & la valeur antiére la plus prache). Le chiffre Inscrit dans la colonne D1 correspond A la borne
inférisure de chague classe do débit

(4) Pour cette catégorie, une analyse supplémentaire doit tre rdallsée par tranche supplémentaire de 25 000 m¥] du volume total.

{5) Pour cette catégorie, 3 analyses supplémentaires doivent Btre réalledes par tranche supplémentaire de 1000 m*] du volume total.

0. - Eaux conditonnées, glace alimentaire et industries
agroalimentaires non raccordées

A . — Données générales

Les analyses et fréquences d'é&hanrillonnage doivent res-
pecter les prescriptions définies dans les tableaux ci-apr®s.

Deux types d’analyses sont définis :

R comespond au programme d’analyse de routine ;

C correspond au programme d’analyse complémentaire &

effectuer permettant d’obtenir le programme d'analyse complet
R + Q).

Tableau 1. — Contenu des analyses types

cm

Bectéries sulfito-réductrices, y compris les spores,

Sélénium.

Arsenic.

Cyenures.

Bore.

Chroma.

Cuivre.

Nickal.

Cadmium.

Antimoine.

Plomb.

HAP.

Fluorures.

TAL.

Calcium.

Magnésium.

Banzo[alpyrbne.

1,2-dichloroéthane.

Benzéne.

Mercura.

Pesticides (les pesticides susceptibles d'étre présents doivent &tre recher-
chés an pnoritd).

Chlarites (si 'sau subit un traitement par du dioxyde de chlors).

cim

Bromates (si 'eau subit un traitement de désinfection).
Tétrachlorodthylane et trichloréthyléne.

THM (ai l'eau subit un traternent da ddsinfection).
Oxydabilitd KMnO, & chaud en milisu acids ou COT.
Aluminium,

Manganésa.

Sodium.

Chlorures.

Sulfates.

Hydrocarbures dissous 3 la ressource.

Baryum.

Acrylamnide (5).

Chlorure da vinyle {5).

Epichlorhydrine {5).

Tritium.

Indicateurs a.

Indicateurs f.

Bactdries sulfito-réductrices, y compris les spores (3).
Escherichia coli.

Entérocoquas.

Pssudomonss seruginosa.

Numération de germes aérobies revivifiables & 22 C et 37 C.
Califormes totaux.

Odeur.
Saveur.
Coulaur.
Turbidité (2).
Température.
pH.
Canductivité.
Ammanium.
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Far.

Nitrates,
Aluminium {4}
Nitrites.

(1) L'analyse C est & faire en complément d'une analyse R

(2) Pour la glace, umiquernent sur l'ean en vue de la fabrication.

(3) Seulement nécessaire si les eaux proviennem d'eaux superficielles
ou sont influencées par celles—ci.

(4) Seulement nécessaire lorsque le parametre est uviilisé comme agent
de floculation.

(5) La limite de qualité se réfdre A la concentration nésiduelle en
monomeres dans 1'ean, calculée conformément aun spécifications de la
rmugration maximale du polymere comespondant en contact avec |'eau.

B. - Eaurx conditionnées et glace alimentaire

Tableau 1. — Frdquences minimales annuelles d'échantillonnages et
d'analyses portant sur les eaux mises en bouteilles ou dans des conteneurs destinés & la vente ef sur la glace alimentaire

FREQUENCES ANNUELLES
VOLUME(BE'Er:gr:’HngL;I;I)' rz'?ﬂ JOUR Ressourca Avarrt soutirage Aprés condilionnemani
cin cim R cim R
=10 1 3 1 3
> 10 < 60 1 6 1 6
> B0 1 1 par tranche 1 par tranche 1 par tranche 1 par tranche
de 200 m” entamée | de 10 m? enlamée | de 200 n entemée | de 10 m' enEmée
(1) L'analyae C est b faire en compldment d'une annalyse R.
(2) Volumes moyens calculés sur une année civile.

Le contenu des analyses est défini au tableau 1 du A.

C. — Eau utilisée dans les entreprises alimentaires

Lorsque I'eau utilisée dans les entreprises alimentaires ne
provient pas d'une distribudon publique, des prélévements
d’échantillons d’eau sont effectués 4 la ressource et aux points
ol elle est utilisée dans I'entreprise.

Tableau 1. — Fréquences annuelles d’échantillonnage
et d'anglyse d'eau

FREQUENCE ANNUELLE

DEBIT
c R
< 10 mf 072 2
> 10 m¥j £ 100 m7] 0,5 3
> 100 mYj < 1000 m% ] 6

> 1000mYj < 10000 m) 1+ 1 par tranche

de 3300 m' entamée

> 10000 m¥) < 100000 m¥] | 3 + 1 par tranche 3 par tranche

i+
da 10 000 m’ entamée | de 1 000 m’ entamée

> 100000 mY) 10 + 1 par (ranche

ds 25 000 m" antaméa

(1) L’analyea C et & falre en complément d'une analyse R. Le
contenu des analysea eat défini au tableau 1 du A.

IIl. — Adaptation du programme

A. = FEaux brutes destindes & la production d’eau
destinde & la consonunation humaine

Pour les eanx souterraines et les eaux douces superficiclles de
qualité Al et A2 (définies au III de I'annexe 13-1), les fré-
quences indiquées dans le tableau 1 du B du I de la présente

annexe, peuvent étre réduites, pour certains parameétres, en fonc-
tion de la qualité de 1'eau et de la protection naturelle de la res-
source :

— pour les eaux d’origine superficielle, les fréquences
d'échantillonnage peuvent &me réduites d'un facteur 2, 2
I'exception de celles concernant les analyses bactériolo-
giques ;

— pour les eaux souterraines ou profondes, les fréquences
d'échantillonnage peuvent étre réduites d'un facteur 4.

B. = FEaux visées a l'article R. 1321-5 (I, 3°, 4, 5°)

Pour I'application de I'article R. 1321-15, le progmmme
d’analyse peut étre modifié dans les conditions suivantes :

a} Le progmmme peut comprendre des analyses supplé-
mentaires dont le colt ne conduit pas 4 un dépassement supé-
ricur 3 20 % du programme d'analyse étabh selon les modalités
prévues aux tableaux 1 de la présente annexe (I, A et I, A);

&) Pour les différents parametres des analyses D1 et P1 ou R,

le nombre de prél2vements peut étre réduit lorsque :

— les valeurs des résultats obtenus avec les échantillons pré-
levés au cours d'une péricde d’au moins deux années suc-
cessives sont constantes et sensiblement meilleures que les
limites prévues 3 I'annexe 13-1,

et

— lorsque aucun facteur n'est susceptible d’altérer la qualité
des eaux.

La fréquence la plus basse appliquée ne doit pas étre infé-

rieure 2 50 % du nombre de prélévements indiqués dans le
tableau ;

c) Pour les eaux visées a I'article R. 1321-5 (1°) et pour les
installations dment autorisées en application de 1article
R. 1321-6, lorsque des analyses du programme du B du I de la
présente annexe sont effectuées par la personne publique ou
privée chargée de la distribution d'eau, dans les conditions défi-
nies aux articles R. 1321-23 et R. 1321-24, 1a fquence mini-
male des contrfles effectués par la DDASS ne doit pas tre
inférieure 3 50 % de la frfquence prévue dans les tableaux 1 et
2,

C. — Eaux visées & Varticle R. 1321-5 (2° et &)

Pour les installations diment autorisées en application des
articles R. 1321-6 et R. 1321-60 lorsque des analyses du
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programme du &) du II de la présente annexe sont effectuées
par la personne publique ou privée chargée de la distribution
d'eau, dans les conditions définies aux articles R. 1321-23 et
R. 1321-24, la fréquence minimale des contréles effectués par la
DDASS ne doit pas &re inféricure a:
— une fois tous les 2 mois pour les usines produisant moins
de 60 000 000 de cols par an ;
— une fois par mois pour les usines produisant plus de
60 000 000 de cols par an.

ANNEXE

LIMITES DE QUALITE DES EAUX BRUTES UTILISEES POUR LA
PRODUCTION D'EAU DESTINEE A LA CONSOMMATION
HUMAINE, FIXEES POUR L'APPLICATION DE LA PROCEDURE
PREVUE AUX ARTICLES R. 1321-11, R. 1321-17 ET R 132142

13-3

I. - Paramétres organoleptiques

Coloration apres filiration dépassant 200 mg/l de platine en
référence A I'échelle platine/cobalt.

II. — Parameétres en relaton
avec la structure naturelle des eaux

— température de I'ean supérieure a 25 °C (cette valeur ne
s'apphique pas dans les départements d’outre-mer) ;

— pour les substances suivantes, les valeurs limites sont:
a) Chlorures : 200 mg/ (CI);

b) Sulfares : 250 mg/l (S0,);

c) Sodium : 200 mg/l (Na);

— pour les eaux superficielles, pourcentage d'oxygene dissous

inférieur 3 30 % de la valeur de saturation.

I1l. — Paraméires concernant des substances indésirables

Pour les substances svivantes, les valeurs limiles sont :

- nifrates : 50 mg/l (NO,) pour les eaux superficielles,
100 mge/l1 (NO,) pour les mutres eaux ;

— ammonium : 4 mg/l (NHp ;

— oxydabilité (KMnQ,) en milieu acide : 10 mg/l (O,) ;

- phénols (indice phénol) para-nitraniline et 4-amino-anti-
pyrne : 0,1 mg/ (CH,OH);

— agents de surface (réagissant au bleu de méthyltne):
0,5 mg/1 (lauryl-sulfate) ;

— hydrocarbures dissous émulsionnés aprés extraction :
1 mgl;

— zinc: 5 mg/l (Zn);

— baryum: 1 mg/l (Ba) pour les eaux superficielles

IV. - Paramétres concernant des smbstances toxiques

Pour les substances suivantes, les valeurs limites sont :
— arsenic : 100 ug/l (As);

— cadmiom : 5 pg/ll (Cd);

cyanures : 50 ug/l (CN);

chrome total ; 50 ug/l (Cr);

mercure : 1 pg/l (Hg);

plomb : 50 ug/l (Pb);
— sélénium : 10 pgl (Se) ;

pesticides 5 ug/l par substance individualisée: 2 ppfl;
— hydrocarbures polycycliques aromatiques.

Pour le total des six substances suivantes: 1 pp/l:

— fuoranthéne ;

— benzo(3,4)iluoranthéne ;

— benzo(11,12)}lucranthéne ;

— benzo(3,4)pyrene ;

— benzo(1,12)péryléne ;

- indéno(1,2,3-cd)pyreéne.

V. — Paramétres microbiologiques

Eau contenant plus de 20 000 Escherichia coli et plus de
10000 entérocoques par 100 millilitres d’eau prélevée.

ANNEXE 134

PRESCRIFTIONS MENTIONNEES AUX ARTICLES R. 1321-72,
R, 1321-73, R, 1321-84 ET R_ 1321-B&

I. — Examens péologiques et hydrologiques

Doivent tre exigés notamment :

1. La situation exacte du captage déterminée par son altitude
sur le plan topographique, par une carte A I'échelle de un mil-
litme au plus ;

2. Un rapport géologique détaillé sur l'origine et la nature
des terrains :

3. La stratigraphie du gisement hydrogéologique ;

4. La description des travaux de captage ;

5. La détermination de la zone ou d’autres mesures de pro-
tection de la source contre les pollutions.

Il. - Examens physiques, chimiques et physico-chimiques

Ces examens comportent notamment la détermination :

1. Du débit de la source

2, De la température de 1'ecau & I’émergence et de la tempéra-
re ambiante ;

3. Des mapports existant entre la nature des terrains et la
nature et le type de la minéralisation ;

4, Des résidus secs 2 180°C et 260 °C;

5. De la conductivité ou de la résistivité électrique, la tempé-
rature de mesure devant €tre précisée ;

6. De la concentration en ions hydrogene (pH);

7. Des anions et carions ;

E. Des éléments non jonisés ;

9. Des oligo-€léments ;

10. De la radio-actinologic 2 I'émergence ;

11. Le cas échéant, des proportions relatives en isotopes des
éléments constitués de 1'eau, oxygeEne (**0O-'*Q) et hydrogene
(protium, deutérium, tritium) ;

12. De la toxicitd de certains des éléments constitutifs de
I'ean compte tenu des limites fixées A cet égard pour chacun
d’eux.

lI. = Examens microbiologiques & 1'émergence

Ces examens doivent comporter notamment :

1. La démonstration de I'absence de parasites et de micro-
organismes pathogénes ;

2. La détermination quantifative des micro-organismes revivi-
fiables témoins de contamination fécale :

a) Absence d’Escherichia coli et d’aures coliformes dans
250 ml & 37 C et H4,5° C;

b) Absence de streptocoques fécaux dans 250 ml;

c) Absence d'anaérobies sporulés sulfito-réducteurs dans
50 ml;

d) Absence de Pseudomonas aeruginosa dans 250 ml ;

3. La détermination de la teneur totale en micro-organismes
revivifiables par millilitre d’eau :

a) Entre 200 C et 22° C en soixante-douze heurcs sur agar-
agar ou mélange agar-gélatine ;

b) A 37° C en vingt-quatre heures sur agar-agar.

1V. - Examens cliniques et pharmacologiques

1. La nature des examens, auxquels il doit &tre procgdé selon
des méthodes scientifiquement reconnues, doit ére adaptée aux
caractéristiques propres de 'ean minérale naturelle er & ses
effets sur I'organisme humain, tels que la diurése, le fonctionne-
ment gastrique ou intestinal, la compensation des carences ou
substances minérales.

2. La constatation de la constance et de la concordance d’un
grand nombre d'observations cliniques peut, le cas échéant,
tenir lieu des examens déterminés au 1. Dans des cas appro-
priés, les examens cliniques peuvent se substituer aux examens
déterminés au 1, & condition que la constance et la concordance
d'un grand nombre d’observations permettent d’obtenir le
mémes résultats,

V. — Prescriptions applicables au transport

Le transport de 1'eau minérale naturelle ne peut ére effectud
que dans les récipients destinés au consommateur.
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ANNEXE 13-5
BAIGNADES AMENAGEES ET AUTRES BAIGNADES MENTIONNEES AUX ARTICLES
D. 1332-3, 1332-5, 1332-14, 1332-16, 1332-17 ET 1332-18
I. — Normes applicables aux baignades
FREQUENCE
PARAMETRES GUIDE (G} IMPERATIVE (1) d'dchamtillannage
minimale
Microbiologiques Coliformes totaux (/100 ml}. lt] 10 10 Bimenauella {1}
Colifarmes thermotolérants (100 mil). 100 2000 Bimensuelle (1)
Sireptocoques lécaux (1100 ml). 100 (2}
Salmonelles (11 1), 0 {2)
Enterovirus PFU (110 ). 0 {2
Physico-chimiques pH. 89 (0) 2)
Coloration. Pas de changement Bimensuelle (1)
anormal de |a
coulsur (0}
- (2)
Huiles mindrafes {ma). - Pas de flm visible Bimensuelle (1)
b la surface da I'eau
gt absance d'odsur (0)
<073 - (2
Subslances lensio-actives réagissant aw bleu de - Pas de mousse Bimensuelle (1)
méthylane {mg/) {laurylsulfate). parsistanta
<03 - (2
Phénols {indices phénols) (mg/} (CH,OH}. - Aucune odeur Bimensuelle {1)
spécifique
= 0,005 £ 0,05 2}
Transparance (m), ) 10 Bimsnsuslle {1)
Oxygbne dissous (% saturatien O, 80-120 1{0) {2)
Résidus Foudmnnaux at matidres fottantss telles que: | Absence - Bimenauells (1}
bois, plastiques, boutsilles, récipients en toute matiére.
Débris ou éclats.
Ammenisque (mgf) (NH,). (3)
Azote Kjeldahl [mg/l) (N). (3
Autres substances considdrées comme indices de pallu- {2)
tions ! pesticides {mg/l) {parathion, HCH, dieldrine).
Métaux lourds tels qua: arsenic {mgl) [As), cadmium F]
{Cd), chrome Vi {Cr V1), plomb (Pb), mercure (Hg).
Cyanures {mgM (Cn). (2

Nitrates et phosphatas (mgfl} (NQ,, PO,

{3}

{0) Dépassement des limites prévues en cas da condltions gdographiques ou métédorologlques excephonnelles.
{1} {2} {3) VolIr Il cl-dessous.
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M. — Fréquence et modalités d’échantillonnage

En application des articles 1332-14 et 1332-17, la fréquence
d’échantillonnage sur les eaux des baignades aménagées et les
autres baignades doit an moins respecter celle fixée dans la
colonne intitulée « Fréquence d'échantillonnage minimale »
figurant dans le rableau du I de la présente annexe.

Le prélevement des échantillons doit commencer quinze jours
avant le début de la saison balnéaire ; 1a saison balnéaire est la
période pendant laquelle une affluence importante de baigneurs
peut &re envisagée, compte tenu des usages locaux, y compris
les éventuelles dispositions locales concernant la pratique de la
baignade, ainsi que des conditions météorologiques.

Si I'inspection effectuée des conditions prévalant en amont
dans le cas des eaux douces courantes et des conditions envi-
ronnantes dans le cas des eaux douces stagnantes et de I'eau de
mer ou si le prélévemem et 1'analyse d’échantillons révzlent
I'existence ou la probabilité de rejets de substances suscepribles
d'abaisser la qualité de I'eau de baignade, des prélévements
supplémentaires doivent e effectués. Il en est de méme lors-
qu'une diminution de la qualité de |'ean peut 8tre soupgonnée.

La fréquence d'analyse peut étre augmentée lorsque les carac-
téristiques de 1’eau s’écartent des valeurs fixées dans la colonne
intitulée « G » du tableau du I de la présente annexe.

Pour les parametres pour lesquels est indiqué le chiffre (1)
dans la 5° colonne du tableau figurant au I, lorsqu'un échantil-
lonnage effectué au cours des années précédentes a donné des
résultats sensiblement plus favorables que ceux prévus A la
4° colonpe du tableau ci-dessus et lorsqu'aucune condition sus-
ceptible d'avoir diminué la qualité des eaux n'est intervenue, la
fréquence d'échantillonnage peut &tre réduite d'un facteur 2.

Pour les paramétres pour lesquels est indiqué le chiffre (2)
dans la 5° colonne du tableau figurant au I, la teneur est & vér-
fier lorsqu'une enquéte effectuée dans la zone de baignade en
révele la présence possible ou une détérioration possible de la
qualité des eaux.

Les parametres pour lesquels est indiqué le chiffre (3) dans la
5° colonne du tableau figurant au I sont A vérifier lorsqu'il y a
tendance A 1'eutrophisation des eaux.

Les échantillons sont prélevés dans les endroits o la densité
moyenne journalitre des baigneurs est la plus élevée

Ils sont prélevés de préférence A 30 centimétres sous la sur-
face de I'eau, A I'exception des é&chantillons d'huiles minérales
qui sont prélevés A la surface.

II. — Conformité des eaux

Les eaux de baignade sont réputées conformes aux para-
metres qui s’y rapportent si, aprds interprétation statistique, des
échantillons de ces eaux, prélevés selon les fréquences prévues
au tableau figurant au I) en un méme lien de prélévement,
montrent qu'elles sont conforrnes aux valeurs des paramitres
figurant dans la colonne «I» du tableau figurant au 1) pour
95 % des échantillons et si, pour les 5 %, 10 % ou 20 % des
échantillons qui, selon le cas, ne sont pas conformes :

— I'eau ne s’écarte pas plus de 50 % de la valeur des para-
métres en question, exception faite pour les parametres
microbiologiques, le pH et 1'oxygéne dissous ;

— les échantillons consécutifs d’eau prélevés A une fréquence
statistiquement appropriée ne s'écartent pas des valeurs des
parametres qui s'y rapportent.

Les dépassements des valeurs ne sont pas pris en considéra-
tion dans le décompte des pourcentages lorsqu’ils sont la consé-
quence d'inondations, de catastrophes naturelles ou de condi-
tions météorologiques exceptionnelles.

ANNEXE 13-6

INSTALLATIONS SANITAIRES DANS LES PISCINES ET DANS
LES BAIGNADES AMENAGEES MENTIONNEES A L'ARTICLE
13328

I. - Installations sanitaires dans les piscines

A. - Installations sanitaires
réservées aux baigneurs et assimilés

1. Pouches
En piscine couverte, le nombre de douches est d’au moins :

Une douche pour 20 baigneurs pour une fréquentarion maxi-
male instantanée inférieure ou égale & 200 personnes ;

F
6 -
+ 50 au-deld ;

— F éaant la fréquentation maximale instantanée.

En piscine de plein air, le nombre de douches est d'au
moins ;

Une douche pour 50 baigneurs pour une fréquentation maxi-
male insrananée inféreure ou égale a | 500 personnes ;

15 + EO aun-deli ;

F érant la fréquentation maximale instantanée.

Les douches équipant les pédiluves et les douches pour han-
dicapés lorsqu'il est prévu pour ceux-ci un circuit spécial,
viennent en supplément.

2. Cabinets d’aisance

Le nombre de cabinets d’aisance est au moins égal 3 F/BO en
piscine couverte et F/100 en piscine de plein air pour une fré-
quentation maximale instantanée inférieure ou égale 2 1500
personngs avec un minimum de deux du c6té hommes et de
deux du coté femmes.

Pour les fréquentations maximales instantanées supérieures 2
1 500 personnes, le supplément par rapport au nombre défini
dans I'alinéa précédent se calcule sur la base de un cabinet pour
200 baigneurs.

Lorsque le nombre de cabinets réservés aux hommes est
supérieur 3 deux, la moité des cabinets peut éitre remplacé par
des urinoirs, dont le nombre doit tre au minimum égal au
double des cabinets supprimés.

Le sol des cabinets d'aisance et des lieux oil sont installés les
urinoirs est muni de dispositifs d’évacuation des eaux de lavage
et autres liquides sens qu'il y ait possibilité de contamination
des zones de circulation et des pleges Il ne doit pas y avoir de
communication directe enwae les cabinets d’aisance et les plages.

3. Lavabos

Un lavabo au moins doit étre installé par groupe de cabinets
d’aisance.

4. Lave-pieds

Par proupe de locaux de déshabillage, un lave-pieds au moins
doit &tre mis & la disposition des baigneurs.

5. Piscines des hébergements touristiques

Pour les piscines des hébergements touristiques tels que
hétels, campings, colonies de vacances, maisons de vacances et
celles des ensembles immobiliers, peuvent étre prises en
compte, pour le calcul des normes définies ci-dessus, les instal-
lations sanitaires de 1'éublissement accessibles 3 tous les usa-
gers de la piscine. En tout érat de cause, il doit &tre installé an
moins deux cabinets d'aisance, un lavabo et deux douches 2
proximité du ou des bassins.

B. — Installations sanitaires réservées au public

Pour chaque fraction de 100 personnes, un lavabo, un cabinet
d'aisance el un urinoir au moins doivent étre installés.

II. — Installations sanitaires dans les haipnades aménagées

Des cabinets d'aisance dont 1'emplacement est signalé
doivent etre installés 4 proximité ; ils sont au moins au nombre
de deux.

ANNEXE 13-7
DEFINITIONS DES TERMES UTILISES EN MATIERE
DE PROTECTION CONTRE LES RAYONNEMENTS IONISANTS

Accélérateur ; appareillage ou installation dans lesquels des
particules sont soumises a une accélération, émettant des rayon-
nements ionisants d’une énergie supérieure & un mégaélectron-
volt (MeV),

Activation : opération rendant radioactif un élément chimique
en l'exposant & des mayonnements ionisants.

Acrivité (A) : lactivité A d'une quantité d'un radionucléide A
un état énergétique déterminé et & un moment donné est le quo-
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vent de dN par dt, oil dN est le nombre probable de transitions
nucléaires spontanées avec émission d’un rayonnement iomisant
3 partir de cet état énergétique dans I'intervalle de temps dt.
dN
T od

L'unité d’activité d'une source radioactive est le becquerel
(Bq).

Becguerel (umité d’activité) : un becquerel (Bq) représente
une transition nucléaire spontanée par par seconde, avec émis-
sion d'un rayonnement ionisant.

Dose absorbde (D). énergie absorbée par unité de masse

D=

2|8

ol :

dE est I'énergie moyenne communiquée par le rayonnement
ionisant A la matieére dans un élément de volume ;

dm est la masse de la matigre contenue dans cet élément de
volume.

Le terme « dose absorbée » désipne la dose moyenne regue
par un Lissu ou un organe.

L'unité de dose absorbée est le gray (Gy).

Dose efficace (E) : somme des doses équivalentes pondérées
déhvrdes par exposition interne et externe aux différents tissus
et organes du corps mentionnés dans l'arrété prévu A |'ardcle
R. 1333-10. Elle est définie par la formule :

E = Zw;H; = Zw; 2w, D,
T T R

ob:

Dy est 1a moyenne pour I'organe ou le tissu T de la dose
absorbée du rayonnement R ;

w, est le facteur de pondération pour le myonnement R ;

w; est le facteur de pondération pour le tssu ou 'organe T.

Les valeurs appropriées de w, et w, sont fixées dans I'armété
mentionné A I'article R. 1333-10,

L’unité de dose efficace est le sievert (Sv).

Dase efficace engagée [E(T)] : somme des doses équivalentes
engagées dans les divers tissus ou organes [H(T1)] par suite
d'une incorporation, multipliées chacune par le facteur de pon-
dération w, approprié. Elle est donnée par la formule :

E(1) = TEWT H.(7)

Dans E(t), T désigne le nombre d'années sur lequel est faite
I'intégration.

L'unité de dose efficace engagée est le sievert (Sv).

Dose équivalente (H;) : dose absorbée par le tissu ou I'organe

T, pondérée suivant le type et 1'énergie du rayonnement R. Elle
est donnée par la formule -

Hiz = wp Dryg
ol -

D;; est la moyenne pour l'organe ou le tissu T de la dose
absorbée du rayonnement R ;

wy est le facteur de pondération pour le rayonnement R.

Lorsque le champ de rayonnement comprend des rayonne-
ments de types et d’énergies correspondant & des valeurs dif-
férentes de w; la dose équivalente totale H; est donnée par la
formule :

Hy = Zw, Dy

R

Les valeurs appropriées de w, sont fixées dans I'arréré men-
tionné A I'article R. 1333-10.

L'unité de dose é&guivalente est le sievert (Sv)

Dose équivalente engagée [H{7)]: intégrale sur le temps (1}
du débit de dose égquivalente au tissu ou 2 I'organe T qui sera
regu par un individu 4 la suite de l'incorporation de matiére

radioactive. Pour une incorporation d'activité & un moment t,,
elle est définie par la formule :

o+T

Hir) = [ H(0dt

ol :

H(t) est le débit de dose équivalente & I'organe ou au tssu T
au moment

T la péricde sur laquelle 1'intégration est effectuée.

Dans H{(t) T est indiqué en années. Si la valeur de T n'est
pas donnée, elle est implicitement, pour les adultes, de cin-
quante années. L'unité de dose équivalente engagée est le sie-
vert (Sv).

Exposition : fait d’@tre exposé 4 des rayonnements ionisants.

Termes utilisds :

L’exposition externe : exposition résultant de sources situées
en dehors de I'organisme ;

L’exposition interne : exposition résultant de sources situées
dans 1'organisme ;

L'exposition totale : somme de I'exposition exierne ¢t de
I’exposition interne ;

L’exposition globale : exposition du corps entier considérée
comme homogéne ;

L’exposition partielle : exposition portant essentiellement sur
une partie de |'organisme ou sur un ou plusieurs organes ou
hissus.

Gray (unité de dose absorbée) : un gray (Gy) correspond 4 un
joule par kilogramme (1 Gy =1 T kg').

Groupe de référence de la population : groupe d'individus
dont I"exposition 2 une source est assez uniforme et représenta-
tive de celle des individus qui, parmi la population, sont plus
particulirement exposés A ladite source.

Limites de dose - valeurs maximales de référence pour les
doses résultant de 1'exposition des tavailleurs, des femmes
enceintes ou allaitant, des apprentis et des étudiants, ainsi que
des autres personnes mentionnées A I'amicle R. 1333-8, aux
rayonnements ionisants et qui s'appliquent & la somme des
doses concernées résultant de sources extermes de rayonnement
pendant la période spécifiée et des doses engagées résultant de
I'incorporation pendant la méme période.

Nucléide : esptce atomique définie par son nombre de masse,
son numéro atomique et son état énergétique nucléaire.

Radioactivitd : phénomeéne de transformation spontanée d'un
nucléide avec émission de rayonnements ionisants.

Radionucldide : nucléide radioactif.

Rayonnements ionisanis : transport d’énergie sous la forme de
particules ou d’ondes électromagnétiques d'une longueur
d’ondes inféreure ou épgale & 100 nanométres, soit d’une fré-
quence supérieure ou €gale a4 3 x 10" hertz, pouvant produire
des ions directement ou indirectement.

Sievert : unité commune utilisée & la fois pour la dose équi-
valente, la dose équivalente engagée, 1a dose efficace et la dose
efficace engagée.

Source : appareil, substance radioactive ou installation pou-
vant émettre des rayonnements ionisants ou des substances
radioactives.

Source naturelle : source de rayonnement ionisant d’origine
naturelle terrestre ou cosmique.

Source radicactive non scellée : source dont 1a présentation et
les conditions normales d’emploi ne permettent pas de prévenir
toute dispersion de substance radiomctive.

Source radioactive scellée - source dont la smucture ou le
conditionnement empéche, en utilisation normale, toute disper-
sion de matidres radiocacdives dans le milien ambiant.

Substance radioactive @ toute substance qui contient un ou
plusieurs madionucléides dont I'activité ou la concentration ne
peut @tre négligée du point de vue de la radioprotection.

ANNEXE

SEUILS D'EXEMPTION POUR L’'APPLICATION
DE L"ARTICLE R. 1333-27

13-8

Les activités nucléaires prévues aux a} et b} du 1° de I'article
R. 1333-27 peuvent étre exempltées d’autorisation dés lors que
la quantité ou la concentration d'activité des radionucléides
concernés ne dépasse par les valeurs indiquées au tableau A,
colonne 2 ou 3.

Les valeurs figurant dans le tableau A s’appliquent an stock
total des radionucléides détenus 4 un moment quelconque par
un individu ou une entreprise dans le cadre d’une activité spéci-
fique, tout fractionnement visant & en diminuer artificiellerent
le stock et toute dilution de substance visant A en diminuer la
concentration d'activité sont interdites.

Les nucléides du tableau A suivis du signe «+» ou des
lettres « sec » correspondant A des nucléides peres en équilibre
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avec les nucléides de filiation correspondants dont la liste figure
au tableau B. Dans ce cas, les valeurs indiquées dans le tableau
A correspondent aux nucléides peres exclusivement, mais
prennent déjh en compte le(s) nucléides(s) de filiation
présent(s).

Dans tous les autres cas de mélanges de nucléides, 1'obliga-
tion de déclaration ou d'autorisation peut &we levée si la sornme
des quotients de la division, pour chacun des nucléides, de la
quantité totale présente par la valeur indiquée dans le tableau A
est inférieure ou égale & 1. Certe régle d’addition s’applique
également aux concentrations d’activités lorsque les différents
nucléides concernés figurent dans le m@me tableau.

Tableau A

NUCLEIDE QU?Br:?Tt CDN‘T‘EBI'\IJ‘HBA)TION
H3 i 0
C14 107 10¢
g1s 100 1%
F 18 10 10
Na 22 10 10
Na 24 107 10
SiNn 107 1P
P 32 100 1P
P33 10° 100
535 10 106
Cl 36 10 1M
Ci 38 10t 10
Ar 37 100 10
Ar 41 100 108
K 40 0 1
K 42 10" 102
K& 10 10
Ca 45 107 10
Ca 47 108 10
Sc 46 10 10
Sc 47 1P 10
Sc 48 10 10
v 0 10
Cr 51 1 1P
Mn 51 10 10
Mn 52 100 10
Mn 52m 10 10
Mn 53 108 1w
Mn 54 10° 10
Mn 56 105 10
Fe 52 100 10
Fe 55 100 10
Fe 69 108 10
Co 55 108 10
Co 58 113 10
Co 57 100 1®
Co 58 10? 10
Co 58m 107 10+
Co B0 o 10
Co 60m 10° 1P
Co 81 10 10
Co 62m 107 10
Ni 59 10 1M
Ni 63 10 106
Ni 65 10 10
Cu &d 10" 102
Zn 65 10" 10
Zn 69 10 ¥
Zn 69m 10% 109
Ga 72 107 10
Ge 71 10= 10
As 73 1 100
As 74 109 10
As 77 106 1
5075 10 102
Br 62 10 10

NUCLEIDE nu&gn‘é CDN?E;JLH:;TION
Kr 74 108 10
Kr 76 o 102
XrT7 108 102
Kr79 107 1P
Kr 81 10 1

Kr 83m 107 10
Kr 85 10 1¥
Kr 85m 0™ 1
Kr 87 1 10
Kr g8 1P 17
Ab 86 107 107
Sr 88 1 10°
Sr BSm 10 102
Sr 87m 107 0"
Sr 10 il
Sr 90 + 10 102
St 10 10
Sr 92 ilig 10
Y 90 10% 1
Y9 10¢ 10
Y 91m 106 1
Y 92 10 100
Y 93 1¥ 10¥
Zr93 + 1w 10°
ZIr 85 10° 10
2r97 + 100 10
Nb 93m 107 10
Nb 94 10 10
Nb 95 10* 10
Nb 97 10 10
Nb 98 10° 10
Mo 90 100 10
Mo 83 1" 1
Mo 39 lig 1%
Mo 101 10" 10
Tc 96 1 10
Tc 9%6m 1 1¢®
Tc 97 1P 100
Tc 97m 1 100
Tc 98 10 10
Tc 99m 107 100
Au 97 10 108
Ru 103 100 10°
Ru 105 10" 10

Ru 106 + 100 100

Rh 103m - L1y
Ah 105 10 100
Pd 103 100 10
Pd 109 10 0
Ag 105 10 10

Ag 108m + 10 10

Ag 110m e 10
Ag M1 1 1
Cd 108 il 10
Cd 115 100 10

Cd 115m 10" 1P
In 111 10 109

In 113m 10¢ 10
In 114m 10 1¥
In 115m 10e 17
Sn 113 10 1
5n 128 10 102
Sb 122 104 10
Sb 124 108 10
Sb 128 1 10

Ta 123m 1¥ 1

Te 126m 10 1P
Te 127 10 1P

Te 127m 1 10
Te 128 10 107

Te 129m 10 1
Te 131 108 0

Te 131m 10¢ 10
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NUCLEIDE OU.(ABJ\‘IJITE CDN?E;JESTION NUCLEIDE nu&rgn‘é CON?E%H:;nON
Te 132 lig i Pt 197 10 1
Te 133 i 10 Pt 197m 10 1
Te 133m 1w 10 Au 198 10 10
Te 134 Ly 10 Au 189 ilig 1

1123 10 i Hy 197 0 1w
1125 [y 1 Hg 1%7m L o
1 126 g iy Hg 203 ' s
I 129 lid 1 Tl 200 o 10
I 130 gl 10 T 0 ir 1
1131 i 1 T 202 lig 1
1132 16 10 Tl 204 o iy
| 133 100 10 Pb 203 il 1
1134 16 10 Pb 210 + 10! 10
1135 iy 10 Pb 212 + iy 10

X8 131m Lliy 10 B 206 1 gl
Xe 133 w g Bi 207 iy 10
Xe 135 10® Ll Bi 210 10* i
Cs 128 plig 10 Bi 212 + i 10
Cs 131 s L Pa 203 1€ 10
Cs 132 o 10 Po 205 L 10
Cs 134m 1 Lty Po 207 i 10
Cs 134 iy 10 Po 210 1o 10
Cs 135 17 104 At 211 107 s
Cs 136 i 10 An 220 + w o
Cs 137 + glig 10 fn 222 + o 10
Cs 138 o 10 Ra 223 + 1 102
Ba 131 10 ¥ Ra 224 + 1 10
Ba 140 + gl 10 Ra 225 wr lig
La 140 102 10 Ra 226 + 1w 10
Ce 133 10 1° Ra 227 L 1
Ce 141 10 s Ra 228 + 16 10
Ce 143 1 w0 Ac 228 10 10
Ce 144 + lig Ly Th 226 + 0 lig
Pr 142 1F 1 Th 227 10¢ 10
Pr 143 il pliy Th 228 + 1o 1
Nd 147 1F il Th 229 + iy 1
Nd 148 10 ¥ Th 230 iy i
Pm 147 10 o Th 231 1 0
Pm 149 10° 10 Th 232ssc 1 1
5m 151 iy 10t Th 234 + 10 10
8m 183 g 17 Pa 230 L'y 10
Eu 152 lig 10 Pa 231 1P 1
Eu 152m iy i Pa 233 Ll ™
Eu 154 10 10 U230 + plig 10
Eu 155 107 v um 1w il
Gd 153 1 gl U232+ 1 1
Gd 159 'y s V23 Ly 10
Tb 160 1 10 U234 10 10
Dy 165 Ity o U 23+ Ly 10
Dy 166 1 1 U 236 w0 10
Ho 166 1 plis U 237 g ¥
Er 169 w w U284+ 0 10
Er 171 10 plis U 238sec lia 1
Tm 170 10 1 U2 iy L
Tm 171 1® o U 240 107 iy
Yb 175 10 o U240 + 10 10
Lu 177 100 10? Np 237 + i 1
Hf 181 ¢ 10 Np 239 10 10
Ta 182 [z 10 Np 240 1w 10
W 181 ¥ iy Pu 234 w 1
W 185 1 oy Pu 235 1w 1
LR 108 107 Pu 236 o 10
Re 186 107 ¥ Pu 237 1 glis
Fe 188 107 107 Pu 238 104 1
Os 185 1 10 Pu 239 10 1
Os 131 i 1 Pu 240 r 1

Os 191m 1 1 Pu 241 0% 10?
0s 193 lig 1 Pu 242 o 1
Ir 190 1 10 Pu 243 i iy
Ir 192 Loy 10 Py 244 o 1
Ir 194 1F il Am 241 Ly 1
Pt 191 lls 1w Am 242 10 1w
Pt 193m w 1w Am 22m + 10 1
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ANNEXE 139

PROGRAMME DE REPERAGE DE L'AMIANTE
MENTIONNE A L'ARTICLE R. 133-26

COMPOSANT PARTIE DU COMPOSANT

da Ils construction b vérfiar ou A sonder

NUCLEIDE QUfBPi‘?TE CONCENTRATION

Am 243 + 1P 1
Cm 242 10 i
Cm 242 104 1
Cm 244 10 10
Cm 245 il 1
Cm 248 10 1
Cm 247 100 1
Cm 248 100 1
Bk 249 104 10
Cf 246 [ 100
Cf 248 100 10
Cr249 1P 1
CrI 250 10 10
Cf 251 1P 1
Es 253 16 1
Es 254m 10 10
Fm 254 W07 101
Fm 255 10 17

Tableau B

Liste des nucléides en équilibre séculaire

NUCLEIDE PERE

NUCLEIDES DESCENDANTS

Sred+
Sr o+
Zr 93 +
Zr 97 &
Ru 106 +
Ag 108m +
Cs 137 +
Ba 140 +
Co 134 +
Co 144 +
Pb 210 +
Pb 212 +
Bi 212 +
Rn 220 +
Rn 222 +
Ra 223 +
Ra 224 +
Ra 226 +

Ra 228 +
Th 226 +
Th 228 +

Th29 +
Th 232zec

Th 234 +
U230 +
U232 +

U235 +
U 238 +
U 238sec

U 240 +
Np 237 +
Am 242m +
Am 243 +

Rb 80

Y 80

Nb 93m

Nb 97

Rh 106

Ag 108

Ba 137

La 10

La 134

Pr 144

Bi 210, Pa 210

Bi 212, T 208, Po 212

T 208, Po 212

Po 216

Po 218, Pb 214, Bi 214, Po 214

An 218, Po 215, Pb 211, Bi 211, T 207
An 220, Po 216, Pb 212, Bi 212, T1 208, Po 212

An 222, Po 218, Pb 214, Bi 214, Pb 210, Bi 210,
Po 210, Po 214

Ac 228

Ra 222, An 218, Po 214

Ra 224, Rn 220, Po 216, Pb 212, Bi 212, T1 208,
Po 212

Aa 225, Ac 225, Fr 221, At 217, Bi 213, Po 213,
Pb 209

fa 228, Ac 228, Th 228, Ra 224, Rn 220, Po 216,
Pb 212, Bi 212, T1 208, Po 212

Pa 234m

Th 226, Ra 222, Rn 218, Po 214

Th 228, Ra 224, Rn 220, Po 216, Pb 212, Bi 212,
Tl 208, Po 212

Th 231

Th 234, Pa 234m

Th 234, Pa 234m, U 234, Th 230, Ra 226, An 222,
Fo 2212 Pb 214, Bi 214, Pb 210, Bi 210, Po 210,

(=]

Np 240
Pa 233
Am 242
Np 233

1. = Parois verticales intdrieures
gt enduits

Murs Flocage.

Projections et enduita.

Revatemants durs (plaguss
manuiseria, amianta-cimant).

Potaaux Flocage.

Enduits projetds.

Entourages de poteaux (cartom,
amiante-cimant, matériau sand-
wich, carlon + platre).

Cloisons Flocage.
Projections et enduits, panneaux
de cloison.
Geines et coffres verticaux.....—...-.-. - | Flocage.

Enduit projaté.
Pannaaux de cloisons.

2. - Planchers, plafonds st

faux plafonds
Plafonds .~ | Flocage.
Enduits projelés,
Panneaux collés ou vissds,
Pautres et charpentes ..-.-.mmuimin—- Projectiona et enduits.
Gaines et coffres verticauX..—.—...-.-. - | Flocages, enduits projsiés, pan-
nesux.
Faux plafonds Panneaux.
Flanchers Dalles da aol.
3. - Conduits, canalisations
at dquipamants
Conduits de fluides (air, eau, autres
fluides) Conduit, calorifuge.
Enveloppe da calorifuges.
Clapsts{volets coupe-fou.ammmcimicam, Clapat, volet, rebouchege.
Portes coupe-fau .-.memcimimimicmmimems Jointa (tresses, bandes),
VidB-Ordures uamecm—immmmmmmimi- Condut.
A. - Ascanssurs, monte-charge
Trémies Flocage.

ANNEXE 13-10

VALEURS ADMISES DE L'EMERGENCE
MENTIONNEE A L’ARTICLE R 1336-%

Les valeurs admises de I'émergence sont calculées A partir
des valeurs de:

1° 5 décibels A (dB A} en période diume (de 7 heures &
22 heures) ;

2° 3 décibels A (dB A) en période nocturne (de 22 heures a
7 heures) ;

Valeurs auxquelles s’ajoute un terme correctif, fonction de la
durée cumulée d’apparition du bruit particulier, selon le tableau
ci-apres .

DUREE CUMULEE D'APPARITION TERME CORRECTIF
du bruil particulier en décibaln A

30 secondes  <T < 1 minute
Tminute <T< 2 mnutes
2 mintes <T < & minutes
§minutes <T < 10 minutes
10 minmtes <T < 20 minules
20 minutes < T < 45 minutes
45 minutes < T < 2 heures
2heures <T < 4 haures
dheures <T =< B heures
T> 8 heures

O =W e o~ W
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DEUXIEME PARTIE
SANTE DE LA FAMILLE, DE LA MERE ET DE L'ENFANT

LIVRE I-

PROTECTION ET PROMOTION DE LA SANTE
MATERNELLE ET INFANTILE

TITRE I+
ORGANISATION ET MISSIONS

CHAPITRE I=
Dispositions générales

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

CHAPITRE 11

Service départemental
de protection marcrnelle ct infantile

Secuon 1

Mimions et organisation

Art. R.2112-1. - Le service départemental de protection
maternelle et infantile exerce les missions qui lui sont dévolues
par les articles L. 2112-1 et L. 2112-2 en organisant notamment,
soit directernent, soit par voie de convention dans les conditions
prévues A 'article L. 21124 les consultations, visites 4 domucile
et autres actions médico-sociales, individuelles ou collectives,
de promotion de la santd maternelle et infantile.

La répartition péographique de ces consultations et de ces
actions est dérerminée en foncton des besoins sanitaires et
sociaux de la populaton, en tenant compte pricritairement des
spécificités socio-démographiques du département et en parti-
culier de 1'existence de populations vulnérables et de quartiers
défavorisés,

Art. R 2112-2, — Les aciions mé&dico-sociales mentionnées
au 1° et an 4" de I'article L. 2112-2 et concemnant les femmes
enceintes ont notamment pour objet d'assurer une surveillance
réguliere du bon déroulement de la grossesse et de la croissance
fetale par le dépistage précoce des pathologies maternelle et
feerale et leur prise en charge en relation avec les équipes obsté-
tricales concernées.

Art R 2112-3. — Les actions médico-sociales mentonnées
au 2° et 4° de V'ardele L. 2112-2 et concemant les enfants de
moins de six ans ont notamment pour objet d’assurer, grice aux
consultations et aux examens préventifs des enfants pratiqués
notamment en école maternelle, la surveillance de 1a croissance
staturo-pondérale et du développement physique, psychomoteur
et affectif de I'enfant ainsi que le dépistage précoce des anoma-
lies ou déficiences et la pratique des vaccinations.

Art. R 21124, - Les acdvités de planification famihale et
d'éducation familiale mentionnées au 3° de I’article L.2112-2
sont organisfes dans les conditions prévues au chapitre I~ du
titre I= du livre I de la présente partic.

Art. R.2112-5. — Outre les actions de prévention médico-
sociale individuelles ou collectives, le service dépamemental
doit, soit directement. soit par voie de convention, organiser
chaque semaine au meins seize demi-journées de consultations
prénatales et de planification ou éducation familiale pour
100 000 habitants Sgés de quinze 3 cinquante ans résidant dans
le département, dont au moins quatre demi-journées de consul-
tations prénafales.

Art. R 2112-6. — Outre les actions de prévention médico-
sociale individuelles ou collectives, menées notamment A 1'école
maternelle, le service doit, soit directemenrt, soit par voie de
convention, organiser chaque semaine pour les enfants de moins
de six ans une demi-journée de consultation pour 200 enfants
nés vivants au cowrs de l'année civile précédente, de parents
résidant dans le département.

Art. R 2112-7. — Le service départemental doit disposer:

1° D’une sage-femme A plein temps ou son équivalent pour
1 500 enfants nés vivants an cours de 1'année civile précédente,
de parents résidanr dans le département ;

2° D'une puéricultrice 2 plein temps ou son équivalent pour
250 enfants nés vivants au cours de |'année civile précédente,
de parents résidant dans le département.

En cas d’impossibilité de recrurer des puéncultrices, le ser-
vice peut faire appel 2 des infirmiers ou infirmitres ayant acquis
une expérience appropnée.

Art. R 2112-8. — Les é&rars statistiques concemant, d’une
part, les activités du service dépamemental et, d'autre part, la
situation sanitaire au titre de la protection matemnelle et infan-
tile, transmis au préfet par le président du conseil général en
application des 1° et 3° de 1'article R. 1614-30 du code général
des collectivités territoriales, sont établis par ce service.

Ces documents sont présentés et analysés par le service
départemental au cours d'une réunion organisée chagque année
par le président du conseil général & laquelle participent les per-
sonnes et organismes concourant 3 la promotion de la santé de
la mére et de 1'enfant, notamment les représentants des é&ia-
blissements de santé et des établissements libéraux, des orga-
nismes de sécurité sociale et des services concernés de 1'Etat.

Le service s'aftache également A présenter et analyser, lors de
cette réunion, d’aumes indicateurs sanitaires, sociaux et démo-
graphiques utiles 4 la détermination des besoins de la population
et des actions 2 entreprendre en matiére de protection maternelle
et infantile tels que :

I° Le nombre d’interruprions volontaires de grossesse chez
les femmes de moins de dix-huit ans ;

2° Le nombre de prossesses non ou mal suivies ;

3¢ La mortalité maternelle ;

4° Le nombre d’enfants présenrant un handicap ;

5° Le nombre de déces d'enfants de moins de six ans,

Le ministre chargé de la santé fourmit chaque année aux
départements, pour ces indicateurs, les moyennes nationales et
régionales dont il dispose.

Secrion 2

Qualifications professionnelles des personnels

Art. R 2112-9. — Les médecins titulaires du service départe-
mental de protection maremnelle et infantile doivent &tre :

1° Soit spécialistes ou compétents qualifiés en pédiatrie ;

2° Soit spécialistes ou compétents qualifiés en gynécologie
médicale, en obstétrique ou en gynécologic-obstéirique, ou titu-
laires du dipldme d’études spérialisés complémentaires de
médecine de la reproduction et gynécologie médicale ;

3 Sout spécialistes ou compétents qualifiés en psychiatrie,
option psychiatrie de I'enfant et de 1’adolescent, ou titulaires du
dipléme d’études spécialisées complémentaires de psychiatrie de
I'enfant et de 'adolescent ;

4° Soit spécialistes qualifiés en santé publique, ou spécialistes
qualifiés en santé communautaire et médecine sociale ou en
santé publique et médecine sociale, ou titulaires du certificat
d’'études spéciales de santé publique.

Art R 2112-10. — En cas d’impossibilité de recruter des
médecins titulaires remplissant 'une des conditions définies 2
I'article R. 2112-9, une dérogation exceptionnelle peut Euwe
donnée par le préfet pour le recrutement de médecins pénéra-
listes possédant une expérience particulidre dans les matigres
énumérées A cer article.

Art. R.2112-11. - Le médecin responsable du service dépar-
temental de protection maternelle et infantile doit avoir la qua-
lité d’agent titulaire et remplir les conditions fixées a 1'article
R. 2112-9; il doit, en outre, avoir acquis une expérience profes-
sionnelle de trois ans au moins dans un service départemental
de protection maternelle et infantile.

Art R.2112-12. — Pour occuper un emplol de direction dans
un établissement ou une consultation publics de protection
maternelle et infantile, les personnes non médecins doivent rem-
plir les conditions pour exercer la profession de puéricultrice.

La méme disposition s’applique a I'égard des organismes
privés qui renforcent on suppléent en ce domaine 1'action des
pouvoirs publics et bénéficient A ce titre du concours financier
de I’Etat ou des collectivités locales.

Toutefois, & titre dérogatoire, la direction des consultations
prénatales peut éue confife aux personnes remplissant les
conditions d'exercice de la profession de sage-fernme.
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Art. R.2112-13. — Lorsque, en application de 1'article
L. 21124, le département passe convention avec une collecrivité
publique ou une personne morale de droit privé 4 but non
lucratif pour exercer une ou plusieurs des acrivilés mentionnées
A l'article L.2112-2, les personnels mentionnés 2 la présente
section qui concourent 4 ces activités doivent remplir les condi-
tions fixées aux articles R. 2112-9 & R. 2112-12,

Secrion 3
Formation dea assistants et assistantes marernels

Art D.2112-14. — La formation de 60 heures prévue 2
I'article L. 2112-3 orgamsée et financée par le département doit
contribuer A I'amélioration des connaissances des assistantes et
assistants maternels agréés pour 1'accueil de mineurs & titre non
permanent dans quatre domaines :

1° Le développement, les rythmes et les besoins de 1'enfant ;

2° La relation avec les parents au sujet de I'enfant;

3 Les aspects éducatifs de 1'accueil de 'enfant et le réle de
1'assistante maternelle ;

4c Le cadre institutionnel et social de I'accueil de la petite
enfance.

Art. D.2112-15. — Sont dispensés de suivre la formation
prévue a l'article D. 2112-14:
— les mssistantes ou assistants maternels ayant suivi la forma-
tion prévue A ['article L. 773-17 du code du travail ;
— les assistantes ou assistants matemnels titulaires d'un
dipléme sanctionnant au moins deux années d'études posi-
secondaires dans le domaine de la petite enfance.

Art. D 2112-16. — La formation de 120 heures prévue &
'article L. 773-17 du code du travail organisée et financée par
I'employeur doit, A partir de la pratigue professionnelle des
assistantes et assistants maternels employés pour l'accueil de
mineurs A titre permanent, contribuer & I"amélioration de leurs
connaissances dans quafre domaines :

1° Le développement de |'enfant :

2° La situadon spécifique des enfants séparés de leur famille
et vivant en accueil familial ;

3» Le métier d’mssistante ou d'assistant maternel et e soutien
au quotidien par la famille d’accueil d’un enfant qui n'est pas le
sien ;

4° Le cadre insttutonnel et administratif de la prise en
charge de I'enfant accueilli et le travail en coordination avec les
différents intervenants de l'équipe d'accueil familial.

Art. D.2112-17 — Sont dispensés de suivre la formation
prévue A Larticle L. 773-17 du code du travail les assistantes et
assistants maternels titulaires d'un diplome d’auxiliaire de puéri-
culture, d'éducateur de jeunes enfants, d'éducateur spécialisé ou
de puériculirice.

Art. D.27112-18 - Peuvent dispenser les formations prévues
aux articles L. 2112-3 du présent code et L. 773-17 du code du
mmavail les organismes de formation agréés A cet effet par le
directeur régional des affaires sanitaires et sociales pour une
durée de cing ans renouvelable. Les conditions de délivrance de
I'agrément et le contenu des formations sont fixés par arrété du
ministre chargé de la famille.

Art. D, 2112-19. — Sont dispensés de l'agrément prévu &
I'article D.2112-18 pour délivrer les formations prévues aux
articles L. 2112-3 du présent code et L. 773-17 du code du tra-
vail les établissements agréds par le ministre chargé des affaires
sociales pour dispenser des formations préparant aux diplémes
d'Etat en travail social, les écoles d'anxiliaires de puériculture
agréées par le ministre chargé de la santé et les services dépar-
tementaux de la protection maternelle et infantile et de 1’aide
sociale A I'enfance.

Art. D.2112-20. — Une aftesiation est remise par l'orga-
nisme de formation agréé, ou par le président du consei! général
du département assurant la formation  toute assistante ou AsSis-
tant materne! ayant achevé la formation de 60 heures prévue &
1'article L. 2112-3 du présent code ou la formation de 120 heures
prévue A 1'article L. 773-17 du code du travail.

Un documemt certifiant que la formation remplit les condi-
tions prévues par la présente section est délivré sur la présenta-
tHon de cette attestation par le directeur régional des affaires
sanitaires et sociales de la région du domucile du demandeur &
tout assistant maternel ou assistante matermelle qui en fait la
demande.

Section 4
Transmission d’informarions
au service de protection maternelle ct infancdle

Art. R 2112-2]1. — Les officiers de 1'état civil adressent un
extrait d’acte de naissance établi conformément aux dispositions
de 1'article 11 du décret n® 62-921 du 3 aolt 1962 modifiant
certaines rdgles relatives aux actes de 1'état civil dans les qua-
rante-huit heures de la déclaration de naissance, au médecin res-
ponsable du service de protection maternelle et infantile du
département dans lequel résident les parents.

Ils adressent 2 ce médecin dans les mémes conditions une
copie de I’acte de déces des enfants 4gés de moins de six ans
dont les parents résident dans le département.

CHarrTRE 111

Commission nationale dc médecine et de biologic
de la reproduction er du diagnaostic prénatal
Section 1
Anribudons

Art. R.21]3-1. - La Commission nationale de médecine et
de biologie de la reproduction et du diagnostic prénatal
comprend deux sections : la section de I'assistance médicale &
la procréation et la section du diagnostic prénatal.

La formation plénidre est composée de 1'ensemble des
membres de la commission.

Art. R 2113-2. — La section de I'assistance médicale 2 la
procréation donne au ministre chargé de la santé des avis
motveés sur:

1° Les demandes d'agrément des praticiens sous la responsa-
bilité desquels sont effecrués les actes cliniques et biologiques
d'assistance médicale & la procréation, en vertu de I'armicle
L.2141-9; ces avis tiennent compte, notamment, de la forma-
tion, de la compétence et de I'expérience des praticiens ;

2° Les demandes d'aulorisation mentionnées aux ardcles
L. 1244-5 et L. 2142-1, présentées par les établissements, labo-
ratoires et organismes en vue d'exercer les acrivités d'assistance
médicale 3 la procréation ; ces avis tiennent compie, notam-
ment, des locaux et de I'équipement des centres, de 1’orgamisa-
tion des activités et, le cas échéant, du volume d’activités et de
la qualité des résultats obtenus ;

3= Les demandes de renouvellement des agréments el auto-
risations ; ces avis Hennent compte des résultats de 1'évaluation
des activités des praticiens el des établissements et laboratoires ;

4° Les retraits d'agrément et d'autorisation.

Art. R.2113.3. — La section du diagnostic prénatal donne au
ministre chargé de la santé des avis morivés sur:

1° Les demandes d'autorisation d’exercice des activitds de
diagnostic prénatal ; ces avis tiennent compte, notamment, de la
formation, de la compétence et de I'expérience des praticiens
responsables, des locaux et de I'équipement des centres, de I’or-
ganisation des activités et, le cas échéant, du volume d'activités
et de la qualité des résultats obtenus ;

2° Les demandes d'agrément des centres de diagnostic pré-
natal pluridisciplinaires mentionnés & l'article L.2131-1; cet
avis tient compte notamment de la formation, de la compétence
et de I'expérience des praticiens et des modalités de fonctionne-
ment des centres ;

3° Les demandes de renouvellement des autorisations et agré-
ments, en tenant compte des résultats de 1'évaluation des acu-
vités des centres ;

4° Les retraits d’autorisation et d’agrément.

Art. R.21134. - La commission réunie en formadon plé-
niére exerce les aftributions suivantes :

1° En application de I'article L. 2141-8, elle examine les pro-
jets d'études sur embryons, qui ne peuvent &tre mis en cuvre,
dans les conditions fixées par les articles R. 2141-14 2
R. 2141-25, que sur son avis conforme. L'avis de la commis-
sion est émis au vu du rapport &rit présenté par un proupe
technique désigné par le président et composé d’au moins six
membres appartenant pour moiti€ A chacune des deux sections ;

20 En application de I'article L. 21314, elle donne un avis
motivé sur les demandes d'autorisation de pratiquer les activités
de diagnostic biologique 2 partir de cellules prélevées sur
I'embryon in vitro ;
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3° Elle donne les avis mentionnés aux articles R. 2113-2 et
R. 2113-3 lorsque l'affaire est renvoyée devant la formation plé-
nitre par le président de la commission, d’office ou & la
demande de la majorité des membres d'une des deux sections ;

4° Elle adopte le rapport annuel prévu au deuxiéme alinéa de
'article L. 2113-1.

Art. R.2113-5. — Le rappont annuel mentionné & I’article
R. 21134 comporte un bilan des travaux de la commission er
notamment de ses avis sur les demandes d'autorisarion et
d'agrément. 11 présente 1'évolution, pendant I’année écoulée, de
la médecine et de la biologie de la reproduction et du diagnostic
prénatal, et fait apparaitre les avancées scientifiques et tech-
niques ainsi que leurs enjeux.

1l comporte des recommandations tendant A promouvoir la
qualité des activitds exercées et 3 améliorer leur évaluation,
minsi que des propositions en matidre d’enseignement, d'infor-
mation du public et de recherche, en particulier dans le domaine
de I'épidémiologie.

Pour 1'élaboration de ce rapport, la commission a connais-
sance de la synthése nationale des rapports annuels d'activité
mentionnés aux articles L, 1244-5, L. 2131-2 et L. 2142-2,

Art. R.2113-6. — Chacune des sections ou la commission
siégeant en formation plénitre donne son avis sur les questions
relatives A la médecine et 3 la biologie de la reproduction et au
diagnostic prénatal dont elle est saisie par le ministre chargé de
la santé

Art. R 2113-7. — Chacune des sections ou la commission
siégeant en formation plénitre peut appeler I'attention du
minisire chargé de la santé sur toute queston relative & ses
domaines de compétence.

Art. R 21138, — Le ministre chargé de la santé prend les
mesures appropriées en vue de faire participer la commission au
suivi et & I"évaluation du fonctionnement des établissements et
laboratoires autorisés i exercer des activités d’assistance médi-
cale & la procréation ou de diagnostic prénatal.

La commission a communication des rapports annuels d’acti-
vité prévus aux articles L. 1244-5, L.2131-2 et L.2142-2 et
participe 3 leur analyse. Elle peut formuler des recommanda-
tions et, si nécessaire, proposer des contrfles.

Chaque section apporte un conseil scientifique et technique
aux antorités administratives chargées du conmrble et de 1'éva-
lvation des érablissements et laboratoires susmentionnés.

Secrion 2
Composition et organisation
Art. R.2113-9. — La commission comprend, outre son pré-

sident, des membres de droit et des membres nommés par arrété
du ministre chargé de la santé.

Art. R.2113-10. - Le mandat des membres nommés est de
trois ans. I est rencuvelable.

Art. R.2113-11. — Sont membres de droit de chacune des
deux sections :

1° Le directeur général de la santé ou son représentant ;

2° Le directeur de !'hospitalisation et de 1'organisation des
soins ou son représeniant ;

3 Le directeur de la sécurité sociale ou son représentant ;

4° Le directeur de la recherche ou son représentant au minis-
tére de la recherche ;

5° Le directeur des affaires civiles et du sceau ou son repré-
sentant ;

6° Le président du Conseil national de I'ordre des médecins
ou son représentant ;

7° Le président du Conseil central de la section G de l'ordre
des pharmaciens ou son représentant ;

8° Le directeur de la Caisse nationale de 1'assurance maladie
des travailleurs salariés ou son représentant ;

% Le directeur de I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale ou son représentant.

Art. R 2113-12. — Somt nommés par armét€ du ministre
chergé de la santé membres de chacune des deux sections:
1° Un représentant du Comité consultatif national d'é&hique

pour les sciences de la vie et de la santé, proposé par le pré-
sident du comité ;

2° Un représentant des associations familiales, choisi sur une
liste de trois personnes établie par le président de 1'Union natio-
nale des associations familiales ;

3° Un médecin inspecteur de santé publique d'une direction
régionale on départementale des affaires sanitares et sociales ;

4° Un pharmacien inspecteur de santé publique d’une direc-
tion régionale des affaires sanitaires et sociales ;

5° Une haute personnalité scientfique ;

6" Un spécialiste du droit de la filiarion ;

7° Un praticien ayant une formation ou une expérence parti-
culigre en génétique hurnaine, choisi sur une liste de wois per-
sonnes établie par la Société frangaise de génétique humaine.

Art. R.2113-13. — Sont nommeés, par ardté du rministre
chargé de la santé, membres de la section de 1'assistance médi-
cale & la procréanon :

1° Praticiens désignés sur proposition des organisations repré-
sentatives :

a} Un gynécologue-obstétncien et un biologiste, choisis sur
une liste de trois gynécologues-obstétriciens et de trois biolo-
gistes étabhe par le Groupe d'étude de la fécondation in vitro
en France ;

&) Un biologiste de la reproduction, choisi sur une liste de
trois biologistes établie par la Fédération des biologistes des
laboratoires d'études de la fécondarion et de la conservation de
|"'eeuf;

¢) Deux praticiens, 1'un clinicien et I'autre biclogiste, choisis
sur une liste de six personnes établie par la Fédération des
centres d’étude et de conservation des cufs et du sperme
humains ;

2° Personnalités compétentes :

a) Un médecin choisi en raison de sa compétence dans le
domaine de I'assistance médicale A la procréation avec tiers
donneur ;

b) Un épidémiclogiste ayant une expérience en médecine de
la reproduction ;

¢) Un gynécologue-obstéiricien et un biologiste d’'un é&ta-
blissement public de santé ayant une expérience dans le
domaine de 1'assistance médicale & la procréation ;

d) Un gynécologue-obstéricien d'un établissement de santé
privé ayant une expérience dans le domaine de 1'assistance
médicale a4 la procréation ;

¢) Un directeur de laboratoire d’analyses de biologie médi-
cale ayant une expérience dans le domaine de 1'assistance médi-
cale & la procréarion ;

S Un médecin choisi en mison de son expérience en andro-
logie ;

g) Une personnalité scientifique choisie en rison de sa
compétence dans la recherche en matitre d'assistance médicale
4 la procréation.

Art. R.2113-14. — Sont nommé&s, par arrété du ministre
chargé de la santé, membres de la section du diagnostic pré-
natal ;

1° Praticiens désignés sur proposition des organisations repré-
sentatives :

q) Deux praticiens ayant une expérience de diagnostic pré-
natal, choisis sur une liste de six personnes établie par 1’Asso-
ciation frangaise pour le dépistage et la prévention des handi-
caps de !’enfant ;

b) Un médecin choisi sur une liste de trois personnes établie
par I'Association des cytogénéticiens de langue frangaise ;

¢) Un gynécologue-obstétricien expérimenté en mati¢re de
prélevements sur le feetus, choisi sur une liste de trois personnes
établie par le collége national des gynécologues et obstétriciens
frangais ;

d) Un médecin choisi sur une liste de trois personnes établie
par la Société francophone de médecine feetale ;

2° Personnalités désignées en raison de leur compétence :

a) Un pédiatre exergant son activité en matemniteé ;

b) Deux médecins expérimentés en échographie feetale ;

¢) Deux biologistes ayant une expérience particulitre dans la
réalisation d’examens de biclogie feetale, dont 1'un en biologie
moléculaire ;

d) Deux praticiens ayant une expérience particulitre dans la
réalisation d’examens de cytogénétique, dont 1'un exerce dans le
secteur public et 'auwre dans le secteur privé;
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e) Une personnalitd scientifique choisie en raison de sa
compétence dans la recherche en matiére de diagnostic prénatal.

Art. R.2113-15. — En cas de cessation des fonctions d'un
membre de la commssion en cours de mandat pour quelque
cause que ce soit, son remplacement s’effectue dans les mémes

conditions que sa nomination et pour la durée du mandat restant
4 accomplir.

Art. R 2113-16. — Tout membre de la commission nommé
par le ministre chargé de la santé qui est ebsent, sans modf 1€gi-
time, & plus de trois séances consécutives de la formation plé-
nigre ou des sections peut &tre remplacé dans les conditions pré-
vues & l'article R. 2113-15.

Secdon 3

Foncdonnement

Art. R.2113-17. — La commission en formation pléniére ou
chacune des sections se réunit sur convocation du président.
Cette convocation est de droit s1 eclle est demandée par le
ministre chargé de la santé. La commission peut également Etre
convoquée A la demande de la majorité de ses membres.

Art. R 2113-18. — Le président préside les séances de la
commission en formation plénitre et les s&ances de chacune des
deux sections.

Le décret qui désigne le président prévoit celui qui, parmi les
membres de droit, est appelé en son absence 4 le suppléer dans
ses fonctions.

Art R 2113-19. - La commission réunie en formation plé-
niere ou chacune des sections ne peut se prononcer que si la
moiti€ au moins de ses membres sont présents ; toutefois, quand
la majorité requise n'est pas afteinte 3 une réunion, le méme
ordre du jour est reporté & une réunion ultérieure tenue dans un
délai de quinze jours; les délibémtions prises lors de cene
deuxi®me réunion sont valables quel que soit le nombre des
membres présents.

La commission réunie en formation pléniere ou chacune des
sections se prononce & la majorité des voix des membres pré-
sents ; en cas de partage égal des voix, celle du président est
prépondérante.

Art. R.2113-20. — Le président peur constituer des groupes
de travail chargés de toute question soumise & la commission.

Les rapports présentés A la commission peuvent 8tre confiés
par le président 3 des membres de la commission, & des
membres de l'inspection pénérale des affaires sociales, & des
fonctionnaires de 1'administration centrale ou des services
déconcentrés du ministre chargé de la santé.

Art. R 2113-21. - Le président peut appeler & participer aux
travaux de la commission ou des groupes de travail, a titre
consultatif et pour une ou plusieurs séances, toute personne dont
le concours lui parait utile pour I’étude d’une question déter-
minée.

Art. R.2113-22. — Le secrétariat de la commission est assuré
par la direction générale de la santé,

TITRE 11

ACTIONS DE PREVENTION
CONCERNANT LES FUTURS CON]JOINTS ET PARENTS

CHAPITRE I~
Examen médical prénoptal
Section unique

Art. R.2121-1. — Le médecin ne peut délivrer le certificat
prénuptial prévu A 'article L. 2121-1 gu'au vu du résultar pour
les femmes Agé&es de moins de cinquante ans :

1" Des examens sérologiques de la rubéole et de la roxoplas-
mose qui sont obligatoirement effecrués lors de 1'examen pré-
nuptial en I'absence de documents écrits permettant de consi-
dérer I'immunité comme acquise ;

2¢ Du groupe sanguin A, B, O rhésus standard complété par
une recherche d’anticorps irréguliers si le groupe sanguin ouvre
une possibilitd d'immunisation et dans les cas oll existe un
risque d'allo-immunisation par suite d'une transfusion anté-
rieure.

Le médecin communique & la personne examinée ses consta-
tations ainsi que les résuliats des examens effectués en applica-
tion des alinéas ci-dessus. Dans les cas graves, il doit faire cette
communication par écrit. Lorsque les antécédents ou 1'examen
le nécessitent, il oriente vers une consultation spéciahisée ou un
dépistage particulier.

Il commente la brochure d'information dont le contenu est
précisé par arrété du ministre chargé de la santé.

CHArmTRE [
Examens de prévention durant ct aprés la groasesse

Secton 1
Fxamens médicany obligatoires

Art. R.2122-1. — Les examens médicaux obligatoires des
femmes enceintes prévus A l'amicle L.2122-1 sont au nombre
de sept pour une grossesse évoluant jusqu'a son terme.

Le premier examen médical prénatal doit avoir lieu avant la
fin du troisitme mois de grossesse. Les autres examens doivent
avoir une périodicité mensuelle A partir du premier jour du qua-
trizme mois et jusqu’a |"accouchement

Art. R 2122-2 - Chaque examen doit comporter un examen
clinique, une recherche de I'albuminurie et de la glycosurie.

De plus sont effectués :

1° Lors du premier examen prénatal :

a) En cas de premidre grossesse, une détermination des
groupes sanguins (A, B, O, phénotypes rhésus complet et Kell)
si la patiente ne possdtde pas de carte de groupe sanguin
compléte (deux déterminations) ;

b) Dans tous les cas, les dépistages de la syphilis, de la
rubéole et de la tomoplasmose en I'absence de résuliats écrits
permettant de considérer I’immunité comme acquise, ainsi que
la recherche d’anticorps irréguliers, 4 I'eaclusion des anticorps
dirigés contre les antigénes A er B ; si la recherche est positive,
I'idendfication et le titrage des anticorps sont obligatoires ;

2° Au cours du quatrime examen prénatal (sixiéme mois de
grossesse), un dépistage de I'antigéne HBs, une numération glo-
bulaire, er chez les femmes A rhésus négatif ou précédemment
transfusées, la recherche d'anticorps irréguliers, & I’exclusion
des anficorps dirigés contre les antigtnes A et B, si la
recherche est positive, I'identification et le titrage des anticorps
sont obligatoires ;

3= Au cours du sixizme ou du septi®gme examen prénatal (hui-
titme ou neuvidme mois de grossesse), une deuxieéme détermi-
nation du groupe sanguin A, B, O, rhésus standard si néces-
saire ;

4° Au cours des sixidme et septidme examens prénatals (hui-
tidme et neuvidme mois de grossesse), chez les femmes A rhésus
négatif ou précédemment transfusées, la recherche d’anticorps
irréguliers, A 1'exclusion des anticorps dirigés contre les anti-
génes A et B; si la recherche est positive, Iidentification et le
titrage des anticorps sont obligatoires.

En outre, la sérologie toxoplasmique est répétée chaque mois
3 partir du deuxi®me examen prénatal si I'immunité n'est pas
acquise.

Art. R 2122.3. — Un examen médical postmatal doit étre
obligatoirement effectué dans les huit semaines qui suivent
1'accouchement.

Section 2
Norma minimales appliblas aux consnlmtions prénamles

Art. R 21224, - L'organisation générale, le personnel, le
marériel et tous les services d'une consultation prénatale doivent
étre adaptés au nombre maximum de fernmes enceintes pouvant
y étre normalement examinées au cours d’une méme séance.

Art. R 2122-5. — Les locaux doivent comporter partout un
sol imperméable ou revétu de substances permettant le lavage
fréquent. Les murs et les cloisons sont enduits d'une peinture
lavable.

Les locaux sont nettoyés et aérés aprés chaque consultation.

Le lavage complet des locaux doit &tre effectué au moins une
fois tous les quinze jours.
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Art R 2122-6. — L’aération doit étre permanente et congue
de maniére 2 fonctionner en toutes saisons sans occasionner de
géne aux consultantes.

La température minimum des locaux ne doit jamais étre infé-
ricure a 18v

Art. R 2122.7. = L’ établissement doit disposer d'eau
potable. L'évacuation des eaux usées doit étre assurée confor-
mément aux régles d’hygitoe. Les toilettes et les cabinets, en
nombre suffisant, doivent étre aérés et ventilés,

Art. R 2122-8 — Contre le risque d'incendie, la consultation
prénatale doit disposer :

1° De postes d'eau ;

2° D'extincteurs en nombre suffisant ;

3» D'un moyen d’appel rapide 2 la caserne des pompiers la
plus proche. La construction et I'aménagement des locaux
doivent permettre leur prompte &vacuation en cas de sinistre.

Art. R 2]22-9. — Chaque consultation prénatale doit pos-
séder au moins :

1° Un bureau médical pourvu du matérel nécessaire 2
I'examen correct des consultantes et comportant notamment une
table gynécologique.

Deux déshabilloirs au moins doivent étre annexés 4 ce bureau
et disposés de manidre que les consultantes accédent directe-
ment dans le bureau ;

2° Une salle spéciale dans laquelle une sage-femme ou un
infirmier ou une infimmiere recueille les urines des consuliantes
et en effectue I'analyse (recherche du sucre et de 1'albumine) ;

3® Une salle de stérilisation ou an moins une étuve séche et
des armoires pour conserver les instruments et objets de panse-
ments ;

4° Une réserve de phanmacie avec placards fermant & clé pour
les toxiques ;

5° Une salle d’amente spacieuse et contenant un nombre de
sitges proportionné au nombre de consultantes pouvant éire
admises 2 chaque consultation. A cette salle est annexé un
bureau pour la personne chargée d'accueillir et de renseigner les
consultantes ;

6° Un fichier médical et social. Chaque consultante doit pos-
séder une fiche médicale régulidrement mise & jour sur laquelle
figure notamment un relevé des examens pratiqués et des traite-
ments prescrits. Le personnel médical a seul qualité pour
consulter ces fiches.

De plus, I'aménagement d'une consultation prénatale doit
comprendre dans toute la mesure du possible ;

— une pitce spéciale ob sont effectuées les prises de sang;

— une installation radiophotographique.

Les consultations prénatales importantes qui ne possédent pas
d’installation radiologique doivent pouvoir recourir 4 une instal-
lation située A proximite.

Art. R 2122-10. - Le fonctionnement technique de Ia
consultation prénawle est placé sous la responsabilité d'un
médecin.

Art. R 2122-11. — Les médecins amachés aux consultations
prénatales doivent &tre agréés par le médecin responsable du
service de protection maternelle et infantile.

Le médecin apréé assure en personne la consultation et, sauf
le cas de congé annuel ou de maladie, ne peut se faire rem-
placer qu'a iitre exceptionnel ; le remplacement doit toujours
étre confié 2 une personne remplissant les conditions exigées
par la loi.

1l doit avoir, dans la pratique des examens collectifs, le méme
respect de la personne humaine que dans I'exercice de la clien-
tele privée; il doit, en conséquence, procéder toujours A
I’examen individuel des consultantes et consacrer un temps suf-
fisant 4 chacune d’elles.

Le médecin signe lui-méme les certificats, les feuilles de
maladie ainsi que les ordonnances . en aucun cas, il ne peut
déléguer sa signature.

Il lui est interdit d'user de ses fonctions pour aupmenter sa
clienttle privée. S'il remet une ordonnance A une consultante du
dispensaire, cette ordonnance doit porter son nom, sa fonction,
I’adresse du dispensaire et sa propre signature ; en aucun cas ne
doit étre mentionnée 1'adresse de son cabinet personnel de
consultation.

1l ne doit aveir aucun rapport financier avec les consultantes.

La consultation prénatale, dans toute la mesure du possible,
met simultanément & la disposition des consultantes un accou-
cheur et un praticien de médecine générale.

Art. R.2122-12. — Toute consultarion prénatale doit s'atta-
cher les services d’au moins un infirmier ou une infirmigre ou
une sage-femme, qui peut ére secondé par un ou plusieurs infir-
muers, infirmigres ou sages-femmes. Dans la limite des lois et
reglements en vigueur, des infirmiers ou infirmigres ou sages-
femmes stagiaires peuvent 8re autorisés.

Les infirmiers, les infirmigres et les sages-femmes ne doivent
avoir aucun rapport financier avec les consultantes.

Art. R.2122-13. - Le service social est assuré par une assis-
tante sociale. Si 'importance de la consultation ne justifie pas
la participation d'une assistante sociale & plein temps, le service
social peut &tre assuré par une assistante sociale déléguée par un
organisme de service social.

Art. R.2122-14. — Dans toute consuliation prénacale, une
personne qualifiée se trouve en permanence durant les heures
d’ouverture pour coordonner i'activité des différents services,
répondre aux demandes de renseignements, recevoir éventuelle-
ment les doléances et, d'une maniére générale, assurer les rap-
ports avec l'exrérieur. Cette personne ne peut &me I'infirmier ou
I'infirmire responsable.

Art. R 2122-15. — Tout le personnel de I'établissement est
tenu d’'observer les régles du secret médical et les fiches de la
consultation doivent 6tre mises, sous la responsabilité du
médecin responsable, A |'abri de toute indiscrétion.

Art. R 2122-16. — Avant son entrée en fonctions, tout
membre du personnel doit 8tre soumis A un examen général
médical comportant notamment :

— une radiophotographie pulmonaire & moins qu’un cliché

datant de moins de deux mois ne puisse &tre fourni ;

— une é&preuve cutanée A la tuberculine.

En outre, les egents sont tenus de subir chaque année un
examen clinique & la suite duquel le médecin du travail peut
prescrire les investigations complémentaires qu'il juge néces-
Saires.

Art. R 2122-17. — L'observation des conditions de la pré-
sente section est exigée de toute consultation qui n'a pas lieu
dans le cabinet personnel d’un médecin praticien.

CoaPiTRE 11
Stérilisation 4 viséc conrmceptive

Section unique

Art. R.2123-1. — Le juge des tutelles, saisi dans les condi-
tions prévues 2 1'article L. 2123-2, recueille I'avis d’un comité
d'experts constitué dans chaque région.

Le comité compétent pour donner un avis est celui dans le
ressort duquel la personne concernée est domiciliée.

Le comité compétent pour donner un avis pour une personne
domiciliés 3 Saint-Pierre-et-Miquelon est celui compétent pour
la région d’lle-de-France.

Art R.2123-2. - Le comité d’experts comprend :

l° Deux médecins spécialistes qualifiés en gynécologie-
obstétrique ;

2° Un médecin psychiatre ;

3° Deux représentants d'associations de personnes mention-
nées & l'article L. 2123-2.

Les associations mentionnées au 3° sont désignées par arrété
du préfet de région. Leurs représentants sont choisis par le
préfet de région sur une liste établie par chacune des associa-
tions désignées et comportant deux fois plus de noms que de
nominations A prononcer.

Le préfet de région désigne les membres du comité par arréré.

Chaque membre du comité d'experts a un suppléant, désigné
dans les mémes conditions que le titulaire.

Art. R.2123-3. — Le mandat des membres titulaires et sup-
pléants du comité est de trois ans. 11 est renouvelable. En ce qui
concerne les membres mentionnés au 3° de l'article R, 2123-2,
il prend fin lorsque le mandataire perd la qualité au titre de
laquelle il a &té désigné.
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Lorsque 'un de ses membres cesse d'appartenir au comité
d’experts, il est pourvu A son remplacement dans un délai d’un
mois.

Dans ce cas, le mandat du nouveau membre prend fin A la
date A laquelle aurait cessé celui du membre qu'il a remplacé.

Art. R 21234, — Le comité ne peut déhbérer valablement
que si ses cing membres, Otulaires ou suppléants, sont présents.
Il statue & la majorité. L'avis est signé par chagque membre du
comité.

Les membres du comité d'experts sont soumis au secret pro-
fessionnel conformémemt 4 'article 226-13 du code pénal.

Art. R 2123-5. — Les fonctions des membres du comité sont
exercées A titre gratuit Les frais engagés pour 1'exercice de leur
mission sont remboursés par 1'Etat.

La direction régionale des affaires sanitaires et sociales assure
le secrétariat du comité d’experts er met A sa disposition un
local pour ses réunions.

Art. R 2123-6. — Le comité proctde A toutes les consulta-
tions et peut faire procéder A tous les examens qu'il estime
nécessaires pour éclairer son avis.

11 proctde 4 1'audition de la personne concernée et §'assure
qu’une information adaptée au niveau de compréhension de |'in-
téressé a &té délivrée. 11 vérifie qu'il existe une contre-indication
médicale absolue aux méthodes de contraception ou une impos-
sibilité avérée de les mettre en cuvre efficacement. A ce titre, il
s’assure gque des solutions altematives & la stérilisation a visée
contraceptive ont été recherchées et évalue les risques d'effets
secondaires graves sur les plans physique ou psychique de I'in-
tervention.

Art. R 2123-7. — Le comité communique son avis par écrit
au juge des rutelles qui I'a saisi. Ce demier en informe la per-
sonne concernée et 'auteur de la demande.

TITRE III
ACTIONS DE PREVENTION CONCERNANT L'ENFANT

CHAPITRE I=
Diagnostic prénal

Secrion 1
Définition et conditions de r&lismiion

Art R 2131-1. — Les analyses de cylogénétique et de bio-
logie mentionnées au deuxitme alinéa de l'article L. 2131-1
comprennent, lorsqu'elles sont pratquées en vue d’établir un
diagnostic prénatal in utero chez I'embrycn ou le fetus:

1° Les analyses de cytogénétique, incluant la cytogénétique
moléculaire sur cellules embryonnaires ou feetales, y compris
celles circulant dans le sang maternel ;

2° Les analyses de pénétique moléculaire en vue du dia-
gnostic de maladies génénques ;

3° Les analyses de hiologie embryonnaire et feetale, y compris
celles de biologic moléculaire, en vue du diagnostic de maladies
infectieuses ;

4° Les analyses de biochimie sur 'embryon et le fatus;

52 Les analyses d’hématologie sur l'embryon et le fetus;

6° Les analyses d'immunologie sur 1'embryon et le feetus ;

7> Les analyses de biochimie portant sur les marqueurs
sériques d'origine embryonnaire ou fetale dans le sang
maternel.

Les analyses effectuées sur I'embryon er le feetus incluent
celles qui sont pratiquées sur leurs annexes.

Art. R 2131-2. - Sans préjudice des conditions définies aux
1° et 2° de l'article L. 6122-2, I'octroi ou le renouvellement de
I’auterisation, mentionnée A I'article L. 2131-1, de pratiquer une
ou plusieurs des activités figurant a I"article R. 213]-1 est
subordonné au respect des régles fixées dans la présente sec-
tion et & la section Il du présent chapitre. Ces régles constituent
les conditions techniques de fonctionnement prévues au 3° de
I"article L. 6122-2.

Cette autorisation est déliveée & 1'érablissement public de
sant® ou au laboratoire d'analyses de biologie médicale par
arrété du minisire chargé de la santé pris dans les condilions
fixées par l'article L. 2131-1.

Lorsqu'un établissement public de santé ou un laboratoire
d’analyses de biologie médicale comporte plusieurs sites, 1'auto-
risation précise le ou les sites d'exercice des activités.

Arf. R.2131-3. = Les activités mentionnées A 1'article
R. 2131-1 sont exercées sous la responsabilité d'un ou de plu-
sieurs praficiens dont le ou les noms figurent dans I'autorisation
et qui sont seuls habilités A signer les comptes rendus d’ana-
lyses.

Art. R.21314. - Le praticien responsable mentionné 2
I"article R. 2131-3 doit émre médecin qualifié en biologie médi-
cale ou pharmacien biologiste ou, A défaut, une personnalité
scientifique justifiant de titres ou travaux spécifiques dans les
domaines des activités définies & l'article R. 2131-1.

Ce praticien doit, en outre, 8tre soit sp&cialiste en générique
médicale, soit titulaire, selon les activités sur lesquelles parte la
demande d’autorisation, d'un dipléme d'émdes spécialisées
complémentaires de cytogénétique humaine, ou d’un dipléme
d’études approfondies de génétique humaine, ou d'un dipléme
d’études spécialisées complémentaires de biologie moléculaire
ou, A défaut, de titres, certificats, dipldmes ou travaux d'un
niveau jugé suffisant

Dans tous les cas, le praticien responsable deit justfier d'une
expérience en diagnostic prénatal.

L'avis rendu par la Commission nationale de médecine et de
biologie de la reproduction et du diagnostic prénatal préalable-
ment A 1'autorisation mentionnée A I'article R. 2131-2 comporte
une appréciation sur la formation et 1'expérience en diagnostic
prénatal du ou des praticiens responsables.

Art. R 2131-5. — Lorsque les analyses définies B 1'article
R. 2131-1 sont prariquées dans un laboratoire d’analyses de bio-
logie médicale, le praticien mentionné A 'article R. 2131-3 doit
avoir la qualité de directeur ou de directeur adjoint de labora-
toire.

Art. R.2131-6. — Pour obtenir I'autorisation mentionnée 2
I'article R. 2131-2, I'établhissement public de santé ou le labora-
oire d'analyses de biologie médicale doit disposer de I'équipe-
ment nécessaire A& la mise en @uvre des activités. Il doit en
outre disposer :

1° D'une pidce destinée aux entretiens avec les familles
concernées par le diagnostic prénatal ;

2° Pour 'activité définie au 1° de I'article R. 2131-1, d'une
piece exclusivement réservée aux cultures cellulaires, équipée
d'une hotte & flux laminaire ou d'un matériel équivalent et
d’une pidce spécialernent affecrée aux techniques de cytogéné-
dque proprement dite ;

3° Pour chacune des activités définies aux 2° et 3" de I'article
R. 2131-1, d'une pitce exclusivernent réservée aux techniques
d amplification génique, aménagée de fagon A garantir 1'absence
de toute contamination, comprenant au minimum une hotte &
flux laminaire ou un matériel équivalent.

Art. R.2131-7. — Les analyses de cytogénétique ou de bio-
logie destinées A établir un diagnostic prénatal doivent avoir été
précédées d'une consultation médicale de conseil génétique
anténeure aux prélévements, permettant :

1° D’évaluer le risque pour l'enfant A naftre d'étre atteint
d'une maladie d'une particulidre gravitf, compte tenu des anté-
cédents familiaux ou des constarations médicales effectudes au
cours de la grossesse ;

2° D'informer la fermme enceinte sur les caractéristiques de
cette maladie, les moyens de la détecter, les possibilités théra-
peutiques et sur les résultats susceptibles d’éme obtenus au
cours de I'analyse ;

3 D’informer la padente sur les risques inhérents aux pré-
ldvements, sur leurs contraintes et leurs éventuelles consé-
quences ;

4 De recueillir, aprés lui avoir donné les informations sus-
mentonnées, le consentement écrit de la femme enceinte A la
réalisation des analyses. Le conseniement est recueilli sur un
formulaire conforme & un modele fixé par arrété du ministre
chargé de la santé.

Le médecin consultf délivre une attestation signée certifiant
qu’il a apporté A la femme enceinte les informations définies ci-
dessus, et conserve 1'onginal de la déclaration de consentement
de la pariente. L. attestation et une copie de la déclaration de
consentement sont remises au praticien qui effectue les ana-
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lyses ; elles doivenl 2tre conservées par I'établissement public
de santé ou le laboratoire d’analyses de biologie médicale dans
les mémes conditions que le compte rendu d'analyses.

Les comptes rendus des analyses mentionnées au premier
alinéa ne peuvent &tre remis 2 la femme enceinte que par I'in-
termédiaire du médecin prescripteur.

Art. R 213!1-8 — Les dispositions prévues aux articles
R. 712-38 a2 R. 712-51 pour les autorisations d'activités de soins
délivrées par le minisre chargé de la santé sont applicables aux
demandes d’autonisation et de renouvellement d’autorisation
prévues au présent chapitre.

Toutefois, les pigces du dossier justificanf prévu 2 'article
R. 712-40 sont complétées ou remplacées par les pigces d’un
dossier spécifique dont la composition est fixée par arété du
ministre chargé de la santé.

Art. R.2131-9. - la forme, la périodicité et le contenu de
I'évaluation périodique des activitds régies par le présent cha-
pitre, mentionnée a I'article L. 6122-5, sont définis par un arrété
du ministre chargé de la santé.

Section 2
Centres pluridisciplinaires de disgnostic prénaml
Sous-section 1
Missions er agrément

Art. R 2131-10. — Les cenmes pluridisciplinaires de dia-
gnostic prénatal ont pour mission :

1* De favoriser l'accts & I'ensemble des activités de dia-
gnostic prénatal et dassurer leur mise en ceuvre en constituant
un ple de compétences cliniques et biologiques au service des
patients et des praticiens ;

2° De donner des avis et conseils, en marére de diagnostic,
de thérapeutique et de pronostic, aux cliniciens et aux biolo-
gistes qui s’adressent 4 eux lorsqu’ils suspectent une affection
de I'embryon ou du foetus ;

3 D'organiser des actions de formarion théorigue et pratique
destinées aux praticiens concernés par le diagnostic prénatal des
diverses affecrions de I'embryon et du foetus.

Art. R 2131-11. — L’agrément d'un centre, prévu 2 l'article
L. 2131-5, est subordonné aux conditions suivantes :

1* Le centre doit fonctionner au sein d'un organisme ou éta-
blissement de santé public ou privé A but non lucratif, disposant
d’une unité d’obstétrique ;

2¢ 11 doit constituer 1'équipe pluridisciplinaire dont la compo-
sition est définie 2 I'article R, 2131-12;

3° I1 doit assurer I’ensemble des missions définies & article
R. 2131-10.

Art. R 2131-12. — Chaque centre est constitué d'une équipe
composée :

1" De praticiens exergant une activité dans 1’organisme ou
I'éablissement de santé au sein duquel le centre est créé, dont
au moins :

a) Un médecin spécialiste qualifié en gynécologie-obsté-
trique ;

&) Un praticien ayant une formation et une expérience en
échographie du foetus ;

¢) Un médecin spécialiste qualifié en génétique médicale ou
ayant une formation et une expérience dans ce domaine ;

d) Un médecin spécialiste ou compétent qualifié en pédiatrie
et ayant une expérience des pathologies néonatales ;

2° De personnes pouvant ne pas avoir d’activitd dans I’orga-
nisme ou I'établissement de santé, dont au moins :

a) Un médecin spécialiste ou compétent qualifié en psychia-
trie ou un psychologue ;

b} Un médecin expérimenté en foeto-pathologie ;

3» Des praticiens responsables, dans 1'organisme ou 1'éta-
blissement de santé, d'analyses de cytogénétique et de biologie
telles qu'elles sont définies a I'article R. 2131-1.

Lorsque I'organisme ou 1'établissement de santé n'est pas
autorisé A pratiquer les analyses énumérées 2 I'article R. 2131-1
ou n'est autorisé que pour certaines de ces analyses, le centre
doit s’assurer le concours de praticiens responsables desdites
analyses qui ne sont pas pratiquées au sein de I'organisme ou
de I'éablissement de santé,

L'équipe pluridisciplinaire ainsi constiuée peut s'adjoindre
d’autres personnes possédant des compétences ou des qualifica-
tions ubiles 2 I'exercice des missions défimies 4 I'article
R. 2131-10.

Art. R 2]3]-13. — L'agrément d'un centre est donné pour
une durée de cing ans par décision du ministre chargé de la
santé prise aprés avis motivé de la section du diagnostic pré-
natal de la Commission nationale de médecine et de biologie de
la reproduction et du diagnostic prénatal, qui tient compte
notamment de la formation, de la compétence et de |'expérience
des praticiens mentonnés aux 1° et 2° de I'article R. 2131-12 et
des modalités de fonctionnement du centre,

La décision d'agrément indique, en annexe, le nom des prati-
ciens du centre qui appartiennent aux catégories définies au 1° de
I'article R. 2131-12. Elle est publiée au Journal officie! de la
République frangaise.

Le renouvellement de 1'agrément est accordé dans les mémes
conditions en tenant compte, en outre, des résultats de |'évalua-
tion de I'activité du centre.

Art. R.2131-14 — La demande d’agrément, présentée par le
directeur de 'organisme ou de 1'établissement de santé au sein
duquel il est créé, est accompagnée d'un dossier conforme au
dossier type dont le contenu est défini par arrété du ministre
chargé de la santé er qui comporte notamment le nom des prati-
ciens mentionnés au deuxidme alinéa de I'article R. 2131-13. Le
projet de reglement intéreur du centre doit étre joint A la
demande d’agrément

Art. R 2131-15. -~ Seuls peuvent étre dénommés centres plu-
ridisciplinaires de diagnostic prénatal les centres qui ont regu
I'agrément prévu a I'article R. 2131-13.

Art. R.2131-16. — Le centre peut étre consulté soit directe-
ment par la femme enceinte ou le couple, soit par le médecin
traitant qui adresse au centre le dossier médical de l'iniéressée.

Dans ce demier cas, le dossier doit contenir I’attestation de la
femme enceinte donnant son consentement écrit A la démarche
du médecin rraitant et mentionnant qu’elle a été avertie de ce
que le centre conservera des documents la concemnant.

Art. R.2131-17. — La femme concernée ou le couple est, A
sa demande, entendu par tout ou partie des membres de 1'équipe
pluridisciplinaire préalablement & la concertation mentionnée ci-
aprés.

Le centre propose des investipations complémentaires ou
recourt 3 des avis extérieurs spécialisés s’il y a lieu d'é&uayer le
diagnostic ou le pronostic.

Le centre indique au patient ou A son médecin traitant les
éventuelles possibilités de prise en charge thérapeutique et lui
propose, le cas échéant, une orientation vers des structures spé-
cialisées.

Ces propositions et avis sont présentés aun patient ou au
médecin traitant par un ou plusieurs membres de 1'éguipe pluri-
disciplinaire, aprés concertation au sein de celle-ci.

Lorsque 1I'équipe pluridisciplinaire se réunit en application du
2° de l'article R. 2131-10, un médecin choisi par la femme est
associé, A la demande de celle-ci, & la concertation mentionnée
ci-dessus.

Art. R.2131-18 — Si, au terme de la concertation prévue h
I"article R. 2131-17, il apparait 3 deux des médecins mentionnés
au 1° de I'article R. 2131-12 qu’existe une forte probabilité que
I'enfant A najtre soit atteint d’'une affection d'une particuliere
gravité reconnue comme incurable au moment du diagnostic, et
si la femme enceinte en fait la demande, ceux-ci établissent,
aprés que |'équipe pluridisciplinaire a rendu son avis consultatif
conformément & l'article L. 2213-1, les aftestations prévues au
premier alinéa de ce dernier article.

Ces aftestations comportent les noms et les signatures des
médecins et mentionnent leur appartenance au centre plundisci-
plinaire de diagnostic prénatal.

Un exemplaire des attestations est remis & I'intéressée.

Art. R.2131-19. — Le centre conserve, pour chaque demande
d’avis relatif A une grossesse en cours, les éléments du dossier
médical, les avis, conseils et conclusions du centre ainsi qu'en
cas d'établissement des attestations mentionnées A |article
R. 213]-18, un exemplaire de celles-ci, la date de I'interruption
volontaire de grossesse pour motif médical et, le cas échéant,
les résultars des examens foeto-pathologiques pratiqués.
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Les documents mentionnés au présent article sonl conservés
dans les locaux affect®s au centre dans des conditions garantis-
sant leur confidentialité.

Sous-section 2

Fonaionnement

Art. R 2131-20. — Les membres de I'équipe pluridiscipli-
naire dont la composition est fixée A l'article R. 2131-12
désignent, parmi les médecins mentionnés au 1° de cet article et
pour une durée de deux ans rencuvelable, un coordonnateur
chargé notamment de veiller A I"organisation des activiiés du
centre et d’établir le rapport annuel d'activité prévu 2 1'article
L.2131-2.

Le nom du coordonnateur et celui des membres de 1'équipe
qu ne figurent pas dans 1'annexe & la décision d'agrément, ainsi
que le reglement intérieur définitif du centre, sont communigués
par le directeur de 1'orgamsme ou de I'établissement de santé au
ministre chargé de la santé dans un délai de mois mois 3
compter de la notification de la décision d’agrément.

Art. R 2131-21. = Le directeur de I'organisme ou de 1'Sta-
blissement de santé au sein duquel est créé le centre déclare au
ministre chargé de la santé toute modification de la compaosition
de I'équipe du centre.

En cas de départ d'un prarcien qui était seul 3 exercer l'une
des disciplines mentionnées 2 I"article R. 2131-12, le directeur
désigne, dans un délai de trois mois, un praticien pour le rem-
placer. 8i, en outre, le praticien 3 remplacer est un de ceux qui
sont mentionnés aux 1° et 2° de l'article R. 2131-12, la sec-
tion du diagnostic prénatal de la Commission nationale de
médecine et de biologie de la reproduction et du diagnostic pré-
natal donne son avis dans les conditions définies & ['article
R. 2131-13. Le défaut de remplacement des praticiens peut
entrafner le retrait temporaire de I'agrément du centre.

Art. R 2131-22. - La forme, la périodicité er le contenu de
I'évaluation de l'activité des centres pluridisciplinaires de dia-
gnostic prénatal sont définis par arrét$ du ministre chargé de la
santé,

Section 3
Disgnostic biologiquc sur un embryon in vitro

Art. R.2131-23, — L'anestation de 1'indication de recourir
au diagnostic biologique, établie aprs concertarion au sein d'un
centre de diagnostic prénatal pluridisciplinaire, est signée par le
médecin spécialiste qualifié en génétique médicale ou ayant une
formation et une expérience en ce domaine, mentionné &
I'article R. 2131-12. Elle est remise au couple et comporte le
nom de ce praticien et du centre de diagnostic prénatal plunidis-
ciplinaire auquel il appartient. Le cenmre conserve une copie de
I'attestation, dans des conditions en garantissant la confidentia-
lité. Le couple est informé que seule la pathologie liée 4 1'ano-
malie généuque parentale susceptible d'étre transmise peut étre
recherchée chez 1'embryon au cours des analyses conduisant &
ce diagnostic.

Si l'indication d'un diagnostic sur l'embryon n'est pas
retenue, les motifs en sont précisés par écrit au couple deman-
deur, au terme d’'un entretien avec le praticien cité A l'alinéa
précédent.

Art R 2131-24. — Lorsque |'indication d’un diagnostic sur
I’embryon est retenue, le couple doit, pour en obtenir la réalisa-
tion, remplir les conditions nécessaires & la mise en ®uvre
d'une assistance médicale 3 la procréation fixées a I'article
L.2141-2.

Le couple est pris en charge par |'équipe pluridisciplinaire
clinique et biologique responsable de cette assistance et par le
praticien réalisant I'analyse génétique sur la ou les cellules
embryonnaires.

Avant la mise en ceuvre de I'assistance médicale & la procréa-
tion permettant la fécondation in virro, et sans préjudice des
conditions fixées 2 larticle L.2141-10, les praticiens agréés

ur les achvités cliniques ou biologiques précisent au couple
es contraintes médicales et techniques qui permettromt d’aboutir
4 ce diagnostic.

Le praticien qui réalisera 1'analyse génétique sur la ou les
cellules embryonnaires informe le couple des différentes phases
du diagnostic génétique et du degré de fiabilité des analyses.

Art. R 2131-25. — Au terme des entretiens mentionnés &
I'atticle R. 2131-24, et au vu de I'attestation remise par le
couple, un des praticiens agréés au titre des articles R. 2141-27
et R. 2141-28 pour étre responsable des activités cliniques ou
biologiques d'assistance médicale 3 la procréation recueille,
avant la mise en cuvre de celle-ci, le consentement é&crit des
deux membres du couple demandeur du diagnostic biologique
sur I’embryon. Ce consentement est exprimé sur un formulaire
dont le contenu est fixé par arrfté du ministre chargé de la
santé.

Le pratcien responsable de I'activité de prélevement men-
fonnée A I'article R. 2131-27 ne peut procéder au prélévement
sur I'embryon qu'an vu de I'attestation établissant 1'indication
du diagnostic, et du consentement du couple.

La ou les cellules embryonneires prélevées sont transmises au
praticien responsable de l'analyse génétique mentionnée a
I'article R, 2131-27, accompagnées d'une copie de 1"attestation
établissant 1’indicatdon du diagnostic et du consentement du
couple.

Art. R 2]31-26. — Préalablement au transfert embryonnaire,
le médecin agréé au titre de I'article R. 2141-27 sous la respon-
sabilité duquel est effectué ce transfert remet au couple les
résultats du diagnostic biologique en lui apportant les com-
mentaires nécessaires.

Art. R.2131-27. — L'autonisation de pratiquer le diagnostic
biologique sur I'embryon in vitro délivrée & un établissement en
application de I'article L.2131-4 porte sur chacune des deux
activités suivantes :

1° Une activitdé de préldvement cellulaire sur 1'embryon
obtenu par fécondation in vitro ;

2° Une activité d'analyse génétique sur la ou les cellules
embryonnaires.

Les établissements sont autorisés, pour une durée de trois ans,
par le ministre chargé de la santé pour la pratique de chacune
de ces activités, apres avis de la Commission nationale de
médecine et de biologie de la reproduction et du diagnostic pré-
natal rendu dans les conditons prévues 2 l'article R. 21134

Les activités sont placées sous la responsabilité des praticiens
désignés dans l'autorisation. Seuls sont habilités A signer les
comptes rendus d’analyses prévues au 2° les praticiens respon-
sables de ces analyses.

Art. R 2131-28. - La demande d’autorisation est présentée
au minisire chargé de la santé par le directeur de 1'établissement
et accompagnée d'un dossier conforme au dossier Lype dont le
contenu est défini par arrété du ministre chargé de la santé,

Elle doit &tre signée par les praticiens proposés comme res-
ponsables des activités mentionnées A I'article R. 2131-27.

Art. R.2131-29. — Pour obtenir [|"autorisation d’exercer
I'activité mentionnée au 1° de 1"article R. 2131-27, les établisse-
ments doivent &wre autorisés, en application de !'article
L.2142-1 et dans les conditions fixées aux articles R. 2142-1 et
suivants, A pratiquer la fécondation in vifro avec micro-
manipulation.

Pour obtenir I'autorisarion mentionnée au 2° de ['article
R. 2131-27, les établissements doivent &ire autorisés en applica-
tion de l'article L.2131-1 & pratiquer les activités prévues aux
1° ou 2° de I'article R. 2131-1.

Art. R.2131-30. - Le praticien demandant & @tre responsable
de 1'activité mentionnée au 1° de 'article R. 2131-27 doit rem-
plir les conditions fixées par I'article R. 2141-28 ; il doit en
outre posséder une expérience particulitre dans le prélévement
embryonnaire appréciée par la Commission nationale de méde-
cine et de biologie de la reproduction et du diagnostic prénartal.

Le praticien demandant 2 2ire responsable de |'activité men-
tionnée au 2° de 1'article R. 2131-27 doit remplir les conditions
fixées par l'article R. 2131-4; il doit en outre posséder une
expérience particulitre dans ce type d'analyse génétique, appre-
ciée par ]a Commission nationale de médecine et de biologie de
la reproduction et du diagnostic prénatal.

Art. R.2131-31. = L'activité de préldévement embryonnaire
ne peut &tre effectuée que dans la pidce exclusivement affectée
a la fécondation in vitro mentionnée A I'article R. 2142-9.

L'activité d’analyse sur la ou les cellules embryonnaires ne
peut éire effecée que dans les pitces définies soit au 2° de
I'article R. 2131-6 5’1l s"agit d’analyse de cytogénétique, soit au
3o de I'article R 2131-6 s'idl s’agit d'analyses de génélique
moléculaire.
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Art. R.2131-32. — Tout établissement autorisé A pratiquer
une activité de diagnostic biologique sur des cellules prélevées
sur I'embryon in vitro est tenu de présenter au ministre chargé
de la sant® un rapport annuel d'activité dont le contenu est fixé
par arrété de ce ministre, aprés avis de la Commission nationale
de médecine et de biologie de la reproduction et du diagnostic
prénatal sur les modalités de I'évaluntion de cette activité.

Art. R 2131-33. — Les établissements autorisés en applica-
tion de l'article R. 2131-27 conservent les informations relatives
aux diagnostics effectués dans des conditions en garantissant la
confidentialité.

Art. R 2131-34. - Lorsque sont constaiés dans un établisse-
ment autorisé en application de l'article R. 2131-27 des man-
quements aux dispositions de la présente section, le ministre
charpé de la santé peut, aprés avis de la Commission nationale
de médecine et de biologie de la reproduction et du diagnostic
prénatal, retirer 1'autorisation 2 cet établissement.

Cuaritre 11
Carner de santé et examcns obligatoires

Secrion 1

Examens obligatoires

Art. R 2132-1. — Les enfants sont soumis & des examens
médicaux obligatoires dont le nombre est fixé 2 neuf au cours
de la premigre année, dont un dans les huit jours de la naissance
et un au cours du neuvidme ou dixidme mois, trois du treiziéme
au vingt-cinquieme mois dont un an cours du vingt-quatriéme
mois ou du vingt-cinquidme mois, et & deux par an pour les
quatre années suivantes. Le calendrier des examens est fixé par
arrété du miniswre chargé de la santé.

Les examens sont faits soit par un mé&decin d’une consulta-
tion de protection maternelle et infantile, soit par un médecin
choisi par les parents de I'enfant ou par la personne ayant la
garde de celuici. Ils ont pour objet la surveillance de la crois-
sance staturo-pondérale et du développement physique, psycho-
moteur et affectif de I'enfant ainsi que le dépistage précoce des
anomalies ou déficiences et la pratique des vaccinations.

Les résultats de ces examens sont mentionnés dans le carnet
de santé institué par 1'article L. 2132-1.

Art. R 2132-2. — Donnent lieu & 1'établissement d'un certi-
ficat de santé les examens subis dans les huit jours de la nais-
sance, au cours du neuvidme mois et au cours du vingt-
quattidme mois.

Art. R 2132-3. — L’imprimé servant & établir le certificat de
santé est inséré dans le camet de santé prévu a larticle
L.2132-1.

Il comporte une formule d'attestation d’examen et une for-
mule de certificat médical confidentiel dont les modéles sont
établis par arrét® du ministre chargé de la santé.

L’ attestation d’'examen et le certificat médical sont établis par
le médecin qui effectue 1'examen médical.

Ce médecin remet |’attestation an pere,  la mére ou 4 la per-
sonne ayant la parde de 1'enfant, 3 charge pour ceux-ci, lors-
qu’ils sont bénéficiaires de prestations familiales, d’adresser ce
document 2 1'organisme ou service payeur dont ils rel2vent dans
les conditions prévues par les amicles R. 534-3 et R, 5344 du
code de la sécurité sociale.

Dans un délai de huit jours, le médecin adresse le certificat
médical comespondant 2 1'dge de l'enfant, sous pli fermé et
confidentie!, au médecin responsable du service de la protection
maternelle et infantile du département de résidence des parents
ou de la personne chargée de la garde de !'enfant.

Le médecin mentionne les résultats de l'examen dans le
carnet de santé de I’enfant.

Section 2

Normes minimales applicables aux consultations de nounrrissons

Art. R. 21324 — L'orpanisation générale, le personnel, le
matériel er tous les services d'une consultation de nourmissons
doivent éme adaptés au nombre d'enfanis pouvant y Etre nor-
malement examinés au cours d'une méme séance.

Arr. R 2132-5. — Les locaux doivent comporter parout un
sol imperméable ou revétu de substances permettant le lavage
fréquent. Les murs et les cloisons somt enduits d’une peinmre
lavable.

Les locaux sont nettoyéds et aérés aprés chagque consultation,

Le lavage complet des locaux doit étre effectué au moins une
fois tous les quinze jours.

Aprés le passage d’un enfant attemnt d’une maladie conta-
gieuse, les locaux doivent étre désinfectés.

Art. R.2132-6, — L'aération doit étre permanente et congue
de manigre 3 fonctionner en toutes saisons sans occasionner de
géne.

La température minimum des locaux ne doit jamais &me infé-
neure 2 18 °C.

Art. R.2132-7. — L'établissement doit disposer d'eau
potable. L'évacuation des eaux usées doit Etre assurée confor-
mément aux régles d’hygiéne. Les toilettes et les cabinets, en
nombre suffisant, doivent &oe aérés et ventilés.

Art R.2132-8 — Contre le risque d'incendie, la consultation
doit disposer :

1° De postes d’eau ;

2° D'extincteurs en nombre suffisant ;

3= D'un moyen d'appel rapide 4 la caserne de pompiers la
plus proche. La construction et I'aménagement des locaux
doivent permettre leur prompte €vacuation en cas de sinistre,

Art R. 21329, — Chague consultation de nourrissons doit
posséder au moins :

1° Un bureau médical pourvu du matériel nécessaire 2
I'examen des enfants ;

2° Une réserve de pharmacie, avec placards fermant 4 clé
pour les toxigues ;

3° Une salle d'attente spacieuse, bien afrée, s’ouvrant directe-
ment dans une salle de pesée et pourvue de sigges en nombre
suffisant. Chaque mére est pourvue d'une corbeille dans
laquelle elle place les v@tements de son enfant lorsqu'elle le
déshabille avant de passer dans la salle de pesée.

A cette salle est annexé un bureau pour la personne chargée
d'accueillir et de renseigner les meéres ;

4* Un cu deux boxes d'isolement au moins, situés prés de
I'entrée de la consultaron, afin d'y placer les enfants suspects
de maladies contagieuses ;

5° Une salle de pesée, oll chaque nourrisson est pesé et ol est
inscrit sur une fiche individuelle le poids constaté ;

6° Un fichier médical et social. Chaque enfant doit posséder
une fiche médicale régulidrement mise A jour sur laquelle figure
noiamment un relevé des examens pratiqués et des traitements
prescrits. Le personnel médical a seul qualité pour consulter ces
fiches ;

7° Un garage pour les voitures d’enfants.

Art. R.2132-10. - Le foncrionnement technique de la
consultation prénatale est placé sous la responsabilité d'un
médecin.

Art. R 2132-11 — Les médecins artachés aux consultations
de nourrissons doivent 8tre agréés par le médecin responsable
du service départemental de protection maternelle et infantile.
Ces médecins doivent justifier de comnaissances spéciales en
pédiatrie et n'avoir jamais ét¢ 1'objet de sanctions d'ordre pro-
fessionnel.

Le médecin agrés assure en personne la consultation et, sauf
le cas de congé annuel ou de maladie, ne peut se faire rem-
placer qu'a titre exceptionnel; le remplacement doit toujours
gtre confié 2 une personne remplissant les conditions exigées
par la loi.

Il doit toujours procéder 3 1'examen individuel des enfants et
consacrer un temps suffisant 2 I'examen de chacun d'eux.

Le médecin signe lui-méme les certificats, les feuilles de
maladie, ainsi que les ordonnances; en aucun cas, il ne peut
déléguer sa signature,

Il lui est interdit d'user de ses foncons pour augmenter sa
clientéle particulidre ; s'il remet une ordonnance, celle-ci doit
comporter son nom, sa fonction, 1'adresse de la consultation, la
date er sa propre signature. En aucun cas, il ne doit étre men-
tionné I'adresse de son cabinet personnel de consultation.

1l ne doit pas avoir de rapports financiers avec les personnes
présentant les enfants 3 la consultation.
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Art. R. 2132-12. — Toute consultation de nourrissons doit
s'attacher les services d’au moins une puéricultrice ou un infir-
mier ou une infirmi¢re ou une sage-femme qui peut &tre
secondé par un ou plusieurs infirmiers, infirmitres, puén-
cultrices ou sages-fernmes. Dans les limites des lois et regle-
ments en vigueur, des infirmiers ou infimnidres ou sages-
femmes stagiaires peuvent &tre autorisés.

Les puéricultrices, les infirmiers, les infirmitres er les sages-
femmes ne doivent avoir aucun rapport financier avec les
consultantes.

Art. R 2132-13. — Le service social est assuré par une assis-
tante sociale. 8i I'importance de la consultation ne justifie pas
la participation d’une assistante 4 plein temps, le service social
peut ére assurd par une assistante sociale déléguée par un orga-
nisme de service social,

Art. R.2132-14. - Dans toute consultation de nourrissons,
une personne qualifiée se trouve en permanence duramt les
heures d’ouverture pour coordonner 1'activité des différents ser-
vices, répondre aux demandes de renseignements, recevoir éven-
tuellement les doléances et, d’une manidre générale, assurer les
rapports avec |'extérieur. Cette personne ne peut éme 'infirmier
ou l'infirmigre responsable.

Art. R 2132-15. — Tout le personnel de 1'établissement est
tenu d'observer les regles du secret médical et les fiches de la
consultation doivent @&tre mises, sous la responsabilit? du
médecin responsable, & 1'abri de toute indiscrétion.

Art. R.2132-16. — Avant son entrée en fonctions, tout
membre du personnel doit &tre Soumis 3 un examen général
médical comportant notamment :

— une radiophotographie pulmonaire 3 meins qu'un cliché

datant de moins de deux mois ne puisse 8wre fourni ;

— une épreuve cutanée A la tuberculine.

En outre, les agents sont tenus de subir chague année un
examen clinique & la suite doquel le médecin du travail peut
prescrire les investigations complémentares qu'il juge néces-
saires.

Art R 2132-17. — La présentation du camet de santé de
I'enfant doit tre exigée.

Art. R 2132-18. — L'observation des conditions de la pré-
sente section est exigée de toute organisation collective ou indi-
viduelle 3 partir du moment ot il ne s'agit plus du cabinet per-
sonnel d’un médecin praticien.

TITRE IV
ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION

CHAPITRE [~
Dispositions générales

Section 1

Définition dex activits d’amistance médicale 4 la proaéation

Art. R 2141-1. — Les activités d’assistance médicale 4 la
procréation mentionnées A D'article L.2141-9, comprennent :

1° Les activités cliniques suivantes :

a} Recueil par ponction d'ovocytes ;

b} Recueil par ponction de spermatozoides ;

¢} Transfert des embryons en vue de leur implantation ;

2 Les activités biologiques suivantes :

a} Recueil et traitement du sperme en vue d’une assistance
médicale & la procréation ;

b} Traiternent des ovocytes ;

c) Fécondation in vitro sans micro-manipulation ;

d} Fécondation in vitro par micro-manipulation ;

e) Conservation des gamétes ;

f} Conservation des embryons en vue de transfer ;

g) Conservation des embryons en vue de leur accueil,

Section 2
Accuril de I'embryon

Art. R.2141-2. — Le consentement écrit mentionné 2 1'article
L. 21414 & un accueil de I'embryon par un couple tiers doit

étre précédé d’an moins un entretien entre les deux membres du
couple A I'origine de la conception de 1'embryon ou le membre
survivant, d'une part, 1'équipe médicale plundisciplinaire d’un
centre autorisé 3 pratiquer les actes d'assistance médicale 2 la
procréation, A laquelle doit s’adjoindre un médecin qualifi¢ en
psychiatrie ou un psychologue, d'autre part.

Ces entretiens doivent notarnment permettre :

l° D'informer les deux membres du couple ou le membre
survivant des dispositions législatives et réglementaires relatives
2 'accueil de I"'embryon et notamment des prescriptions s’ oppo-
sant 2 ce que le couple accueillant I'embryon et celui y ayant
renoncé connaissent leurs identités respectives, ainsi que des
conséquences de ces dispositions au regard de la filiation ;

2° De leur préciser la nature des examens 4 effectuer s'ils ne
I'ont déja été dans les conditions définies & 1'article R. 2141-3,
en vue d'assurer le respect des régles de sécurité sanitaire men-
tionnées 2 I’article L. 2141-5,

3 De leur indiquer que leur consentement 3 I’accueil de
I'embryon par un couple Hers implique leur consentement 2 la
conservahon dans le dossier mentionné & l'article R. 2141-6,
d'informations nominatives relatives 4 leur santé.

En cas de refus de satisfaire aux obligations mentionnées aux
2 er 3° ci-dessus, les embryons ne peuvent faire 'objet d'un
accueil.

Art. R 214i-3. - Le praticien agréé au titre des activités cli-
niques d'assistance médicale 2 la procréation selon les modalités
prévues a l'article R. 2141-27, est tenu de s assurer que les
résultats des analyses de biologie médicale pratiquées chez les
deux membres du couple a l'origine de la conception des
embryens sonr négatifs en ce qui concerne les marqueurs biolo-
giques d'infection et, lorsque cela est techniquement possible,
d'infectivité pour les affections suivantes :

1° Infection par les virus VIH 1 et 2;

2° Infection par les virus des hépatites B et C;

3° Syphilis.

Ces analyses doivent avoir été effectuées au moins six mois
aprés la date de congélation de I’embryon susceptible de faire
I'objet d'un accueil.

Lorsque les résultats de 1'une ou plusieurs des analyses men-
tionnées ci-dessus sont positifs, ’'embryon ne peut 8tre cédé en
vue de son accueil. II en est de méme lorsqu’il existe un risque
potentiel de transmission de la maladie de Creutzfeldi-Jakob ou
d'autres encéphalopathies subaiguls spongiformes, notamment
si un des deux membres du couple déclare avoir eu dans ses
antécédents familiaux des proches décédés de ces affections ou
avoir regu des produits extractifs humains susceptibles d'avoir
éré contaminants ou avoir subi des explorations neurochirurgi-
cales invasives.

Le praticien agréé mentionné au premier alinéa s'enquiert
également des antécédents personnels et farniliaux des deux
membres du couple A l'origine de la conception et des données
cliniques acruelles qu'il estime nécessaire de recueillir.

Art. R. 21414, — Apres un délai d"au moins un mois suivant
I'entretien prévu A l'article R. 2141-2, les deux membres du
couple 4 I'origine de la conception des embryons ou le membre
survivant de ce couple expriment devant le praticien agréé men-
tionné & l'article R. 2141-3, leur consentement écrit A 'accueil
d'un ou plusieurs de leurs embryons sur un document daté et
revétu de leur signature, qui mentionne que les informations
mentionnées 4 'article R. 2141-2, leur omt été données; un
arrété du ministre chargé de la santé fixe le contenu de ce docu-
ment.

Le document mentionné & I'alinéa précédent est adressé par
le praticien agréé mentionné A I'article R. 2141-3, en trois
exemplaires an président du tribunal de grande instance dans le
ressort duguel est situé le centre d’assistance médicale a la pro-
création. Le président du tribunal de grande instance ou son
délégué procede le cas échéant A I'audition des deux membres
du couple ayant consenti & I'accueil de leurs embryons ou du
membre survivant de ce couple. Il retourne deux exemplaires de
ce document, visés par ses soins, au praticien agréé.

L’un de ces exemplaires est conservé sous forme rendue ano-
nyme dans le dossier mentionné A ['article R. 2141-6, I'autre est
conservé par I'établissement public de santé ou le laboratoire
d’analyses de biologie médicale assurant la conservation des
embryons.
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Art. R.2141-5. — Les documents mentionnés & I'article
R. 21414 sont transmis et conservés I'un et "autre dans des
condirions propres 4 garantir le respect de leur confidentialits.

Art. R.2141-6. — Pour satisfaire aux obligations prévues au
quatridme alinéa de I’article L. 2141-5, le centre autorisé aux
actes d’assistance médicale A la procréadon conserve des wnfor-
manons sur les deux membres du couple &4 'orgine de la
conception des embryons.

Ces informations portent notamment, sous forme rendue ano-
nyme, Sur:

1° Les antécédents médicaux personnels et familiaux de
chacun des membres du couple et les données chiniques
actuelles jugées nécessaires par les praticiens ;

2° Les résultats des tests de dépistages sanitaires obligatoires
prévus & I'article R. 2141-3.

Le dossier du couple comprend épalement 1'un des exem-
plaires mentionnés A 1'article R. 21414,

Les praticiens agréés sont responsables de la tenue du dossier
et de I’exacdtude des informations qui y sont consignées.

L’archivage de ce dossier doit &oe effectué dans des condi-
tions garantissant la confidentialité.

Art. R.2141-7. - Seuls les centres autorisés & conserver des
embryons en vue de leur accueil peuvent conserver les
embryons et les remettre 3 un couple.

Si le centre, sous la responsabilité duquel il a été sarisfait aux
formalités mentionnées aux articles R. 2141-2 & R. 2141-6 n'est
pas autorisé A conserver des embryons en vue de leur accueil, il
les remet A un centre autorisé, avec copie du dossier mentionné
a I'article R. 2141-6.

Art. R.2141-8. — Le centre autorisé & conserver les
embryons en vue de leur accueil conserve, pour chaque couple 2
I’origine de la conception des embryons, outre la copie du dos-
sier défini 4 ['article R. 2141-6, les informations suivantes :

1" Le nombre d’embryons accueillis ;

2° La date des transferts en vue d'implantation ;

3v Toute information relative & 1'évolution des grossesses
indnites par un accueil d’embryon, y comprs leur éventuelle
interruption, la date de naissance et 'état de santé des nou-
veau-nés.

Les informations codées permenant d'é&tablir un lien entre le
couple 4 1'origine de la conception des embryons et les enfants
nés aprés accueil sont conservées dans une chambre ou armoire
forte spécifiquement affectde A cette conservation, A laquelle ont
accts uniquement les praticiens agréés pour 1’activité de conser-
vation des embryons en vue de leur accueil.

Art R.2141-9. — Sans préjudice de I'application des disposi-
tions de l'article L. 2141-10, tout accueil d’embryon doit &tre
précédé d'au moins un entretien du couple désireux daccueillir
un embryon avec 1'équipe médicale pluridisciplinaire du centre
autorisé & conserver les embryons en vue de leur accueil, A
laquelle doit se joindre un médecin qualifié en psychiatrie ou un
psychologue.

Le praticien agré€ au tiwre des acrivités cliniques d'assistance
médicale A la procréation de ce centre établit un document certi-
fiant que le couple souhaitant accueillir un embryon répond bien
aux conditions prévues 2 I'article L. 2141-2 et au premier alinéa
de l'article L.2141-5 et qu’il ne présente pas de contre-
indication médicale & 1'accueil d'un embryon. Une copie de ce
document est transmise au président du tribunal de grande ins-
tance mentionné A I'article R. 2141-10.

Art. R 2141-10. — La demande aux fins d'autorisation d’ac-
cueil d'embryon, formulée par un couple répondant aux condi-
tions de I'article L. 2141-5, est portée devant le président du tri-
bunal de grande instance ou son délégué.

Le tibunal compétent est:

— le tribunal du liev ol demeure le couple requérant, lorsque

celui-ci demeure en France ;

— le tribunal du lieu ob est situé le centre autorisé dans
lequel est envisagé le transfert de 'embryon en vue de son
implantation, lorsque le couple requérant demeure 2
1'étranger.

Art. R.2141-11. - Avant de statuer sur la demande d'un
couple aux fins d’autonsation d'accueil d'embryon, le président
du tribunal de grande instance, ou son délégué, s’assure, au vu
du document mentionné au deuxieme alinda de [I'article

R. 2141-9, que les conditions relevant d une appréciation médi-
cale, fixées par l'article L. 2141-2 et par le premier alinéa de
I'aricle L. 2141-5, ont fait ["objet d'un contrble par 1'équipe
médicale.

S'1l envisape de staruer favorablement sur la demande du
couple, le président du tribunal de grande instance, ou son
délégué, s'assure aupres des époux ou des concubins qu'ils ont
préalablement exprimé leur consentement 4 une assistance médi-
cale 2 la procréation nécessitant 1'interventon d’un tiers don-
neur, dans les conditions prévues par I'article 311-20 du code
civil ainsi que les articles 1157-2 et 1157-3 du nouveau code de
procédure civile.

Si tel n'est pas le cas, il recueille ce consentement.

La décision rendue par le juge saisi de la demande aux fins
d’autorisation d'accueil d'embryon est notifitée par lettre
recommand& avec demande d'avis de réception au couple
demandeur.

Art. R.2141-12. - Le praticien agréé pour la conservarion
des embryons en vue de leur accueil ne peut remettre 1'embryon
en vue de cet accueil qu’au praticien agréé au titre des activités
biologiques appelé a effectuer la préparation de I’embryon préa-
lablement & son rransfert,

Avant de remettre l'embryon, le praticien agré€ pour la
conservation des embryons en vue de leur accueil doit, selon les
cas, disposer d’un des documents mentionnés A Iarticle
R. 21414 ou d'un document aitestant que les deux membres du
couple & I'origine de la conception de I'embryon soni décédés.
Il doit, au moyen du dossier mentonné 4 l'article R. 2141-6,
s'assurer que le couple A l'origine de la conception de
I'embryon remplit bien les conditions sanitaires prévues &
I'article R. 2141-3.

L’embryon est remis accompagné d'un document précisant :

1° Le nom et l'adresse du ou des centres autonsés ayant
fécondé et conservé cet embryon et conservant le dossier du
couple 4 l'origine de sa conception, mentionné A 1'article
R. 2141-6;

2° Les résultats des analyses prévues i I'article R. 2141-3
sans aucune mention permettant d’identifier le couple & 1'origine
de la conception de 1'embryon ;

3° L'identité du couple accueillant }'embryon.

Art. R.2141-13. — Le praticien agréé au titre des activités
clhiniques, réalisant, en vue de leur accueil, le transfert des
embryons, ne peut effectuer celuici que sur production par le
couple d'une copie de la décision d’autorisation d’accueil
d'embryon mentionnée 4 1'article R. 2141-11.

Section 3
Etmdes sur les embryons in pitro

Art. R.2141-14. — Une étude sur des embryons humains in
vitro, prévue A titre exceptionnel par 1'ardcle L. 2141-8, ne peut
éire entreprise que si elle poursuit I'une des finalités suivantes :

1° Présenter un avantage direct pour 'embryon concemé,
notamment en vue d’accroitre les chances de réussite de son
implantation ;

2° Contribuer & 1'amélioration des techniques d’assistance
médicale A la procréation, notamment par le développement des
connaissances sur la physiologie et la pathologie de la reproduc-
tion humaine.

Aucune étude ne peut 8tre entreprise si elle a pour objet ou
risque d’avoir pour effet de modifier le patrimoine génétique de
I’embryon, ou est susceptible d'altérer ses capacités de déve-
loppement.

Les actes accomplis dans le cadre du diagnostic biologique
effectué & partir de cellules prélevées sur I'embryon in vitro, tel
que prévu a l'article L. 21314, ne constituent pas des émdes au
sens de la présente section.

Art R 2141-15. — La réalisation d'une étude remplissant les
conditions mentionnées & 1'article R.2141-14 est soumise 2
I'antorisation préalable du ministre chargé de la santé. Le
ministre se prononce aprds avis de la Commission nationale de
médecine et de biologie de la reproduction et du diagnostic pré-
natal, rendu dans les conditions prévues au 1° de ['article
R. 21134, En cas d'avis défavorable de la commission, 1’autori-
sation ne peut étre délivrée.

Art. R 2141-16. — L’autorisation est requise pour foute
étude ponant sur un embryon humain in vifro, dés le stade de la
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fécondation, que le développement de 1’embryon soit en cours,
suspendu ou interrompu et quel que soit son aspect morpholo-
gique.

L’autorisation est également requise pour toute étude portant
sur de nouvelles modalités de culture ou de conservation
d'embryons, non consacrées par 1’usage dans le cadre de 1'assis-
tance médicale 4 la procréation.

Art. R.2141-17. — Toute étude mentionnée 2 la présente sec-
tion est placée sous la responsabilité d'un ou de plusieurs prati-
ciens, dont le ou les noms figurent dans I'autorisation. Lorsque
plusieurs praticiens sont simultanément responsables d'une
étude, ils désignent 1'un d'eux en qualité de responsable coor-
donnateur.

L’éude entreprise ne peut Etre mise en ceuvre que dans les
établissements publics de santé ou les laboraroires d'analyses de
biologie médicale autorisés, en application de l"article L. 2142-1
et dans les conditions fixées par la section 1 du chaputre 1T du
présent titre, A pratiquer la fécondation in vitro, avec ou sans
micro-manipulation, Toutefois, les analyses complémentaires
nécessaires A la réalisation de cette étude er portanl sur des
constituants de I"embryon peuvent étre confiées 4 d’autres orga-
nismes ou établissements. Le nom et les caracténstiques de ces
organismes ou établissements doivent figurer dans la demande
d’autorisation de 1’émde.

Art. R 2141-18. - La demande d'autorisation de pratiquer
une érude sur I'embryon in vitro est présentée conjointement par
le directeur de 1'établissement public de santé ou du laboratoire
d’analyses de biologie médicale et par le ou les responsables
désignés pour cette étude.

Toute demande doit étre formulée selon un dossier type dont
le contenu est défini par arrét€ du ministre chargé de la santé,
Ce dossier, qui précise les objectifs de I'étude, les techniques
employées et leurs conséquences éventuelles, est accompagné
du deocument d’information au vu duquel sera sollicité, aprgs
I'intervention de 1’autorisation et sous réserve des modifications
que celle—ci aura prescrites, le consentement des deux membres
du couple dont les embryons seront soumis A I'étude.

Art. R.2141-19. — L’avis rendu par la Commission nationale
de médecine et de biologie de la reproducdon et du diagnostic
prénaial se fonde sur 1’appréciation de la finalité de 1'&ude et
I’évaluation de ses effets potentiels, tels que définis & I'article
R. 2141-14, ainsi que sur sa pertinence scientifique au regard de
I’état actuel des connaissances, compte tenu de son protocole et
de la compétence dans le domaine d’émude proposé du ou des
responsables désignés.

Art. R 2141-20. — Lorsqu'elle émet un avis favorable, la
Commission nationale de médecine et de biologie de la repro-
duction et du diagnostic prénatal fixe les régles auxquelles le ou
les responsables de 1'érude devront se conformer pour permettre
4 la commission d'en suivre er d’en contrfler la bonne exé-
cution. Le ou les responsables s'engagent & respecter ces régles,
3 rendre compte A tout moment A la commission, sur sa
demande, de 1"état d’avancement de leurs travaux et 4 faire par-
venir au ministre chargé de la santé, ainsi qu'au président de la
Commission nationale de médecine et de biologie de la repro-
duction et du diagnostic prénatal, le rapport final de 1'étude des
I"achévement de celui-ci.

Art. R 2141-21. — Tout projet de modification du protocole
initial de I'étude est subordonné i I'accord de la Commission
nationale de médecine et de biologie de la reproduction et du
diagnostic prénaual ; il ne peut étre mis en ceuvre si la commis-
sion s'y oppose.

Art. R.2141-22. — Le responsable de 1'étude est chargé de
recueillir le consentement écrit des deux membres du couple
dont les embryons seront sourms A 1I’étude.

Ce consentemnent est révocable par écrit, & tout moment, par
le couple ou par 1'un de ses membres. Dans ce cas, le respon-
sable est tenu de mettre immédiatement un terme A I'étude en
tant qu'elle conceme les embryons de ce couple, et d'informer
sans délai le ministre chargé de la santé ainsi que le président
de la Commission nationale de médecine et de biologie de la
reproduction et du diagnostic prénatal.

Art. R.2141-23. - Les embryons sur lesquels une étude est
envisagée ne peuvent €ire remis par les prahciens mentonnés a
I'article R. 2142-18 qu’au responsable d'une étude autorisée, sur

production de l'autonsation du ministre et du document écrit
par lequel le couple concemné a expnmé son consentement 2 la
réalisation de I"étude.

Art. R 2141-24. — Le directeur de 1’établissement public de
santé ou du laboratoire d’analyses de biologie médicale oil est
réalisée 1'étude est tenu de conserver pendant trente ans le pro-
tocole de I'émude, le document écrit par lequel le couple a
exprimé son consenternent et le rapport final de 1'étude.

Art. R.2141-25. — L'autorisation accordée peut &tre retirée
par le ministre chargé de la santé, aprés avis de la Commission
nationale de médecine et de biologie de la reproduction et du
diagnostic prénatal, si la finalité ou le protocole initial de
I'étude sont modifiés sans qu’il soit fait application des disposi-
tions de I'article R. 2141-21, si les r®gles et engagements men-
tionnés & I'article R.2141-20 ne sont pas respectés, ou s1 se
révelent, pendant le démoulememt de |'étude, des effets indési-
rables originellement non identifiés.

Section 4

Conditions d’agrément des praticiens

Art. R.2141-26. — Les praticiens sous la responsabilité
desquels sont effectuées les actiwvités cliniques ou biologiques
définies A l'article R.2141-1 doivent &me, conformément 2
I'article L. 2141-9, nommément agréss pour une ou plusieurs de
ces activités ; 1'agrément est donné par arrété du ministre chargé
de la santé pris aprs avis de la Commission nationale de méde-
cine et de biologie de la reproduction et du diagnostic prénatal.

Pour chaque actdvitf au titre de laquelle un praticien est
agréé, 1'agrément indique 1'établissement dans lequel ledit prati-
cien exercera cette responsabilité ; cet &tablissement doit avoir
I’autorisation prévue & 1'article L.1244-5 ou & [Iarticle
L.2142-].

Art. R.2141-27 — Le praticien agré au titre des activités
définies au a) et au c¢) du 1° de l'article R.2141-1 doit &re
médecin qualifi¢ en gynécologie-obstétrique, avoir suivi une
formation en médecine de la reproduction et justifier d'une
expérience en médecine de la reproduction.

Le praticien agréé pour effectuer les activités définies au b)
du 1° de I'article R. 2141-1 doit étre médecin qualifié en uro-
logie ou en chirurgie générale ou en gynécologie-obstéirique.
Dans tous les cas, I'intéressé€ doit avoir acquis une formation ou
une expérience dans le domaine de 1'andrologie.

Art. R. 2141-28. - Le praticien agréé pour effectuer les acti-
vités définies au 2¢ de I'article R, 2141-1 doit étre médecin qua-
lifi¢ en biologie médicale, ou pharmacien biologiste, ou, &
défaut, &re une personnalité scientifique justifiant d’une forma-
tion particuliere en biologie de la reproduction.

Ce praticien doit &tre titulaire d'un certificat de biclogie de la
reproduction ou, 2 défaut, de titres jugés suffisants.

Dans tous les cas, l'intéressé doit posséder une expérience
suffisante dans la manipulation des gametes humains.

Art R 2141-29. — Tout praticien agré&, en application de
Particle L.2141-9 et dans les conditions fixées par 1'article
R.2141-26, pour l'exercice d'activités dans un laboratoire
d’analyses de biologie médicale doit en étre le directeur ou un
directeur adjoint

Art. R.2141-30. = L'agrément du praticien prend fin 2 I'ex-
pimation de la période de cing ans, prévue au cinquigme alinéa
de larticle L.2142-1 et au troisidme alinéa de [’article
L. 1244-5, pour laquelle I'autorisation a été délivrée 2 1'éta-
blissement.

Art. R 2141-31. — Le retrait de 'agrément du praticien est
encouru en cas de violation des prescriptions législatives et
réglementaires applicables A 1'assistance médicale & la procréa-
tion ainsi qu'en cas de violation des condifons fixées par
I"agrément.

La décision de retrait est prise aprés avis motivé de la
Commission nationale de médecine et de biologie de la repro-
duction et du diagnosic prénaial. Le praticien est invité 4 pré-
senter ses observations devant la commission.
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CHarITRE [1
Conditions d’autorisation
ct de fonctionnement des établissemcnts

Secrdon 1
Ré&gime des autorisations

Art. R.2142-1 — Sans préjudice des conditions définies
anx 1° et 2° de I"article L. 6122-2, I'octroi ou le renouvellement
de 'autorisation, mentionnée A l'article L. 2142-1, de pratiquer
une ou plusieurs des activités cliniques ou biologiques d’assis-
tance médicale & la procréation définies a I'article R. 2141-1, a
I'exclusion du recueil, du traitement et de la conservation des
gamates issus d'un don, est subordonnée au respect des régles
de fonctionnement fixées au présent chapitre en application du
quatritme alinéa de I'article L. 2142-1. Ces régles constituent
les conditions techniques de fonctionnement mentionnées au 3°
de 1'article L. 6122-2.

Cette autorisation est délivrée par arrété du minisoe chargé
de la santé, dans les conditions fixées par ['article L.2142-1.

Lorsqu'un établissement de santé ou un laboratoire d'analyses
de biologie médicale comporte plusieurs sites, 1'autorisation pré-
cise le ou les sites d’exercice de la ou des activités,

Art. R 2142-.2. - Les dispositions prévues aux articles
R. 712-38 & R. 712-51 pour les autorisations d’activités de soins
délivrées par le ministre chargé de la santé sont applicables aux
demandes d’autorisation et de renouvellement d’autorisation
prévues par le présent chapitre.

Toutefois, les pitces du dossier justificatif prévu a 1'article
R.712-40 sont complétées on remplacées par les pitces d'un
dossier spécifique dont la composition est fixée par arrété du
ministre chargé de la santé,

Art. R 2142-3. — La forme, la périodicité et le contenu de
I'évaluation périodique des activités cliniques et biologiques
d’assistance médicale A la procréation sont définis par arrdtd du
ministre chargé de la santé.

Section 2
Conditions de foncoonnement

Sous-section 1
Activitds cliniques

Art. R.2142-4 — L’'établissernent de santé dans lequel sont
pratiquées les activités définies au 1° de I'article R. 2141-1 dout
disposer d'un médecin expérimenté en échographie et d'un
anesthésiste réanimateur. En outre, 1"établissement doit s'assurer
le concours d'un psychologue ou d'un médecin qualifié en psy-
chiatrie.

Art. R 2142-5. — Les activités définies aux a) et ¢} du 1° de
I'anticle R. 2141-1 doivent étre exercées au sein d’une structure
de gynécologie ou de gynécologie-obstétrique, dans des locaux
comprenant une pitce pour les entretiens des couples avec
I'équipe médicale, prévus & I'article L. 2141-10, une salle de
ponction équipée d’un échographe de haute définition avec
sonde vaginale, un bloc opératoire, une salle de réveil et des lits
d’hospitalisation.

Les activit®s définies au b) du 1° de 'article R. 2141-1 sont
réalisées dans une structure chirurgicale.

Art. R 2142-6. — L’éwablissement de santé doit respecter les
régles de bonnes pratiques définies par arrété du ministre chargé
de la santé.

Art. R.2142-7 — L'établissemnent de santé doit conserver
dans le respect de la confidentialité :

1° La copie des pidces attestant du respect des conditions
prévues au troisitme alinéa de l'article L. 2141-2;

2° Le consentement écrit du couple bénéficiaire de 1"assis-
tance médicale 4 la procréation, formulé avant la mise en euvre
de celle-ci et avant le transfert de I'embryon ou avant I"insémi-
nanton, ainsi que, dans le cas od 'intervention d'un tiers don-
neur est nécessaire, la mention de la date et du lien de la décla-
rebon conjointe du couple prévue aux articles 311-20 du code
civil et 1157-2 du nouveau code de procédure civile.

Art. R.2142-8 — L’établissement de santé doit conserver,
également dans le respect de la confidentalité, pour chaque
couple concerné :

1° L’indication médicale de la mise en muvre de 1'assistance
médicale & la procréation ;

2> La date des ponctions de gamétes et le nombre d'ovocytes
recueillis lors de chacune des ponctions ;

3o La date des transferts et le nombre d’embryons transférés ;

4° Toute information disponible relative 3 I'évolution des
grossesses et & |'état de santé des nouveau-nés.

Sous-section 2

Activits biologiques

Art. R.2142.9, — L'éablissement de santé on le laboratoire
d'analyses de biologie médicale dans lequel sont pratiquées les
activités définies au 2° de I'article R. 2141-1 doit comprendre
une pidce exclusivement affectée an recueil du sperme, une
piece exclusivemnent affectée au traitement des gamétes et & la
fécondation in vitro et une pizce exclusivement affectée & la
conservation des gamétes et des embryons. Il doit disposer en
outre de I'équipement et du matérel nécessaires 4 la mise en
@uvre de ces activités et doit étre en mesure d'en assurer la
décontamination et la stérilisation.

La pigce affectée & la conservation des gamétes et des
embryons doit &me équipée d’une protection contre le vol.

Pour les activités mentionnées aux c) et d) du 2° de I’amicle
R.2141-1, 1a pitce affectée av traitement des gametes et A la
fécondation in vitro doit étre équipée d'une hotte 2 flux lami-
naire ou d'un matérel équivalent.

Pour I'activité mentionnée au d) du 2° de l'amicle R. 2141-1,
1"établissement ou le laboratoire doit disposer d'un matériel spé-
cifique adapté aux micro-manipulations.

Art. R.2142-10. — Lorsque les activités définies au 2° de
I'article R. 2141-1 sont pratiquées par un laboratoire d'analyses
de biologie médicale, elles peuvent 8tre effectuées, en applica-
tion de I'article 8 du décret n® 76-1004 du 4 novembre 1976
fixant les conditions d'autorisation des laboratoires d’analyses
de biologie médicale, dans un local distinct de celui du labora-
toire. Ce local doit alors répondre aux conditions prévues 2
I'article R.2142-9.

Art. R.2142-1]. — L'établissement de santé ou le laboratoire
doit respecter les régles de bonnes pratiques définies par arrété
du ministre chargé de la santé.

Art. R. 2142-12. — L'érablissement de santé ou le laborawire
conserve, dans le respect de la confidentialité, pour chague
couple et chaque tentative d'assistance médicale 3 la procréa-
tion, la mention :

1° Du nombre d'ovocytes traités ;
29 De la date de fécondation ;
3° Dy nombre d’embryons obtenus.

Section 3

Conscrvarion dey gamétes et des embryons

Art. R.2142-13. — Aucune interruption ou cessation d’acti-
vité d’un &tablissement ou d'un laboratoire autorisé 2 conserver
les gamdtes ou les embryons ne doit avoir pour conséquence
I'arrét de la conservation de ceux-ci.

A cette fin, tout établissement de santé ou tout leboratoire
aulorisé A conserver des gametes ou des embryons doit passer
un accord avec un autre établissement ou laboratoire autorisé &
pratiquer la méme activité, en vue du déplacement éventuel des
gamétes ou des embryons. Cet accord doit Etre transmis au
ministre chargé de la santé dans un délai de six mois & compter
de la nonfication de ['autorisation ou de son renouvellement.

Tout déplacement de gamétes ou d'embryons doit &tre signalé
préalablement au ministre chargé de la sant$, Dans le cas ot il
ne s'effechuerait pas conformément 3 1'accord prévu au pré-
cédent alinéa, il devrait tre autorisé par ce ministre.

Lorsque les circonstances 1'exigent, le ministre chargé de la
santé peut désigner un cenire autorisé & pratiquer la méme acti-
vité pour recevoir les gamétes ou les embryons.

Art. R.2142-14. — Toute personne ayant consenti a la
conservation des gametes ou des embryons, A I'exclusion des
donneurs de gamétes, doit &tre préalablement informée de leur
déplacement ainsi que du nmouveau lieu de conservation.
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Ari. R 2142-15. = Les registres de gametes et d’embryons
décrits & l'article R.2142-16 et R.2142-17, ainsi que, le cas
échéant, les informations mendonnées & Iarticle R. 1244-8
concernant le donneur de gamates doivent étre transmis 4 ['éta-
blissement de santé ou au laboratoire accueillant les gametes ou
les embryons dans des conditions garandssant la confidentialité

Secdon 4
Registres des gamitss on des embryons

Art. R 2142-16. — Le registre des gametes que doit tenir
tout établissement de santé ou tout laboratoire autorisé &
conserver des pamétes doil mentionner :

I° Soit I'identité de la personne sur laquelle ont été recueillis
les gameétes lorsqu'il s’agit d’une assistance médicale 4 la pro-
création réalisée sans le recours A un tiers donneur, soit le code
d'identification du donneur ;

2° Le lieu et les dates de congélation des gamétes ;

J* Les dates et Jes modes d'utilization des gamates ;

4° Les indications précises du lieu de conservation des
gamétes dans la pitce affectée i cet effet;

5° Le cas échéant, I'identité du couple destinataire du don de
gambtes.

Art. R 2142-17. — Le registre d’embryons que doit tenir tout
établissement de santé ou tout laboratoire autorisé A conserver
des embryons doit mentionner :

1° L'identité du couple qui est & I'origine de 1'embryon et, le
cas &chéant, le code d'identification du donneur de gamdtes ;

2° Le nombre d'embryons conservés pour chaque couple ;

3¢ Le lieu et les dates de fécondation et de congélation ;

4" Le cas échéant, le lieu de conservation antérieure ;

5° Les indications précises du liew de conservation des
embryons dans la pidce affectée 2 cet effet ;

6° Les informations relatives au devenir de chague embryon,
notamment la date de décongélarion.

Art. R 2142-18. - Les praticiens agréés pour la conservation
des gametes ou pour la conservation des embryons doivent
veiller 2 la bonne tenue des registres mentonnés aux articles
R.2142-16 et R. 2142-17 et 4 I'exactitude des informations qui
y sont consignées.

Art. R.2142-19. — Ces registres doivent 8tre reliés et numé-
rotés et gardés dans des locaux situds 4 proximité de ceux ol
sont conservés les gamates ou les embryons, dans des condi-
tions garantissant la confidentialité.

TITRE V
DISPOSITIONS PENALES

CHAPITRE I
Diagnostic prénatal
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
CHArPITRE 11
Assistance médicale 4 la procréation
Le présent chapitre ne comporie pas de dispositions régle-
mentaires.
CrarrTre 111
Dispositions communecs
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
LIVRE 1II
INTERRUPTION VOLONTAIRE DE GROSSESSE
TITRE I=
DISPOSITIONS GENERALES
CHAPITRE 7
Principe général

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires,

CHarrTrE I

Interruption pratiquée avant la fin

de la douzidme semaine de grosscsse

Secrion 1

Consulmrion précédant l'interruption volontaire de grosscase

Art. R 2212-1. — La consultation mentionnée A ['article
L. 22124 est donnée :

1» Soit dans un établissement d’information, de consultation
ou de conseil familial, créé en application de 1'armicle
L.2311-2;

2° Soit dans un centre de planification ou d’'é&ducation fami-
liale agréé en application de I'article L. 2311-2;

3¢ Soit dans un service social relevant d'un organisme public
ou privé et dont la qualité de service social a éé reconnue par
décision du préfet prise en application de l’article 9 du décret
n° 59-146 du 7 janvier 1959 relatif 4 la kiaison et A la coordina-
rion des services sociaux ;

4° Soit dans un organisme agréé dans les condidons fixées
aux articles R. 2212-2 et R. 2212-3.

Art. R 2212-2. — Pour bénéficier d'un agrément pour
I'application de l'article L.2212-4, les organismes mentionnés
au 4° de I'article R. 2212-1 doivent satisfaire aux conditions sui-
vantes :

1° Etre gérés par une personne morale de droit public ou par
une personne morale de droit privé h but non lucratif et & voca-
tion sociale ;

20 DiSFDS&r de locaux appropriés 4 la nature de 1'entretien
prévu A l'article L. 22124 ;

30 Disposer d’un personnel assurant les consultations présen-
tant les aptitudes et I'expérience nécessaires et n'ayant pas été
condamné pour des faits contraires & "honneur, 2 la probité et
aux bonnes maeurs, ou pour une infraction prévue aux
articles 223-11 et 223-12 du code pénal, au titre II du présent
livre et au chapitre IV du titre 11 du livre IV de la partie V du
présent code ;

4° S'engager A assurer une périodicité au moins hebdoma-
daire des consultations.

Art. R 2212-3. — L’agrément est accordé par le préfet du
département, aprds consultation d'une commission dont la
composition est fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

Cette commission comprend notamment des fonctionnaires
des services relevant du ministre chargé de la santé, des repré-
sentants des associations familieles et des personnes gualifiées
en mati¢re familiale et sociale.

L’agrément peut 2tre donné 2 titre proviscire ou pour une
durée limitée.

11 est retiré selon la méme procédure, aprds que |'organisme a
éé invité 3 présenier ses observations, lorsque cet organisme
méconnait les prescriptions du deuxieéme glinéa de 1article
L.2212-4, ou cesse de satisfaire aux conditions posées 2
l'article R. 2212-2.

Secrion 2

Pratique doy intexruptions volonmires de grossesse
dany la émblissemens de santé

Art. R 22124, - Les {tablissements publics définis aux
articles L. 6132-1, 1. 6132-2, L. 6141-1 et L. 6141-2 qui dis-
posent de lits ou de places autorisés en gynécolopie-obstétrique
ou en chirurgie ne peuvent refuser de pratiquer des interruprions
volontaires de grossesse.

Art. R 2212-5. — Pour pratiquer des interruptions volontaires
de grossesse, les éiablissements privés doivent disposer de lits
ou de pleces autorisés en gynécologie-obstétrique ou en
chirurgie.

Art. R 2212-6. — Les établissements publics ou privés qui
pratiquent les interruptions volontaires de prossesse disposent de
capacités leur permettant de prendre en charge, sans délai, au
sein de leurs installations de médecine, de gynécologie-cbsté-
trique ou de chirurgie, toute complication, méme différée, sur-
venant aux femmes ayant eu recours & une interruption volon-
taire de pgrossesse.
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Art. R 2212-7. — Les éablissements publhics qui pranquent
des interruptions volontaires de grossessc comportent un centre
de planification ou d'éducation familiale agréé ou passent une
convention afin que ce centre exerce, dans 1'établissement, les
activités définies par les articles R. 2311-7 A R. 2311-18.

Les établissernents privés qui pratiquent des interruptions
volontaires de grossesse passent une convention avec un Cenmre
de planification ou d'éducation familiale agréé afin que ce
centre exerce les activités définies par les articles R. 2311-7 4
R. 2311-18.

Art. R 2212-8 — Pour l'application des dispositions de
I'article R. 22124, aux mots: «Les éteblissements publics
définis aux articles L.6132-1, L.6132-2, L. 6141-1 et
L. 6141-2 » sont substitués les mots; « L'&ablissement public
de santé territorial de Saint-Pierre-et-Miquelon ».

Les dispositions de I'article R. 2212-7 ne sont pas applicables
a la collectivité temritoriale de Saint-Pierre-et-Miquelon.

Secrion 3

Conditions de réalisation des inerruptions volonmires de grossesse
hors émblissements de sancé

Are. R. 22129 — Lomsqu'elles n'ont pas lieu dans un éta-
blissement de santé, les interruptions volontaires de grossesse
prévues A I'article L. 2212-2, lesquelles sont soumnises aux dis-
positions générales applicables aux interruptions volontaires de
grossesse telles que prévues au chapitre 111 du titre I¥ du présent
livre, ne peuvent 8tre réalisées que dans le cadre d'une conven-
tion conclue entre un médecin et un établissement de samé
public ou pnvé, satisfaisant aux dispositions de 1'article
L.2322-1 et conforme 4 la convention type constituant
I'annexe 22-1.

Ces dispositions ne sont pas applicables aux femmes du
groupe thésus négatif,

Art. R.2212-10. — Les interruptions volontaires de grossesse
pratiquées par un médecin dans le cadre de la convenoon men-
tionnée 2 I'article R. 2212-9 sont exclusivement réalisées par
voie médicamenteuse. Le médecin effectue ces interruptions
volontaires de grossesse et assure le suivi de la femme confor-
mément aux recommandations professionnelles validées par
I’Agence nationale d'accréditation et d’évaluation en santé,

Art. R 2212-11. — Le médecin effectuant des interruptions
volontaires de grossesse par voie médicamenteuse dans le cadre
de la convention mentionnée & I'article R. 2212-9 justifie d'une
expérience professionnelle adaptée, soit par une qualificarion
universithire en gynécologie médicale ou en gynécologie-
obstétrique, soit par une pratique réguliere des interruptions
volontaires de grossesse médicamenteuses dans un établissement
de santé, attestée par le directeur de cet établissement sur justifi-
catif présenté par le responsable médical concemé.

Art. R 2212-12. — Avant de recueillir le consentemnent écrit
de la femme dont ['dge de la grossesse et dont I’état médical et
psycho-social permet la réalisation d'une interruption volontaire
de grossesse par mode médicamenteux, le médecin I'informe
sur Jes différentes méthodes d’interruption volontaire de gros-
sesse et sur leurs évenhuelles complications.

Le médecin rappelle A la femme la possibilité de rencontrer
une personne ayant satisfait 3 une formation qualifiante en
conseil conjugal ou toute autre personne qualifiée dans un éta-
blissement ou organisme agréé dans les conditions prévues &
I'article L. 2212-4.

Le médecin délivre A la femme une information compléte sur
la contraception et les maladies sexuellement transmissibles.

Art. R.2212-13. — Le médecin précise par dcrit A la femme
le protocole 2 respecter pour la réalisation de I'interruption
volontaire de grossesse par mode médicamenteux.

Il invite la femme & se faire accompagner par la personne de
son choix, notamment 3 |'occasion des consultations au cours
desquelles sont administrés les médicaments.

Art. R 2212-]14. — Le médecin informe la femme sur les
mesures A prendre en cas de survenance d’effets secondaires. Il
s'mssure que la femme dispose d'un traitemnent analgésique et
qu'elle peut se rendre dans l'établissement de santé signataire
de la convention dans un délai de 1'ordre d'une heure.

Art. R.2212-15. - Le médecin remet 2 la femme un docu-
ment écrit dans lequel sont indiqués I’adresse précise et le

numéro de téléphone du service concemné de 1'établissement de
sanl¢ signataire de la convention. I Iui indique la possibilité
d'étre accueillic A tout moment par cet établissement.

Il remet également A la femme une fiche de liaison, définie
conjointement avec ['établissement de santé signataire de la
convention, contenant les éléments utiles de son dossier
médical. Ce document est remis par la femmme au médecin de
I’établissement de sant#, lors de son admission.

Art. R 2212-16. - Seuls les médecins ayant conclu la
convention mentionnée i I'article R. 2212-9 peuvent s'approvi-
sionner en médicaments nécessaires A la réalisation d’une inter-
ruption volontaire de grossesse par mode médicamenteux prat-
quée en dehors d’un établissement de santé

Pour s’approvisionner en médicaments nécessaires & la réali-
sation de cette interruphion volontaire de grossesse, le médecin
passe commande A usage professionnel auprds d'une pharmacie
d’officine, dans les conditions prévues a ['article R. 5194,

Art. R 22[2-17. — La prise des médicaments nécessaires 4 la
réalisation de I'interruption volontaire de grossesse est effectuée
en présence du médecin,

Art. R.22712-18. - Une consultation de contrdle et de vérifi-
cation de l"interruption de la grossesse est réalisée au minimum
dens les dix jours et au maximum dans les quinze jours suivant
Iinterruption volontaire de grossesse.

Arr. R 2212-19. = Pour I'application dans la collectivité ter-
ritoriale de Saint-Prerre-er-Miquelon des dispositions des articles
R. 22129 a4 R. 2212-18, aux mots : « Etablissement de santé »
et «établissement de santé satisfaisant aux dispositions de
I'article L. 2322-1 » sont substitués les mots : « I'Etablissernent
public de santé territorial de Saint-Pierre-et-Miquelon ».

CHarrTre 111
Interruption de grosscxsc pratiquéc pour motif médical
Secrion unique

Art. R.2213-1. — Lorsqu'une femme enceinte envisage de
recourir & une interruption de grossesse au motif que la pour-
suite de sa grossesse met en péril grave sa santé, elle en fait la
demande auprts d'un médecin spécialiste qualifié en gynéco-
logie-obstétrique exergant son activit!é dans un érablissement
public de santé ou dans un établissement de santé privé satis-
faisant aux conditions de 1'article L. 2322-1.

Art. R 2213-2. — Le médecin spécialiste qualifié en gynéco-
logie-obstétrique saisi de la demande mentionnée ci-dessus
constitue et réunit, pour avis consultadf, 1'équipe pluridiscipli-
naire prévue au deuxizme alinéa de 1'arcle L. 2213-1.

Art. R 2213-3. - L'équipe ploridisciplinaire prévue au
deuxigme alinéa de I'article L.2213-1 comprend :

1° Un médecin qualifié en gynécologie-obstérique ;

2° Un médecin choisi par la femme ;

3° Un assistant social ou un psychologue ;

4° Un ou des praticiens qualifiés pour donner un avis sur
I’état de santé de la femme.

Un procts-verbal de la réunion de cette équipe est établi.

Art. R 22134, — ]a femme concernée ou le couple est
entendu, 3 sa demande, par tout ou partie des membres de
I"équipe pluridisciplinaire préalablement & la concertation men-
tionnée & l'article R. 2213-5.

Art. R.2213-5. — §i, au terme de la concertation menée par
I"équipe pluridisciplinaire, il apparait 3 deux médecins que la
poursuite de la grossesse met en péril grave la santé de la
femme, ceux-ci établissent les attestations prévues au premier
alinéa de 1'article L. 2213-1.

Art, R 2213-6. — L'établissement de sanlé mentionné i
I'article R. 2213-1 conserve pour chaque demande d’avis les
éléments du dossier médical transmis par le médecin traitant, les
aftestations mentionnées 2 l'article R. 2213-5 ainsi que le
proces-verbal de la réunion de I'éguipe pluridisciplinaire et, le
cas échéant, les nésultats des examens médicaux pratiqués. Les
documents mentionnds au présent article sont conservés dans
des conditions garantissant leur confidentialité.

CHAPITRE TV

Dispositions communes

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
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TITRE 1I
DISPOSITIONS PENALES

CHaprTRE 1]
Interruption illégale de grossesse

Secton unique

Art, R 2222-], - Le fait pour un directeur d'établissement
de santé ol une femme est admise en vue d'une interruption
volontaire de grossesse de ne pas se faire remetire ou de ne pas
conserver pendant un an les attestarions justifiant que I'in-
téressée a satisfait aux consultaions prescrites aux articles
L.2212-3 & L. 2212-5, est puni de |'amende prévue pour les
coniraventions de la cinguieme classe.

Est puni de la méme peine le fait pour le directeur d'un éta-
blissement de sant# de ne pas se faire remetire ou de ne pas
conserver pendant trojs ans l'attestation médicale prévue par
I'article L.2213-1.

Art. R 2222-2. — Le fait pour un médecin de ne pas établir
la déclaration prévue par larticle L. 2212-10 est puni de
I'amende prévue pour les contraventions de cinquidme classe.

Est puni de la méme peine le fait pour le directeur d'un éta-
blissement de santé¢ de ne pas adresser cette déclaration au
médecin inspecteur régional de santé publique dans les condi-
tions prévues a l'article L. 2212-10.

Art. R. 2222-3. - La récidive des contraventions prévues aux
articles R. 2222-1 et R, 2222-2 est réprimée conformément &
I'article 132-11 du code pénal.

Crarrmre 111
Entrave i Iinterruption légale dc grossesse

Le présent chapitre ne comporie pas de dispositions régle-
mentaires.

LIVRE III
ETABLISSEMENTS, SERVICES ET ORGANISMES

TITRE I=

ORGANISMES DE PLANIFICATION, D'EDUCATION
ET DE CONSEIL FAMILIAL

CHAPITRE I=
Centres et &ablisscments

Secdon 1
Emblissements d’information, de consultation
on de oonseil familial

Sous-section 1
Dispositions pénérales

Art. R 2311-1. — Les éuablissements d’information, de
consultation ou de conseil familial ne doivent faire appel pour
la direction et 1'encadrement ainsi que pour leur personnel tech-
nique A aucune personne ayant été condamnée pour des faits
conmaires A 'honneur, A la probité et aux bonnes meurs ou
pour une infraction au time II du livre 11 de la présente partie et
au chapiwre IV du titre T du livre IV de la partie V du présent
code.

Art. R 2311-2. - Les personnes physiques ou morales qui
créent ou gérent les établissements mentionnés 3 article
R. 2311-1 doivent faire 4 la préfecure du sizge de ceux-ci,
avant 1'ouverture, une déclaration indiquant I’adresse, les noms
et qualitds des personnels de direction er d'encadrement ainsi
que du personnel technique et les activités de ces établisse-
ments. Les changements dans ces personnels et ces activités
doivent faire 1'objet d'une déclaration préalable.

La déclaration contient tous les éléments permettant d’appré-
cier si I"établissement remplit les conditions prévues 2 Iarticle
R. 2311-1 et noramment celles qui sont relatives a I"aptitude et
4 la formation des personnes auxquelles 1'établissement fait
appel. Un arrété du ministre chargé de Ia santé précise ces €1é-
ments.

Sous-section 2
Aide fnancitre de |'Eat

Art. R.2311-3. - Les associanons qui, dans le cadre des éta-
blissements d'informaton, de consulation ou de conseil familial
déclarés selon la procédure mentionnée A I'article R. 2311-1, ac-
complissent les missions prévues A ce méme article bénéficient
d'une aide financieére de 1'Etar.

Cette aide est versée dans des conditions définies par une
convention de cing ans renouvelable, conclue entre 1'Etat, repré-
senté par le préfet de département, et chaque association.

Art. R.23114. - La convention doit prévoir la mise en
@uvre d'au moins trois des missions suivantes :

1° Accueil, informatjon et orientation de la population sur les
questions relatives 2 la fécondité, 1a contraception, la sexualité
et la prévention des maladies sexuellement transmissibles dont
I'infection par le virus de l'immunodéficience humaine ;

2° Préparation des jeunes 2 leur vie de couple et A la fonction
parentale notamment & travers une information individuelle et
collective en milieu scolaire ;

¥ Entretiens préalables & I'interruption volontaire de gros-
sesse prévus & l'aricle L.2212-4 et accompagnement des
femmes ayant subi une interruption volontare de grossesse ;

4° Accueil et conseil aux personnes se trouvanlt dans des
situations difficiles liées 4 des dysfonctionnements familiaux ou
victimes de violences.

En tout état de cause, les entretiens mentionnés au 3° doivent
figurer cbligaroirement au titre des missions assumées.

Art. R.2311-5. - La convention précise :

1° Les conditions de financement ;

2° Les modalités d’accueil du public ;

3* Les informations qui devront &tre portées A la connaissance
des services de 1'Etat

Art. R.2311-6. — Les entretiens de médiation pour les
couples ou les familles confrontés A des situations conflictuelles
peuvent, sur la base d'une convention spécifique, également
faire I'objet d'un financement

Section 2
Centrex de planification on d’éducution familiale

Sous-section 1
Dispositions générales

Art. R 2311-7. - Les centres de plantficarion ou d'éducation
familiale exercent les activités suivantes :

1° Consultations médicales rtelatives 3 la maitrise de la
fécondiré ;

2° Diffusion d’informadons et actions individuelles et collec-
tives de prévention portant sur la sexualité et I'éducation fami-
liale, organisées dans les centres et A I'extérieur de ceux—ci en
liaison avec les autres organismes et collectivitds concernés ;

3° Préparation 2 la vie de couple et A la fonction parentale,
entretiens de conseil conjugal et familial ;

4 Entretiens préalables 2 I'interruption volontaire de gros-
sesse prévus par I'article L. 22124,

5" Enmetiens relatifs a la régulation des naissances faisant
suite & une interruption volontaire de grossesse,

Seuls peuvent étre dénommés centres d'éducation ou de pla-
nification familiale les centres qui exercent 1'ensemble de ces
activités et remplissent les conditions fixées par la présente
spus-section.

Art R 2311-8 - L’agrément prévu au premier alinéa de
I'article L. 2311-2 ne peut tre donné qu'aux centres remplissant
les conditions fixées par les articles R. 2311-7, R. 23119 et
R. 2311-13.
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Un arrété du ministre chargé de la santé fixe la composition
du dossier de demande d'agrément.

Art. R.2311-9. — Les centres doivent remplir les conditions
suivantes :

1° Etre dirigés par un médecin soit spécialiste qualifié ou
compétent qualifié en gynécologie médicale, en obstétrique ou
en gynécologie-obsiétrique, soit titulaire du dipldme d’éudes
spécialisées complémentaires de médecine de la reproduction et
gynécologie médicale ; en cas d'impossibilité de recruter un
médecin remplissant ces conditions, une dérogation peut 8tre
accordée par le préfet, aprés avis du médecin inspecteur dépar-
temental de santé publique, & un médecin justifiant de connais-
sances particulidres en gynécologie et en régulation des nais-
sances |

2° Disposer an minimum pour leurs consultations, et de fagon
permanente, d'une personne compétente en matitre de conseil
comjugal et familial ;

32 S'assurer, si les besoins de la population I'exigent, le
concours d’une sage-femme, d’un infirmier ou d’une infirmére,
d'un assistant ou d'une assistante de service social et d'un psy-
chologue ;

4° Ne comprendre dans leur personnel de direction et d’enca-
drement ainst que dans leur personnel technique aucune per-
sonne ayant été condamnée pour des faits contraires A !’hon-
neur, & la probité et aux bonnes mceurs cu pour une infraction
prévue au titre II du livre Il de la présente partie et au cha-
pitre TV du ritre III du livre TV de la partie V du présent code ;

5° Satisfaire aux conditions techniques d'installation et de
fonetionnement fixdes par arrétd du ministre chargé de la santé.

Art. R.2311-10. — Sans préjudice des dispositions de
I'article R. 2311-16, le contrdle de I'activité des centres a lieu
sur pigces et sur place ; il est assuré par le médecin responsable
du service départemental de protection matemelle et infantile ou
par un médecin de ce service délégué par le médecin respon-
sable.

Art. R 2311-11. — Les centres doivent porter sans délai a la
connaissance du président du conseil général les modifications
intervenues en ce qui concerne leurs personnels, leurs activités
et leurs installarions.

Ils doivent fournir au président du conseil général un rapport
annuel sur leur fonctionnement technique, administratif er f?ﬂaﬂ-
cier.

Les centres doivent adresser au médecin responsable du ser-
vice départemental de la protection maremelle et infantile les
documents siatistiques nécessaires notamment A 1'établissement
des états définis par l'article R. 1423-11.

Art. R.2311-12. — Si un centre ne remplit pas ou cesse de
remplir les condidons énumérées aux articles R. 2311-7,
R 2311-9 et R. 2311-13, ou refuse de se soumettre au contrdle
prévu par Iarticle R. 2311-10, le président du conseil général le
met en demeure de se conformer aux prescriptions de ces
articles dans un délai maximum de trois mois.

Dans le cas ol il n'a pas é1é satisfait aux injonctions du pré-
sident du conseil général, le centre perd sa dénomination et, s'il
a passé convention avec le département en application de
I"article L. 21124, cette convention est résiliée. Lorsqu'il s’agit
de centres ne relevant pas d’une collectivité publique, le pré-
sident du conseil général procede au retrait de 1'agrément.

Sous-section 2

Délivrance de produirs ou objers contracepdfs

Art. R.2311-13. — Lorsque le centre délivre 4 titre gratuit
aux personnes mentionnées A l'article L.2311-4 des médica-
ments, produits ou objets contraceptifs, il doit s'assurer le
concours d'un pharmacien inscrit au tableau de la section D ou
E de I'ordre national des pharmnaciens.

Si le centre reléve d'un établissement de santé, ce pharmacien
peut étre I'un des pharmaciens de la pharmacie 2 usage intéreur
de cet établissement qui approvisionne le centre dans les condi-
tions de 'article R. 5104-10.

A défaut de pharmacien, le directeur ou un autre médecin du
centre, nommément désigné, peut 8ue autorisé par le préfet,
aprés avis du pharmacien inspecteur régional de santé publique,
A pérer et & délivrer directament des médicaments, produits ou

objets contraceptifs aux personnes mentionndes au premier
alinéa.

Sous-section 3

Dépistage et traitement

de cermines maladies sexuellemenr rransmissibles

Art. R.2311-14. — les centres peuvent effectuer le dépistage
et le traiterent de maladies transmises par la voie sexuelle, soit
4 la demande des consultants, soit avec I'accord de ceux-ci, sur
proposition du médecin qui fait connaitre les résultats des exa-
mens au cours d'une consultation médicale ultérieure.

Les centres ne peuvent en aucun cas enregistrer ni communi-
quer & quiconque I'identité des consultants.

Art R.2311-15. — Tout centre qui décide d’exercer les acti-
vités de dépistage ou de traitement mentionnées 2 I'article
R. 2311-14 est tenu d’en Faire la déclaration aupr2s du préfet,
qui en informe le président du conseil général, en justifiant :

1° De la présence permanente d'un médecin ayant la forma-
tion requise pour procéder aux investigations cliniques et biolo-
giques préalables a 1'établissement d'un diagnostic ;

2° De I"accis A un laboratoire d'analyses de biologie médicale
autorisé en application des dispositions de I’article L. 6211-2 ou
d’un laboratoire d'un établissernent public de santé suffisam-
ment proche pour que les prélevements ne soient pas affectés
par leur transport, qui doit s'effectuer dans des conditions
garantissant leur préservation.

Si ces prescriptions ne sont pas respectées, le préfet met le
centre en demeure, aprds avis du médecin inspecteur départe-
mental de santé publique, de s’y conformer dans le délai qu'il
fixe ; & défaut, le centre doit cesser immédiatement de procéder
au dépistage et aux traitements mentionnés A ['article
R. 2311-14.

Art R.2311-16. — Les acrivitds de dépistage et de traitement
mentionnées A ['article R. 2311-14 sont soumises au contrile
prévu par le 4° de l'article R. 1421-6.

Le contrble médical défini & 1'article L. 315-1 du code de la
sécunté sociale s'exerce sur les appréciations et les prescriptions
des médecins des centres qui participent aux activités mention-
nées i l'amicle R. 2311-14.

Art. R.2311-17. - Lorsque les centres délivrent i titre gra-
tuit aux personnes mentionnées A I'article L. 2311-5 des médica-
ments en vue du traitement des maladies mentionnées & I’article
R. 2311-14, ils doivent s’assurer le concours d'un pharmacien
inscrit au tableau de la section D ou E de I'ordre national des
pharmaciens.

Si le centre reléve d'un établissement de santé, ce pharmacien
peut étre I'un des pharmaciens de la pharmacie 4 usage intérieur
de cet établissement qui approvisionne le centre dans les condi-
tions de 1'amicie R. 5104-10.

A défaut de pharmacien, le directeur ou un autre médecin du
centre, nommément désigné, peut étre autorisé par le préfet,
aprés avis du pharmacien inspecteur régional, & gérer et A déli-
vrer directement ces médicaments aux personnes mentionnées
au premier alinéa

Art. R.2311-18. — Dans le cadre de la surveillance épidé-
miologique des maladies sexuellement transmissibles effectuée
au niveau national, les centres qui exercent les activités men-
tionnées 2 I'article R. 2311-14 ont I'obligation de remplir, dans
les conditions fixées par arr8té du ministre chargé de la santé,
un recueil standardisé de données individuelles anonymes, fai-
sant 1'objet d'un état récapitulatif wansmis chaque trimestre au

préfet.

CHaPITRE I
Conscil supéricur de 'information sexuelle,
de la régulation des naissances er de 'éducation familiale

Section unique

Art. R.2312-1. - Le Conseil supérieur de l'information
sexuelle, de la régulation des naissances et de I'éducation fami-
liale est composé de cinquante et un membres :

A. - Trentequarre membres nommés pour une durée de
trois ans renouvelable, par amété du ministre chargé des droits
des femmes, dont :

1" Vingt-quatre représentants des associations, unions, fédéra-
tions ou confédérations représentatives dans le domaine du
conseil familial, de la planification ou de I"éducation familiale,
de T’information des couples et de I'information sexuelle ;
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2° Huit représentants des organisations syndicales de salariés
et d’employeurs suivants :

a) Confédération francaise démocratique du travail ;

b) Confédération frangaise des mavailleurs chrédtiens ;

c) Confédération frangaise de I'encadrement-CGC ;

d) Confédération pénérale du travail ;

e) Force ouvritre ;

) Mouvement des entreprises de France ;

g) Union nationale des syndicats autonomes Education ;

h) Fédération syndicale unitaire ;

3° Un représentant du Conseil national de la jeunesse et un
représentant du fonds dection et de soutien pour I'intégration et
la lutte contre les discriminations ;

B. - Dix-sept représentants des ministres et
sociaux concernés :

1° Un représentant du mimistre de la justice ;

2° Un représentant du minisre chargé de 1'éducation ;

3° Un représentant du ministre chargé de 1'enseignement
supérieur ;

4> Un représentant du ministre chargé de 1'action sociale ;

5° Un représentant du ministre chargé de la famille ;

6° Un représentant du ministre de 1'intérieur ;

7° Un représentant du ministre chargé de I'agriculture ;

B Un représentant du ministre chargé de I'intégration des
populations immigrées ;

9 Un représentant du ministre chargé de la ville ;

10¢r Un représentant du ministre chargé de I’outre-mer ;

11° Un représentant du ministre chargé de la jeunesse ;

12° Un représentant du ministre chargé des droits des
femmes ;

13° Un représentant du minisre chargé de la santé ;

14° Un représentant de chacun des quatre organismes natio-
naux de sécurité sociale suivants :

a) Caisse nationale de I'mssurance maladie des rravailleurs
salariés ;

b) Caisse nationale d’assurance maladie et maternirté des tra-
vailleurs salariés ;

c) Caisse centrale de mutualité sociale agricole;

d) Caisse nationale des allocations familiales.

organismes

Art. R.2312-2. — Le conseil comprend, en outre, des person-
nalités qualifiées qui ont voix consultative et qui sont désignées
par arrété du ministre chargé des droits des femnmes, pour une
période de trois ans renouvelable.

Art. R.2312-3. — Le conseil est présidé par le ministre
chargé des droits des femmes ou son représentant, Le ministre
chargé de la sant# et le miniswre chargé de la famille et de
I'enfance ou leurs représentants assurent la vice-présidence.

Son secrétariat est assuré par les services du ministtre des
droits des femmes.

Art. R 23124. - Le conseil se réunit une fois par an sur
convocation de son président. Celui-ci peut inviter tout ministre
A se faire représenter au conseil pour toute queston intéressant
son département ministériel.

Le conseil peut faire appel & des personnalités extérieures.

Art R.2312-5. — Le conseil constitue en son sein une
commission permanente comprenant un représentant de chacun
des ministres mentionnés A [’article R. 2312-3 et six personnes
désignées pour trois ans par arréié du ministre chargé des droits
des femmes parmi les membres du conseil au titre des associa-
tions et organismes mentionnés A I'aricle R. 2312-1.

La commission €lit son président pour trois ans.

Cette commission permanente se réunit au moins une fois par
semestre. Elle prépare les travaux du conseil supéricur et peut
étre consultée en cas d'urgence en ses lieu et place.

Art. R 2312-6. — Le conseil étudie toure question que lui
soumet son président ou la commission permanente prévue a
I'article R. 2312-5. 1T peut, & cette fin, constituer en son sein
des groupes de travail.

Art. R 23]2-7. — Les fonctons des membres du conseil sont
gratuites. Les frais de déplacement des membres du conseil et
des experts appelés en consultation sont remboursés dans les
conditions prévues par le décret n® %0-437 du 28 mai 1990
fixant les conditions et les modalités de reglement des frais

occasionnés par les déplacements des personnels civils sur le
termitoire métropolitain de la France lorsqu’ils sont A la charge
des budgets de I'Etat, des éiablissements publics nationanx 2
caractere administratif er de certains organismes subventionnés.

TITRE 1II
AUTRES ETABLISSEMENTS ET SERVICES

CHAPITRE I
Maisons d’enfants A caractére sanitaire

Secrion 1

Enfants admis

Art. R 2321-1. - Les maisons d'enfants A caractdre sanitaire
mentionnées & I'article L.2321-1 regoivent, pour une durée
limitée, des enfants de trois & dix-sept ans révolus appartenant a
une des catégories suivantes -

1° Enfants chétifs, susceptibles de bénéficier d'un séjour dans
de bonnes conditions d’hygitne, d’alimentation et de climat ;

2° Enfant dont I'état général a été affecté par une maladie ou
une intervention chirurgicale ne paraissant pas nécessiter une
convalescence prolongée ;

3° Enfants vivant habituellement dans de mauvaises condi-
tions d'hygitne et d’alimentadon et présentant un fléchissement
léger de I'état général qui n’est pas en rapport avec une infec-
tion tuberculeuse ;

4 Enfants aueints d’affecrions chroniques 4 une pénode de
leur évolution ne nécessitant pas un traitement dans un éfa-
blissement de santé, mais justifiant une hygi2ne ou une surveil-
lance particuliere, et notamment enfants atteints d’une des affec-
tons suivantes : diabdte, néphrite, rhumatisme, cardiopathie,
asthme, dilatation bronchique, affections neurologiques ;

5° Enfants dont I'état de santé nécessite une cure thermale.

Art. R 2321-2, — Les enfants atteints d'une affection conta-
gicuse et notamment d'une tuberculose en évolution, quelle que
soit sa localisation, ne sont pas admis dans les maisons
d’enfants A caractdre sanitaire.

Art. R 2321-3. — Un enfant ayant présenté une afteinie de
tuberculose ne peut étre admis en rmaison d'enfants A caractére
sanitaire que s'i] est guéri depuis un an au minimum : les tests
de guérison sont définis, apr®s avis du Conseil supérieur
d’hygig¢ne publique de France, par les arrétés du ministre chargé
de la santé prévus 4 I'article R. 2321-27.

Les enfants présentant un virage des réacdons berculiniques
cutanées autre que celui provoqué par la vaccination du BCG ne
sont admis en maisons d’enfants & caractdre sanitaire que six
mois au moins aprés le virage, et si leur examen n'a montré
aucun signe d'évolution tuberculeuse.

Section 2

Création, extension ou transformation

Art. R 232j-4. — Toute personne physique ou morale,
publique ou privée, qui se propose d'ouvrir une maison
d’enfants A caractdre sanitaire doit préalablement en demander
I’autorisation au préfet du sidge de I'établissement.

Lorsque 1'établissement doit &re exploité par un particulier,
la demande est formulée par celui-ci avec justification de sa
qualité de propriétaire ou locataire.

La demande doit étre accompagnée ;

1° Lorsqu'elle émane d'une collectivité privée : de la liste des
membres du conseil d'administration et des statuts s'il s'agit
d’une association ou d'une société commerciale |

2° Lorsqu’elle est formulée par un particulier : de I'indication
des nom, prénoms, nedonalité, profession et domicile du
demandeur.

Le préfet délivre récépissé de la demande et confie I'instruc-
ton du dossier au directeur départemental des affaires sanitaires
et sociales.

Art. R.2321-5. — Tout transfert d’établissement est considéré
comme l"ouveriure d’un nouvel érablissement
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Ari. R 232]-6. — La délivrance de I'autorisation d’ouverture
d'une maison d'enfants & caractére sanitaire est subordonnée :

1° A l'agrément des locaux et des installations qui intervient
dans les conditions prévues A 'article R. 2321-8;

2° A TI'agrément du directeur, délivré dans les conditions pré-
vues & l'article R, 2321-16.

Art. R 2321-7. — Le dossier consttué en vue d'obtenir
I'agrément des locaux et installations doit comporter :

1° Le plan de situation et de masse de I'immeuble et de ses
dépendances, le plan coté des locaux avec indicarion de leur
affectation ;

2° La réponse A un questionnaire dont le modele est fixé par
arrété¢ du ministre chargé de la santé ;

3» L’indication des nombre, sexe, ige et catfgores d'enfants
auxquels 1'établissement est destiné.

Art. R. 23218 — Le directeur départemental des affaires
sanitarres et sociales délivre 1'agrément des locaux et installa-
tions, si la maison d'enfants A caract®re sanitaire remplit les
normes exigées par les arrétés prévus A I'article R. 2321-27,
pour I'effectif et les catégories d’enfants quil est destin€ 4 rece-
VOIr.

Art. R 2321-9 - L'amrété préfectoral autorisant 1'ouverture
d’une maison d’enfants 4 caractdre sanitaire précise la capacité
de I'établissement, les catégones d'enfants qu'il est appelé a
recevoir et le nom du directeur.

Toute décision de refus doit &tre motivée et notifi€&e par lettre
recommandée.

Art. R 2321-10. — Pour les établissements A acquérir, & amé-
nager ou h construire, un agrément conditionnel des locaux peut
ére donné sur plans par le directeur départemental des affaires
sanitaires et sociales.

L’agrément mentionné au 1° de l'article R. 2321-6 est ensuijte
accordé si les travaux de construction ou d’aménagement sont
réalisés conformément aux plans qui ont étf approuvés et si
toutes les conditions d’installation requises, par ailleurs, sont
remplies.

Art. R 2321-11. - Dans les dix jours qui suivent la date de
I’ouverture de !'établissement, le directeur de la maison
d'enfants A caract®re sanitaire fait parvenir au directeur départe-
mental des affaires saniraires et sociales une déclaration accom-
pagnée des certificats médicaux mentionnés & [I’article
R. 2321-25 comportant :

1° Les nom, prénoms, titres et lieu de résidence du médecin
chargé de la surveillance médicale de [I'établissement sous
réserve de l'agrément du directeur départemental des affaires
sanitaires er sociales ;

2° Les noms, prénoms, dares de naissance et times du per-
sonnel d'encadrement ;

3¢ Les noms, prénoms et titres des infirmiers ou infirmigres
et, le cas échéant, des techniciens de laboratoire et des diététi-
ciens ;

4° Les noms, avec indication de leur qualité, des personnes
autres que celles précédemment désignées, résidant dans I'éta-
blissement, 4 quelque titre que ce soit, ou y exercant une fonc-
tion sans y résider,

Toute personne appelée 4 &tre employée dans 1'éablissement
et n'ayant pas été comprise dans la déclaration initiale fait
I'objet dans les dix jours de son entrée en fonctions d'une
déclaration faite en conformité aux dispositions indiquées ci-
dessus.

D2s réception de la déclaration mentionnée ci-dessus, le
directeur départemental des affaires sanitaires et sociales pro-
voque l'examen des intéressés dans un dispensaire antituber-
culeux.

Art. R 2321-12. — Toute modification apportée aux condi-
tions d’installation, au nombre, 4 I'dge et aux catégories
d’enfants en considération desquels 1'agrément a été obtenu,
doit faire |"objet d'un nouvel agrément. Le dossier soumis doit
alors comporier tous renseignements et justifications sur les
modifications envisagées.

Art. R 2321-13. — Pour I'application de 1'article L.2321-6,
I'arrété préfectoral de fermeture ne peut intervenir qu'aprés
mise en demeure et lorsque I'établissement n'a pas remédié,
dans le délai fixé par le préfet, sur proposition du directeur
départemental des affaires sanitaires et sociales, aux mangue-
ments qui lui sont reprochés.

La décision de fermeture est prise sans mise en demeure
préalable dans les cas de danger immédiat pour la vie, la santé
ou la moralité des enfanrs.

Art. R.232]-14. — Les exploitants d'établissements 3 fonc-
tionnement temporaire n'ont 4 fournir le dossier complet prévu
aux articles R. 23214 et R. 2321-7 que lors du dép6t de la pre-
mi¢re demande d’autorisation d'ouverture. Chaque année, ils
doivent faire parvenir au directeur départemental des affaires
sanitaires et sociales, deux mois au moins avamt l'ouverture de
I'établissement, une déclaration indiquant les dates douverture
et de fermeture. Cette déclaration précise le nom de la personne
appelée A diriger 1'établissement.

Le déclarant doit, en outre, certifier qu’aucune modification
n'a é€ apportée ni aux conditions d'installation, ni au nombre,
ni A I"ge, ni aux catégories d'enfants pour lesquels I'établisse-
ment a obtenu 1'agrément prévu au l° de l'article R. 2321-6.

Toute modification aux conditions A raison desquelles 1'agré-
ment avait €€ délivré doit faire I'objet d’un nouvel agrément.
Le daossier soumis doit alors comporter tous renseignements et
justifications précis sur les modifications envisagées.

Lorsque la durée de fermeture de I'établissement est infé-
rieure A trois mois consécutifs, I'exploitant n’est pas tenu de
fournir la déclaration mentionnée ci-dessus.

Si I'établissemnent est confié 4 une personne autre que celle
qui avait éif précédemment agréée comme directeur, le dossier
du nouvean directeur doit étre constitué et produit dans les
conditions prévues aux articles R. 2321-16 ou, éventuellement,
R. 2321-21.

Secton 3

Personnel

Art. R.232]-15. — Le personnel des maisons d'enfants 2
caract®re sanitaire peut comprendre, outre le directeur, et, dans
le cas ol le directeur n’est pas meédecin, un médecin & temps
partiel ou 2 plein temps suivant la spécialisarion et la capacité
de 1'établissement :

1° Un ou des infirmiers ou infirmiéres ;

2° Un ou des moniteurs ;

3° Du personnel d'éducation ;

4° Un ou des diététiciens

5° Un ou des techniciens de laboratoire ;

6° Du personnel administratif ;

7° Du personnel de service.

Pour chaque établissement les catégories de personnel et leur
effectif sont déterminés par les arrétés du ministre chargé de la
santé prévus & Darticle R. 2321-27, suivant I'dge et le nombre
d’enfants que les établissernents sont autorisés i recevoir et sui-
vant la spécialisation éventuelle de ceux—ci.

Ces amrétés déterminent également, le cas échéant en accord
avec le ministre chargé de 1'éducation, les modalités suivant
lesquelles les établissements recevant des enfants d'4ge scolaire
doivent mettre ces enfants en mesure de recevoir un enseigne-
ment adapt€ A leur drat.

Art. R.2321-16. — L'’agrément du directeur est prononcé par
le préfet, préalablement A toute prise de fonctions.

Cet agrément ne peut intervenir que s'il ressort du dossier
constitué et instruit suivant les dispositions des articles
R. 2321-19 et R. 2321-20 qui suivent, ainsi que des enquéles de
moralité concemnant le postulant er les personnes de son entou-
rage appelées 2 résider dans 1’établissement, que :

1° Le postulant offre les garanties de moralité, de santé et de
capacité professionnelle nécessaires pour assurer la garde et
I'éducation d'enfants, ainsi que le bon fonctionnement d'un éta-
blissement ;

2° Les personnes de son entourage offrent toutes garanties de
moralité et que leur &tat de santé n’est pas susceptible de faire
courir un risque aux enfants.

Are. R 232]1-17. - Les directeurs de maisons d'enfants 2
caractére sanitaire dorvent étre 4gés au minimum de vingt-cing
ans et au maximum de soixante-cing ans.

Art. R 2321-18. — Ne peuvent éue agréés comme directeur
de maisons d'enfant 4 caract®re samtaire que les postulants réu-
nissant les conditions ci-apres :

1¢ Posséder une formation générale du niveau minimum du
brevet des colléges ;
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2 Avorr effectué deux années d'études médicales, para-
médicales, sociales, de formation pédagogique ou d'économat ;

3° Avoir pendant deux ans au moins exercé des fonctions
dans un établissement d’enfants, ou des activitds comparables
définies par arrété du ministre chargé de la santé.

Art. R.2321-19. ~ Toute personne qui sollicite 1'agrément
pour diriger une maison d'enfants & caraci®re sanitaire doit
fournir 4 I'appui de sa demande :

1* Un extrait de casier judiciaire de moins de trois mois;

2° Une copie de ses dipldmes et un état de ses titres avec jus-
tifications & I’appui ;

3 Un curncwdwn vitae indiquant en particulier ses lieux de
résidence pendant les dix dermitres années et les professions
exercées ;

4° La liste des personnes de son entourage appelées 2 résider
dans I'établissement ;

5¢ Un certificat médical délivré par un médecin de son choix
attestant -

a) Que l'intéressé présente les aptitudes physiques et 1'étar de
santé lui permettant de remplir les fonctions de directeur de
maison d’enfants a caractére sanitaire ;

b) Qu'il a satisfail aux obligations fixées par la législation
relative aux vaccinations.

La demande et les pidces qui 'accompagnent doivent &tre
déposées a la direction départementale des affaires sanitaires et
sociales.

Art. R 2321-20. — Des réception du dossier, le directeur
départemental des affaires sanitaires et sociales provoque
I’examen, dans un dispensaire antituberculeux, du poswlant et
des personnes de son entourage appelées A résider dans 1'éta-
blissement.

Il provoque, en outre, 1'examen du postulant dans un centre
médico-psychologique.

Les résultars de ces examens sont adressés au directeur dépar-
temental des affaires sanitaires et sociales par les centres ol ils
ont été pratiqués.

Les garanties sanitaires mentionnées 2 "article R. 2321-16 ne
peuvent 2tre considérées comme remplies que si les conclusions
des examens pratiqués aftestent que :

I° Le postulant est indemne de toute affection mentale ;

2° Le postulant et les personnes de son entourage appelées 3
résider dans |'établissement sont indemnes de toute affection
tuberculeuse & l'exception des séquelles anciennes ou cicalri-
cielles dont I'épreuve du temps a montré I'innocuité.

Tout refus d'agrément doit &tre motivé.

Art. R 2321-2]. — Lomsqu'un directeur change d’établisse-
ment, il doit solliciter son agrément pour la nouvelle maison
d’enfants a caractére sanitaire qu'il se propose de diriger.

Le préfet du département d’accueil statue au vu du dossier
établi pour l'agrément précédemment accordé et aprés enquére
complémentaire, si cela est jugé utile, que le changement ait, ou
non, lieu 2 l'intérieur du département.

Art. R 23271-22. — Lorsqu’il apparalt qu'un directeur ne
remplit plus les conditions 2 raison desquelles il avait été agrés,
I'aprément lui est retiré par le préfet sur proposition du direc-
teur départemental des affaires samitaires et sociales. Le retrait
d’agrément est notifi¢ par lettre recommandée A !'intéressé,
d’une part, et & I'exploitant de la maison d’enfants, d'autre part.
La lettre adressée A I’intéressé indique les motifs de la décision.

L'exploitant est en méme temps informé que, sous peine du
retrait d’autorisation, il doit, dans un délei qui lui est imparti,
faire parvenir au directeur départemental des affaires sanitaires
et sociales le dossier de demande d’agrément d’un nouveau
directeur.

Art. R 23271-23. — Les médecins des maisons d’enfants &
caractdre sanitaire doivent étre apréds par le directeur départe-
mental des affaires sanitaires et sociales,

Ne peuvent &tre agréés que les praticiens justifiant de
connaissances suffisantes en pédiatrie, et éventuellement d’une
compétence particulizre dans la discipline médicale intéressée
s'il s’agit d'une maison spécialisée pour recevoir des enfants
ateints d’une affection chronique déterminée.

Le médecin d'une maison d'enfants A caract®re sanitaire est
chargé :

1° De la surveillance médicale générale des enfants, ansi que
de I'application, dans la maison, des mesures d’hygiéne et de

prophylaxie prévues par I'article R. 2321-26 er par les arr8tés
mentionnés a l'article R, 2321-27, tant en ce qui conceme le
foncticnnement de la maison que le personnel de celle—ci;

2° Du trajtement des enfants, sous réserve des dispositions
concernant les maisons d'enfants pour cure thermale.

Le médecin regoit une rémunération forfaitaire, qu'il rem-
plisse ses fonctions 4 plein temps ou 2 remps partiel.

Art. R.232]-24. - Nul ne peut remplir des fonctions d'édu-
cation et d’encadrement dans une maison d'enfants 2 caractire
sanitaire s'il ne présente des garanties de moralité et s'il n’est
Ggé de plus de dix-huit ans et de moms de soixante ans. L'age
minimum est porté 3 vingt et un ans pour le personnel devant
s'occuper d’adolescents de plus de quatorze ans.

Art. R.2321-25. -= Toute personne qui occupe un emploi
quelconque dans une maiscn d’enfants A caractdre sanitaire doit
produire, avant son enirée en fonctions, un certificat médical
attestant qu'elle ne présente awcune affection contagieuse et
qu'elle a satisfait aux obligations fixées par la législation rela-
tive aux vaccinations.

Personne ne peut résider dans I'établissement cu y exercer
une fonction s'il n'est indemne de toute affection tuberculeuse 2
l'exception des séquelles anciennes ou cicatricielles dont
I'épreuve du temps a monmé 1'innocuité.

Art. R 23271-26. — Le médecin de 1'établissement doit s"as-
surer constamment du bon état de santé du personnel admis au
contact des enfanrs ou préposé 2 la préparation des aliments.

Le directeur, son entourage et le personnel sont tenus de se
soumettre 3 des examens médicaux périodiques dont les moda-
litds sont fixées par arrété du ministre chargé de la santé.

La preuve du bon état de santé de toute personne résidant
dans I’établissement ou y exergant des fonctions doit pouvoir
8re apportée A tout moment au directeur départemental des
affaires sanitaires et sociales, qui provoque, 5°il le juge néces-
saire, des examens complémentaires.

Secrion 4

Contrble et surveillance

Art. R 2321-27. — Des arréiés du ministre chargé de la santé
fixent les modalités techniques d’application du présent cha-
pitre :

1° La capacité minimum et maximum et les conditions d’ins-
tallation et de fonctionnement des maisons d’enfants & caractere
sanitaire spécialisées et non spécialisées, de type permanent ou
temporaire ;

2° Les conditions techniques supplémentaires pour les é&ta-
blissements de plus de 80 lits ;

3° Les durées de sé&jour minimum et maximum des pension-
naires suivant la catégorie d'établissement ol ils sont admis ;

40 1es dérogations aux conditions d'installation et d’aménage-
ment qui pourront 8tre accordées aux établissements ouverts
avant la publication desdits arrétés, notamment en ce qui
concerne ceux dont la capacité est supéricure A 80 lits ;

5° Les conditions de surveillance médicale des enfants et du
personnel, et notamment I'effectif d’enfants que peut avoir, sous
son contrdle, un médecin ;

6° L’effectif minimum du personnel par rapport au nombre, a
I'dge et aux catépories d'enfants regus,

7° Les tests de guérison valables pour 1'admission d'enfants
ayant &¢é atteints de fuberculose,

CHarrTRE 11
Etablissements de santé

recevant des femmes cnceintes

Section unique

Art. R 2322-]. — les établissements de santé privés qui
recoivent habituellernent 4 titte onéreux ou gratuit et en nombre
quelconque des femmes en état réel, apparent ou présumé de
grossesse doivent répondre aux conditions définies au présent
chapitre.

Art. R 2322-2. - Sans préjudice des dispositions du livre 1=
de la partie VI du présent code, toule personne physique ou
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morale qui se propose d'entreprendre ou de poursuivre 1'exploi-
tation d’un établissement de santé mentionné A I'article
L 2322-1, qu'elle en assure ou non la direction médicale, doit
adresser au préfet du département dans lequel fonctionne ou
fonctionnera 1'érablissement, une demande tendant A obtenir
I'autorisation prévue A cet article.

Cene demande doit 8tre accompagnée d'un dossier contenant
nolamment tous renseignements utiles sur la personne physique
ou morale qui la présente ainsi que sur la personne chargée de
la direction médicale de I'établissement dans les cas ol cette
direction n'est pas assurfe par I'exploitant,

Art. R.2322-3. - Le préfet délivre récépissé de la demande.
1l fait procéder & une enquéte. Il doit notifier sa décision aux
intéressés dans un délai de deux mois A compter de la réception
de la demande.

Art, R 23224 - Dans le mois qui suit la notification de
I'autorisation accordée, 1'exploitant fait parvenir au préfet une
déclaration mentionnant médecins et sages-femmes appelés A
exercer habiellement dans 1"établissement.

Toute modification de la composifon de ce personnel doit
faire 1'objet d’une déclaration immédiate.

Art. R.2322-5. — La personne charpée de la direction médi-
cale de I'établissement ou  défaut de la direction médicale de
la section de 1'établissement recevant des femmes enceintes
doit, préalablement 2 sa prise de fonction, étre agréée par le
préfet du département dans lequel est situé 1'établissement.

La direction médicale doit étre assurée par un médecin pré-
sentant les qualifications ou les connaissances particuliéres cor-
respondant 2 I'activité de 1'établissement

Un médecin suppléant doit ire agrés dans les mémes condi-
tions pour remplacer le directeur médical agréé en cas d’empé-
chement de ce dernier.

La direction médicale doit étre effective et permanente.

Art. R 2322-6. — L’autorisation et les agréments prévus aux
articles R. 2322-2 et R. 2322-5 ne peuvent éure accordés qu'a
des personnes présentant toutes garanties de moralité.

Art. R.2322-7. — L'agrément donné & la personne chargée
de la direction médicale peur &tre retiré par décision motivée du
préfet lorsque les conditions d’agrément ne sont plus remplies
ou en cas de méconnaissance des dispositions du présent cha-
pitre. Le retrait d’agrément est notifié & Pintéressé et 4 1'exploi-
tant.

Art. R 2322-8. — Un arrété du ministre chargé de la santé
fixe la composition du dossier présenté 2 1’appui de la demande
d’autorisation formulée par I'exploitant de I'érablissement ainsi
que celles du dossier des demandes d'agrément des personnels
médicaux mentionnés & 1'article R. 2322-5.

Art. R.2322-9. — Tout érablissement ou section d’accouche-
ment doit disposer d’un médecin qualifié en pédiatric. Sauf
recours de la fernme 4 un autre praticien, ce médecin qualifié en
pédiatrie est chargé notamment, en liaison avec ]a personne qui
a pratiqué 1'accouchement, de 1'examen médical du nouveau-né
et de 'éablissement du certificat de santé obligatoire. 11 doit
également porter sur le camet de santé de I'enfamt les observa-
tions médicales, les interventions et les prescriptions qu'il juge
utile de mentionner.

Art. R 2322-10. — Les ¢ablissements soumis aux disposi-
tions du présent chapirre doivent tenir, sous ]a responsabilité du
directeur médical :

1° Un cahier de visites régulitrement mis & jour dans lequel
médecins et sages-fermmes consignent leurs observations d'ordre
médical et leurs prescriptions et apposent leur signature 2
chague visite ;

2° Des dossiers médicaux individuels pour chaque entrante et
chaque nouveau-né ;

3° Un cahier de protocole opératoire sur lequel sont inscrirs
les interventions chirurgicales, les interruptions volontaires de
grossesse, les accouchements et les maneuvres de réanimation.

En cas de transfert dans un autre établissement de santé, un
double du dossier médical doit accompagner l'intéressée ou le
nouveau-né.

Art. R.2322-11. — Lorsque les établissements mentionnés &
I'article R. 2322-1 pratiquent des interrupdons volontaires de
grossesse, ils doivent en outre respecter les obligations prévues
aux articles R. 2322-12 4 R. 2322-14.

Arr. R.2322-12. - Les éablissements doivent étre en mesure
de dispenser aux femmes pour lesquelles une interrupuon volon-
taire de la grossesse a été pratiquée une information compléte
en matiére de contraception ou, A défaut, tre en liaison, A cette
fin, avec un centre de planification ou d'éducation familiale.

Art. R 2322-13. — Les établissements doivent conserver pen-
dant un an:

1° Les attestations fournies par les femmes justifiant qu'elles
ont satisfait aux prescriptions des articles L.2212-3 &
L.2212-5;

2° Le document faisant &tat des consentements prévus i
Iarticle L. 2212-7 s'1l s’agit d'une mineure célibataire.

IIs doivent conserver pendant trois ans les attestations médi-
cales prévues A l'article L.2213-1 sl s’agit d’une interruption
volontaire de la grossesse pratiquée pour motif thérapeutique.

Art, R.2322-]4. — Les éwablissements doivent adresser A la
fin de chague mois au médecin inspecteur régional de santé
publique les déclarations prévues a I'article L. 2212-10.

Le modele de la déclaration est fixé par amrété du ministre
chargé de la santé.

Cuarrmre 11
Lactariuams

Section unique

Art. R.2323-1. - Les directeurs des lactariums sont tenus de
fournir tous renseignements utiles et de donner toute facilité
pour visiter leurs établissements aux personnes réguligrement
mandatées par les ministres chargés de la santé et de la sécurité
saciale.

Art. R.2323-2. — Lorsqu’il est constaté que, par suite d'une
installation défecrueuse, de 1'inobservation des réglements ou du
défaut des soins, un lactariurn met en danger la vie, la sécurité
ou compromet la santé ou le développement physique ou psy-
chique de I'enfant, le préfet, sur avis du médecin du service de
protection matemnelle et infantile et du médecin inspecteur
départemental de santé publique, peut en provoquer la fermeture
provisoire ou définitive.

S'il s'agit d'une installation défectucuse, le responsable de
1'établissement est mis en demeure d'y remédier dans un délai
déterminé. Aprés une deuxi®me mise en demeure restée sans
effet, "autorisation qui avait é€ accordée A I'établissement lui
est supprimée.

Art. R.2323-3. — Les ministres chargés de la santé et de la
sécurité sociale déterminent :

1° Les conditions techniques et de fonctionnement auxquelles
doivent répondre les lactariums ;

2° Les garanues exigées du personnel employé dans ces éta-
blissements ;

3° Les modalités du contréle administratif permanent auquel
ils sont soumis.

Art. R.2323 4. — Les prix de vente au public du lait de
femme recueilli et traité dans les lactariums sont fixés par arrété
des ministres chargés de la sanié et de la sécurité sociale.

CHAPITRE [V
Etablissements d’accucil

des enfants de moina de six ana

Secton 1
Pouponnitro A caractire sanitaire

Art. R.2324-1. — Les pouponnidres ont pour objet de garder
jour et nuit les enfants de moins de trois ans accomplis qui ne
peuvent ni rester au sein de leur famille ni bénéficier d'un pla-
cement familial surveillé.

Les pouponnitres sont divisées en deux catégories :

1° Les pouponnitres & caractére social qui regoivent des
enfants dont I'état de santé ne nécessite pas de soins médicaux
particuliers et qui reldvent de I'article L.312-1 du code de
I'action sociale et des familles ;

2° Les pouponniéres A caractdre sanitaire qui regoivent les
enfants dont 'état de sant# exige des soins que leur famille ne
peut leur donner.
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Doit étre considérée comme pouponnitre toute réunion chez
une méme personne dans les conditions fixées au premier alinéa
du présent article de plus de trois enfantis de moins de wois ans
étranger A la famille.

Art. R 2324-2. - Les pouponnitres 3 caracttre social et les
pouponnidres A caractdre sanitaire peuvent &tre réunies dans un
méme établissement A condition que celui-ci comprenne deux
services distincts.

Art. R 2324-3. - L’autorisation mentionnée 4 1 article
L. 2324-1 n’est accordée par le président du conseil général que
si

1* L’établissement s’est assuré le concours d'un médecin qua-
lifié en pédiatrie ;

2° Le personnel attaché a I'établissement présente les garan-
ties sanitaires, morales et professionnelles exigées ;

3° Les locaux satisfont aux conditions techniques d"hygi¢ne et
de sécurité requises par la réglementation en vigueur

4% [e reglement intérieur a été agréé par le président du
conseil général.

Art. R. 23244, — L'autorisation d’ouverture d'une poupon-
niéres A caractére sanitaire fixe le nombre des enfants qui pour-
ront ¥y &tre admis. Le nombre de cinquante ne peut y &me
dépassé qu’a titre exceptionnel.

Art. R. 2324-5. = La direction d'une pouponniere A caractire
sanitaire ne peut 2me assurée que par une personne agée de
vingtcing ans au moins et de soixante—cing ans au plus.

Cette personne doit étre médecin ou puériculmce. Elle doit
justifier de cinq ans au moins d’exercice de cette profession
avant son entrée en fonctions.

La personne assurant la direction doit étre apréée par le pré-
sident du conseil général.

Art. R.2324-6. — Les pouponnitres font l'objet de visites
régulitres d’un médecin qualifié en pédiatrie, agréé par le pré-
sident du conseil général et qui doir, notamment, confirmer
aprés examen, l'admission des enfants, surveiller leur santé,
prescrire s'il y a lieu I'exclusion des malades, décider apres
guérison de leur retour dans 1’établissement

Art R.2324-7. — Les directeurs des pouponniéres 2 carac-
tére sanitaire sont tenus de fournir tous renseignements utiles et
de donner toute facilité pour visiter leurs établissements aux
personnes régulitrement mandatées par les ministres chargés de
la sant€ et de la sécurité sociale.

Art. R.2324-8. — Les pouponnigres qui regoivent des enfants
atteints d'infirmité motrice cérébrale doivent pour la réadapta-
tion des enfants &tre conformes aux normes fixées par
I'annexe XXIV bis du décret n° 56-284 du 9 mars 1956 complé-
tant le dé&cret n° 46-1834 du 20 aolt 1946 modifié fixant les
conditions d'autorisation des établissements privés de cure et de
prévention pour les soins aux assurés sociaux, tant en ce qui
concerne les personnels nécessaires 2 cette réadapuation qu'en
ce qui concerne les locaux affectds & celle-ci.

Art. R 2324-9 — Les ministres chargés de la santé et de la
sécurité sociale déterminent :

1° Les conditions techniques et de fonctionnement auxquelles
doivent répondre les pouponnidres A caractdre sanitaire ;

2° Les garanties exigées du personnel employé ;

3° Les modalités du contrble administratif permanent auquel
elles sont soumises.

Section 2

Centres de vacances, de loisin et de placement dc vacances

Sous-secrion 1
Procédure d’aurorisarion

Art. R 2324-10. — L’organisateur d’un cenire de vacances
ou d’un centre de loisirs adresse la demande d'autorisation men-
tionnée au troisidéme alinéa de 'amicle L. 2324-1 au préfet du
département du lieu d’accueil des mineurs.

Le silence pgardé pendant plus de wmois mois sur cette
demande vaut décision de rejet

La liste des pidces & fournir A 1'appui de la demande d’autori-
sation est fixée par arrété¢ des minmistres chargés des affaires
sociales, de !'intérieur et de la jeunesse.

Art. R.2324-11. — A la récepuon des informations mention-
nées & l'article R. 2324-10, le préfet du département dans lequel
est implanté le centre de vacances ou le centre de loisirs saisit
le président du conseil général en vue de la consulration du
médecin responsable du service départemental de protection
maternelle et infantile. Cer avis porte sur 1'adaptation aux
besoins et auk rythmes de vie des enfants de moins de six ans
des locaux et des modalités d'organisation et de fonctionnement
du centre,

A défaut de réponse du président du conseil général & I'expi-
ration du délai de deux mois, 1'avis est réputé avoir é1é donné
au préfet

L'autorisation déliveée par le préfet & |'organisateur d'un
centre de vacances ou de loisirs mentionne les capacités d'ac-
cueil, les conditions d'hébergement ainsi que 1'Age des enfants
pouvant étre accueillis.

Art. R 2324-12. - L'organisareur d’un cenme de placement
de vacances adresse la demande d'autorisation menhonnée au
troisidme alinéa de I'article L. 2324-1 au préfet du lieu de son
domicile ou de son siége social.

Le silence gardé pendant plus de wois mois sur cette
demande vaut décision de rejet

Le dossier accompagnant cette demande comporte des infor-
marions sur le mode de sélection et de contrdle des familles
d’accueil par 1’organisateur.

La liste des pitces & fournir A I’appui de la demande d’autori-
safion mentionnée au présent article est fixée par arréé des
ministres charpés des affaires sociales, de l'intérieur et de la
jeunesse.

Art. R 2324-13. — A la réception des informations mention-
nées au deuxigme alinéa de 'article R. 2324-12, le préfet du
département du domicile ou du siége social de 1'orgamsateur du
centre de placement de vacances saisit le président du conseil
général en vue de la consultation du médecin responsable du
service départemental de protection matermelle et infantile.

A défaut de réponse du président du conseil général dans le
délai de deux mmois, 1’avis est réputé avoir été donné au préfet.

Sous-section 2
Surveillaner er conméle

Art. R.2324-14. — Dens le cadre de sa mission de controle
et de surveillance prévue & I'article L. 2324-2, le médecin res-
ponsable du service départemental de protection maternelle et
infantile s’assure que 1’organisation, le fonctionnement et I"amé-
nagement des locaux d’un centre de vacances ou d'un centre de
loisirs sont adaptés aux besoins et aux rythmes de vie des
mineurs accueillis.

Il peut obtenir, auprés de I'organisateur du centre, communi-
cation du projet éducatif prévu par le décret pris en application
de T'article L. 227-4 du code de "action sociale et des familles.

I transmet ses observations au préfet du département qui a
délivré 1'autorisation, afin que celui-ci prenne, le cas échéant,
les mesures prévues & l'article L. 2324-3.

Art, R 2324-15. — Un mois au moins avant le début de
chaque séjour, l'organisateur du centre de placement de
vacances adresse au préfet du lieu de déroulement du séjour les
noms et adresses des familles d’accueil et des mineurs accueillis
ainsi que les dates de leur séjour.

Ce demier en informe le président du conseil général afin que
le médecin responsable du service départemental de protection
maternelle et infantle puisse exercer sa mission de contrfle et
de surveillance.

Secrion 3

Autres ¢mablissements

Sous-section 1
Missions
Art. R.2324-16. ~ Sont soumis aux dispositions de la pré-
sente secton les établissements et services mentionnés 2
l'article L.2324-1, A I'exception des pouponnitres A caractére

sanitaire et des centres de vacances, de loisirs ou de placement
de vacances.

Art. R. 2324-17. — Les établissements et les services d’ac-
cueil veillent 3 la santé, & la sécurité et au bien-8tre des enfants
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qui leur sont confiés, ainsi qu'd leur développement. Ils
concourent 4 1'intégration sociale de ceux de ces enfants ayant
un handicap ou atteints d'une maladie chronique. Ils apportent
leur aide aux parents afin que ceux-ci puissent concilier leur vie
professionnelle er leur vie familiale.

Ils comprennent les établissements assurant 1'accuell collectif
non permanent d’'enfanis er les services assurant 1’accueil fami-
lial non permanent d'enfants au domicile d’assistantes mater-
nelles.

Cet accueil peut étre régulier, le cas échéant A temps partiel,
ou occasionnel.

Les établissements ou services peuvent assurer un multi-
accueil, associant un accueil régulier et occasionnel, ou un
accueil familial et collectif.

Les établissements d'accueil collectif gérés par une associa-
tion de parents qui participent & 1accueil sont dénommés éra-
blissements A4 gestion parentale.

Sous-section 2
Création, extension er mansformarion

Art. R 2324-18. — L’aulorisation ou l'avis mentionnés 2
I"article L. 2324-1 doivent étre sollicités auprgs du président du
conseil général du département dans lequel est implanté 1'éta-
blissement ou le service demandeur.

Tout dossier de demande d autorisation ou d'avis
comporter les éléments suivants :

1° Une étude des besoins ;

2 L'adresse de 1'établissement ou du service d’accueil ;

3° Les statuts de 1’établissement ou du service d’accueil oun de
I'organisme gestionnaire, pour les &mablissements et services
gérés par une personne de droit privé;

4° Les objectifs, les modalités d'accueil et les moyens mis en
@uvre, en fonction du public accueilli et du contexte local,
notamment en ce qui conceme les capacités d'accueil et les
effectifs ainsi que la qualification des personnels ;

5° Le nombre de places d'accueil régulier que 1'établissement
souhaite pouvoir utiliser pour de I'accueil occasionnel, ou réci-
proquement, en cas de multi-accueil ;

6° Le nom et la qualification du directeur ou, pour les éra-
blissements & gestion parentale, du responsable technique ;

7° Le projet d'établissement ou de service prévu A 1'article
R. 2324-29 et le réglement intérieur prévu A I"article R. 2324-30,
ou les projets de ces documents s'ils n'ont pas encore &t
adoptés ;

8® Le plan des locaux avec la superficie et la destination des
pitces.

Art. R 2324-19. — Le président du conseil pénéral dispose
d'un délai de trois mois, & compter de la réception d'un dossier
complet, pour délivrer ou refuser 1'autonsation prévue an pre-
mier alinéa de l'article L.2324-1. Il dispose d'un délai d’un
mois A compter de la réception du dossier pour demander les
pitces complémentaires nécessaires A son instruction. Il est ac-
cusé réception du dossier complet.

Le président du conseil général sollicite 1'avis du maire de la
commune d'implantation. Cet avis lui est notifié dans un délai
d’un mois. A défaut de notification dans ce délai, I'avis est
répuré avoir €t donné.

A défaut de réponse du président du conseil général dans le
délai de trois mois, l'autorisation d’ouverture est réputée
acquise.

Art. R. 2324-20. — L'autorisation délivrée par le président du
conseil général mentionne les modalités de 1'accueil, les presta-
tions proposées, les capacités d’accueil et 1'dge des enfants
accueillis, les conditions de fonctionnement, les effecrifs ainsi
que les qualifications des personnels. Elle mentionne également
le nom du directeur ou, pour les é&tablissements A gestion paren-
tale, du responsable technique, lorsque celuici dirige 1'établisse-
ment ou le service.

L’autorisation peut prévoir des capacités d'accueil différentes
suivant les périodes de 1'année, de la semaine ou de la journée,
compte tenu des variations prévisibles des besoins d'accueil

S'agissant d'établissements assurant un multi-accueil collectif,
I’autorisarion précise le nombre de places d’accueil régulier
pouvant éure utilisé pour de 1’accueil occasionnel er réciproque-
ment, suivant des modalités définies dans le projet d'établisse-
ment.

doit

Ari. R.2324-21. — Le président du conseill général dispose
d'un délai de trois mois, & compter de la réception d’un dossier
complet, pour notifier & la collectivité publique intfressée I'avis
prévu au deuxiéme alinéa de 1'article L. 2324-1. Il dispose d'un
délai d'un mois & compter de la réception du dossier pour
demander les pigces complémentaires nécessaires. Il est accusé
réception du dossier complet.

A défaut de réponse dans le délai qui lui est imparti, 1'avis du
président du conseil général est réputé avoir £t rendu.

Art. R 2324-22, - L'avis du président du conseil général
porte notamment sur les prestations propasées, sur les capacités
d'accueil et, dans le cas de multi-accueil, sur les modalités d’at-
tribution des places, sur I'adéquation des locaux, sur les condi-
tions de fonctionnement de 1'érablissement ou du service, sur
les effectifs ainsi que sur la qualification des personnels.

Art. R.2324-23. — Dans le cadre de la procédure d'autorisa-
tion ou d’avis de création, d’extension ou de transformation,
une visite sur place de I’établissement ou du service est effec-
tuée préalablement par le médecin responsable du service de
protection maternelle et infantile, ou par un médecin du méme
service qu'il délegue.

Cette visite a pour objet d’évaluer si les locaux et leur amé-
nagement répondent aux objectifs et aux conditions définis a
I'article R. 2324-2B, compte tenu de 1'4ge et des besoins des
enfants accueillis.

Art. R.2324-24. — Tout projet de medification portant sur
un des éléments du dossier de demande d'autorisation ou d’avis,
ou sur une des mentions de I'autorisation, est porté sans délai &
la connaissance du président du conseil général par le directeur
ou le pestionnaire de 1'établissement ou du service. Le président
du conseil général peut, dans un délai d'un mois, selon le cas,
refuser la medification ou émettre un avis défavorable 4 1'exé-
cutdon de celleci. Le refus est prononcé s'il estime que la
modification ne respecte pas les conditions d'organisation, de
fonctionnement et de qualificarion des personnels prévues par
les dispositions de la présente sous-section, ou qu'elle est de
nature 2 compraomettre la santé, la sécutité ou le bien-étre des
enfants accueillis.

Sous-section 3

Organisation et foncrionnement

Art. R 2324-25. - Les établissements d'accueil collectif, qui
regoivent régulidrement des enfants de moins de trois ans ou
occasionnellement des enfants de moins de six ans, doivent tre
orgamsés de telle sorte que la capacité de chaque unité d’ac-
cueil ne dépasse pas soixante places.

Toutefois, la capacité des &tablissements 3 gestion parentale
ne peut dépasser vingt places. A titre exceptionnel, eu égard aux
besoins des familles et aux conditions de fonctionnement de
I'établissement, elle peut 2oe portée A vingt-cing places, par
décision du président du conseil général, aprés avis du médecin
responsable du service de protecrion matemelle et infantile, ou
d’un médecin du méme service qu’il délzgue.

Pour les établissements d'accueil régulier d’enfants de trois &
six ans, dénommés jardins d'enfants, 1'effectif de 'unité d’ac-
cueil peut afteindre quatre-vingts places.

Art. R 2324-26. — La capacité des services d'accueil fam-
lial ne peut étre supérieure A cent cinquante places.

Un établissement multi-accueil assurant A la fois de 1'accueil
collectif et de 1'accueil familial ne peut avoir une capacité glo-
bale supérieure A cent places.

Art. R.2324-27, - Des enfants peuvent 8tre accueillis en
surmombre certains jours de la semaine, dans la limite de 10 %
de la capacité d’accueil autorisée pour 1'établissement ou le ser-
vice considéré et & condition que le taux d'occupation n'excéde
pas 100 % en moyennc hebdomadaire

Art. R.2324-28. — les locaux et leur aménagement doivent
permettre la mise en ceuvre du projet éducarif.

Les personnels des é&tablissemnents doivent pouvolir y accom-
plir leurs tiches dans des conditions satisfaisantes de sécurité,
d'hygiéne et de confort, en portant aux enfants une attention
constante et en organisant de manitre adaptée i leurs besoins
les repas, le sommeil, le repos, les soins corporels et les acti-
vités de jeu et d'éveil.

L'aménagement intédeur des établissements doit favoriser en
outre 1'accueil des parents et |'organisation de réunions pour le
personnel.
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Les services d’accueil familial dowvent disposer d'un local
réservé A I'accueil des assistantes maternelles et des parents,
d’une salle de réunion et d’un espace réservé aux aclivités
d’éveil des enfants.

Art. R 2324-29 - Les établissements et services d'accueil
élaborent un projer d'établissement ou de service qui comprend
les éléments suivants :

1° Un projet éducatif pour I’accueil, le soin, le développe-
ment, I’éveil et le bien-&tre des enfants ;

2° Un projet social ;

3° Les prestations d'accueil proposées ;

4° Le cas échéant, les dispositions particuliéres prises pour
I'accueil d'enfants aneints d’un handicap ou d'une maladie
chronique ;

5°¢ La présentation des compétences professionnelles mobili-
sées ;

6° Pour les services d’accueil familial, les modalités de for-
mation des assistantes matemnelles, du soutien professionnel qui
leur est apporté et du suivi des enfants au domicile de celles—ci ;

7° La définition de la place des familles et de leur participa-
tion A la vie de 1'établissement ou du service ;

8" Les modalités des relations avec les organismes exténeurs.

Art. R 2324-30. — Les établissements et services d'accueil
€laborent un reglement intérieur qui précise les modalités d'or-
ganisation et de fonctionnement de 1’établissement ou du ser-
vice, er notamment :

1° Les fonctons du directeur ou, pour les établissements 2
gestion parentale, du responsable technique ;

2° Les modalités permettant d’assurer, en toutes cir-
constances, la continuité de la fonction de direction ;

3° Les modalités d’admission des enfants ;

4° Les horaires et les conditions de départ des enfants ;

5° Le mode de calcul des tarifs ;

6° Les modalités du concours du médecin attaché 4 1'éta-
blissement ou au service, et des professionnels mentionnés &
I'article R. 2324-38 ;

7° Les modalités de délivrance de soins spécifiques, occasion-
nels ou réguliers, le cas échéant avec le concours de profession-
nels médicaux ou paramédicaux extérieurs 3 la structure ;

8° Les modalités d'intervention médicale en cas d’urgence ;

S Les modalités d’information et de participation des parents
4 la vie de 1'établissement ou du service.

Dans les établissements & gestion parentale, le réglement inté-
rieur précise en outre les responsabilités respectives et les
modalités de collaboration des parents et des professionnels
assurant I'encadrement des enfants, ainsi que les fonctions délé-
guées au responsable technigue.

Art. R 2324-31. — Le projet d’établissement ou de service et
le réglement intérieur sont transmis au président du conseil
général aprés leur adoption définitive.

Ils sont affichés dans un lieu de 1'établissement ou du service
accessible aux familles.

Art. R 2324-32. - Lorsqu'il existe un conseil d'établisse-
ment ou de service, le projet d'établissement ou de service et le
reglement intérieur lui sont soumis pour avis avant leur adop-
tion,

Sous-section 4
Personnels

Art. R 2324-33. — Aucune personne ayant &é condamnée
pour des faits contraires 4 I"honneur, 3 la probité et aux bonnes
meurs ne peut étre recrutée comme personnel d'un établisse-
ment ou d’un service mentionné 4 1'aricle L. 2324-1.

Art. R 2324-34. - Le directeur d'un érablissement ou d’un
service d’accueil peut étre:

1° Soit un médecin répondant aux conditons fixées aux 1°,
2° ou 4° de I'article R. 2112-9;

2° Soit une puériculirice justifiant de cing ans d’expérience
professionnelle.

Art. R 2324-35. — La direction d'un établissement ou d'un
service d’accueil d’une capacité inférieure ou égale & quarante
places peut €tre confiée & un éducateur de jeunes enfants justi-
fiant de cing ans d'expérience professionnelle auprgs d'enfants

de moins de trois ans, sous réserve, pour les établissements
d'accuell régulier, que le personnel de ces établissements
comprenne dans son effectif une puéricultrice ow, A défaut, un
mfirmier ou une infirmigre justifiant d'une année d'expérience
professionnelle.

La direction d’un établissement ou d'un service d’accueil
d'une capacité inférieure ou égale & vingt places, et d’un éta-
blissement ou d'un service d’accueil occasionnel, et la responsa-
bilité technique d'un établissement 4 gestion parentale peuvent
&tre confiées :

~ soit 3 une puéricultrice justifiant de trois ans d’expérience

professionnelle ;

— soit 3 un éducateur de jeunes enfants justifiant de trois ans

d’expérience professionnelle auprés d’enfants de moins de
trois ans.

Art. R 2324-36. — Le directeur d’'un établissement ou d’un
service d'une capacité supéricure A soixante places est assisté
d’un adjoint, ou puéricultrice ou é&ducateur de jeunes enfants ou
infirmier ou infirmidre, et justifiant de deux ans d’expérience
professionnelle.

Art. R 2324-37. — La direchion d'un jardin d'enfants est
confiée a un éducateur de jeunes enfants justifiant de cing ans
d’expérience professionnelle auprds d’enfants de moins de six
ans.

Art. R 2324-38. —~ Les éablissements et services veillent 2
s'assurer, compte tenu du nombre, de I'dge et des besoins des
enfants qu'ils accueillent et de leur projet &ducatif et social, le
concours d'une équipe pluridisciplinaire composée de profes-
sionnels qualifiés, noramment dans les domaines psychologigue,
social, sanitaire, éducatif et culturel.

Art. R. 2324-39. — Les établissements et services s'assurent
du concours régulier d'un médecin spécialiste ou compétent
qualifié en pédintrie, ou, A défaut, de celui d'un médecin géné-
raliste possédant une expérience particulitre en pédiatrie.

Ce médecin assure les actions d'éducation et de promotion de
la santé auprds du personnel et, le cas échéant, auprgs des
parents participant 2 ["accueil.

Il veille 2 I'application des mesures préventives d’hygiéne
générale et des mesures 4 prendre en cas de maladie conta-
gieuse ou d'épidémie, ou d’antres situations dangereuses pour la
santé.

Il organise les conditions du recours aux services d’aide
médicale d'urgence.

Dans le cas d'un accueil régulier, le médecin donne son avis
lors de I’admission d'un enfant, aprés examen médical. Toute-
fois, dans les établissements d'une capacité de vingt places au
plus, cet avis peur étre donné par un médecin choisi par la
famille.

Dans les établissements et services d’accueil régulier de plus
de vingt places, le médecin assure en outre le suivi préventif
des enfants accueillis, et veille 3 leur bon développement et &
leur adaptation dans la structure, en liaison avec le médecin de
la famille.

Art. R.232440. — Les modalités du concours du médecin
sont fixées par voie conventionnelle entre 1'établissement ou le
service et le médecin, ou 'organisme qui 'emploie, conformé-
ment au réglement intérieur, en fonction du nombre des enfants
accueillis et de leur étar de santé, & moins que le médecin et
I'érablissement ou le service ne reldvent de la meme collectivité
publique.

Dans le cas d'un accueil occasionnel et des établissements
d'accueil régulier de vingt places au plus, et notamment dans
les dtablissements A gestion parentale, un médecin du service de
protection maternelle et infantile, non chargé du conurfle de la
structure d'accueil, peut, par voie de convention, assurer tout ou
partie des missions définies & I'article R. 2324-39,

Art. R 232441, - Dans les établissements et services d'une
capacité supérieure ou égale 3 quarante places, le personnel
comprend au meins un éducateur de jeunes enfants.

1l comprend en outre un éducateur de jeunes enfants par
effectif de quarante enfants supplémentaires.

Art. R. 232442 - les personnels chargés de |'encadrement
des enfants doivent &tre éducateurs de jeunes enfants, auxiliaires
de puériculture, ou titulaires d'une qualification définie par
arrété du ministre chargé des affares sociales.
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Art. R.2324-43. — L’effectif du personnel placé aupres des
enfants est d'un professionnel pour cinq enfants qui ne
marchent pas, et d’un professionnel pour huit enfants qui
marchent.

Toutefois, dans les jardins d'enfants, 1"effectif du personnel
placé auprés des enfants fgés de trois & six ans est calculé de
maniére A assurer la présence d’'un professionnel pour guinze
enfants en moyenne.

Les enfants et assistantes maternelles qui les accompagnent,
présents occasionnellement dans un établissement d'accueil col-
lectif, notamment dans le cadre d’une structure multi-accueil, ne
sont pas comprés dans les effectifs des enfants et des personnels
retenus pour le calcul des taux d'encadrement prévus aux pre-
mier et deuxigme alinéas du présent article.

Dans la mesure ol les tiches administratives découlant de la
fonction de direction sont assurées par des bénévoles, le calcul
de I'effectif du personnel peut tenir compte de la participation
éventuelle du directeur ou, dans les établissements A gestion
parentale, du responsable technique 2 I’'encadrement des enfants.

Pour des raisons de sécurité, 1'effectif du personnel présent
auprés des enfants & tout moment dans la structure d’accueil ne
doit pas étre inférieur 3 deux, dont au moins un professionnel
répondant aux conditions de qualification fixées par 1'arrété
prévu  l'article R, 232442,

Art. R 232444 — Dans les établissements 2 gestion paren-
tale, il est tenu compte de la participation des parents 4 |’accueil
des enfants pour 1'application du ratio défini au premier alinéa
de I'article R. 232443,

L'effectif des personnes présentes dans ces établissements
comprend au minimum et en permanence un professionnel
répondant aux conditions de qualification fixées par 1'améé
prévu a l'article R. 232442, assist!é d’'un parent ou d'une
deuxiedme personne. Ce professionnel assure, aupreés des enfants,
la responsabilité technique lide aux compétences définies par
son dipléme ou sa qualification professionnelle. Exceptionnelle-
ment, aux heures d'ouverture et de fermemre de 1'établissement,
ce professionnel peut &tre remplacé par un parent participant
régulitrement A I'accueil des enfants, sous réserve que la res-
ponsabilité de celui—ci soit précisée dans le réglement intérieur.

Art. R. 232445, — Le service d'accueil familial organise
régulirement, en collaboration avec le service départemental de
protection maternelle et infantile, des rencontres d'information
pour les assistantes maternelles, auxquelles les parents peuvent
étre associés. Il prévoit I'accueil des enfants lors de ces activités
d’information.

Sous-section 5
Dérogarions

Art. R. 232446, — En I'absence de candidat répondant aux
conditions exigées & l'article R. 232434 er par [’article
R. 2324-37, il peut étre dérogé aux conditions relatives a la
durée de l'expérience professionnelle, sans que celleci puisse
étre inféricure A trois ans.

Dans les établissements et services d'accueil régulier de vingt
places au plus, et pour tout établissement d'accueil occasionnel,
en I'absence de candidat répondant aux conditions exigées 2
I'article R. 2324-35, il peut 2me dérogé :

1° Aux conditions relatives A la durde de I'expérience profes-
sionnelle, sans que celleci puisse 8tre inféreure & deux ans;

2° Aux conditions de diplmes, en faveur d’une personne titu-
laire du dipléme d'Etat d’assistant de service social, d’éducateur
spécialisé ou d’infirmier, et justifiant de trois ans d’expérience
professionnelle aupres des jeunes enfants ;

3® Ou, pour les établissements et services gérés par une per-
sonne de droit privé, en faveur d'une personne ayant assuré
pendant trois ans Ia direction d'un établissement ou d'un service
relevant de la présente sous-section, ou la responsabilité tech-
nique d’'un établissement A gestion parentale.

Ces dérogations sont décidées :

— pour les établissernents er services gérés par une personne
de droit privé, par le président du conseil général, aprés
avis du médecin responsable du service départemental de
protection maternelle et infantile ou d'un médecin de ce
service qu’il délegue ;

— pour les établissements et services publics, par la collecti-
vité publique pgestionnaire, aprés avis du président du
conseil général.

Art. R. 232447, — Des réahsations de type expénmental,
dérogeant aux dispositions de I'article R. 2324-17, et A celles
des articles R. 2324-25 & R. 232427, et R. 2324-33 2
R. 232444, peuvent &tre, selon le cas, soit autorisées par déci-
sion motivée du président du conseil général, aprés avis du
médecin responsable du service départemental de protection
maternelle er infantile, soit décidées par la collectivité publique
intéressée, aprés avis mobtvé du président du conseil général,

Ces réalisations font I’objet d'une convention avec les princi-
paux partenaires associés 2 'expérimentation, qui en définit la
durée, les modalités de fonctionnement, d*évaluation et de vali-
dation.

CHAPITRE V
Services de santé scolaire ct univensitmire

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

CHAPITRE VI
Dispositions pénales

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

ANNEXE DE LA DEUXIEME PARTIE

ANNEXE 22-1

CONVENTION TYPE FIXANT LES CONDITIONS DANS
LESQUELLES LES MEDECINS REALISENT, HORS ETABLISSE-
MENT DE SANTE, LES INTERRUPTIONS VOLONTAIRES DE
GROSSESSE PAR VOIE MEDICAMENTEUSE MENTIONNEE AUX
ARTICLES L. 22122 ET R, 2212-%

Entre 1'établissement de santé..., sis..., représenté par M. ou
Mme..., diment mandaté en qualité de... et M. ou Mme..., doc-
teur en médecine, dont le cabiner est situé..., il est convenu ce
qui suit:

Art. 1. — L'établissement de santé s'assure que le médecin
participant & la pratique des interruptions volontaires de gros-
sesse médicamenteuses dans le cadre de la présente convention
satisfait aux conditions prévues a ’article R. 2212-6.

L'établissement de santé s’engage 3 répondre & Ioute
demande d’information li€ée A la pratique de !interruption
volontaire de grossesse par voie médicamenteuse présentée par
le médecin. Il organise des formations visant a 1'actualisation de
I'ensemble des connaissances requises pour la pratique des
interruptions volontaires de grossesse par mode médicamenteux.

Art. 2. — En cas de doute sur la datation de la prossesse, sur
I'existence d'une grossesse extra-utérine ou, lors de la visite de
contrile, sur la vacuité utérine, le médecin adresse la patiente 2
I'érablissement qui prend toutes les mesures adaptées a 1'état de
cette demniére.

Art. 3, — Apres I'administration des médicaments nécessaires
3 la réalisation de l'interruption volontaire de grossesse, le
médecin transmet A 1'établissement une copie de la fiche de
liaison contenant les éléments utiles du dossier médical de la
patiente.

Art. 4. — L émblissement de santé s’engage 4 accueillir la
femme A tout moment et 4 assurer la prise en charge liée aux
complications et échecs éventuels. Il s’assure, en tant que de
besoin, de la continuité des soins délivrés aux paticntes.

Art 5. — Le médecin qui a pratiqué l'interruption volontaire
de grossesse par voie médicamenteuse conserve dans le dossier
médical les attestations de consultations préalables & I'interrup-
tion volontaire de grossesse ainsi que le consentement écrit de
la femme A son interruption de grossesse.

Le médecin adresse & 1'établissement de samié les déclarations
anonymisées des interruptions volontaires de grossesse qu’il a
pratiquées.

Art. 6. — L'établissement de santé effectue chaque année une
synth#se quantitative et qualitative de |’activité d’interruption
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volomtaire de grossesse par voie médicamenteuse, réalisée dans
le cadre de la présente convention. Cette synthise est transmise
au médecin signataire de la convention et au médecin inspecteur
régional de santé publique.

Art. 7. — La présente convention, établie pour une durée
d’un an, est renouvelée chaque année par tacite reconduction 2
la date anniversaire. La convention peut étre dénencée A tout
moment, par ['une ou l'autre des parties contractantes par une
lere motivée, envoyée en recommandé avec accusé de récep-
tion. La dénonciation prend effet une semaine apres réception
de la lettre recommandée. En cas de non-respect de la présente
convention, la dénonciation a un effet immédiat.

Art 8. — Une copie de la présente convention est transmise,
pour information, par 1'établissement de santé 2 1'agence régio-
nale de I'hospitalisation ainsi qu’aux directions départementales
des affaires sanitaires et sociales dont il reléve et par le
médecin, au conseil déparremental de 'ordre des médecins, au
conseil départemental de I'ordre des pharmaciens et & la caisse
primaire d'assurance maladie dans le ressort de laguelle il
exerce, ou leurs équivalents compétents pour Saint-Pierre-et-
Miquelon.

TROISIEME PARTIE
LUTTE CONTRE LES MALADIES ET DEPENDANCES

LIVRE I~
LUTTE CONTRE LES MALADIES TRANSMISSIBLES

TITRE I

LUTTE CONTRE LES EPIDEMIES
ET CERTAINES MALADIES TRANSMISSIBLES

CHAPITRE I~
Vaccinations
Secuion 1
Vaccinations obligatoires

Art. R 3111-1. — Les vaccinations obligatoires sont régies
par la présente section, par la section 1 du chapitre II et par la
section 2 du chapitre IV du présent titre.

Art. R 3111-2. - La vaccination antidiphtérique prévue &
I'article L. 3111-1 est pratiquée avant I'ge de dix-huit mois.

Art. R.3111-3. - La vaccination antipoliomyélitique prévue
a I'article L.3111-3 comporte une premidre vaccination, prati-
quée avant I'dge de dix-huit mois, et des rappels de vaccination
terminés avant I'ge de treize ams.

Art. R 31114, — 1l ne peut &tre procédé aux vaccinations
obligatoires dans les consultations de nourrissons et les consul-
tarions d’enfants de moins de six ans que lorsque ces consulta-
tions ont été autorisées par le président du conseil général, au
vu des garanties techniques qu'elles présentent.

Art. R. 3111-5. — Les dispositions de 1'article L. 3111-B sont
applicables lorsqu'une personne ne peut justifier avoir &€ vac-
cinée ou revaccinée avec succeés depuis moins de trois ans.

Section 2
Déclaration obligatnire dov vaccinations

Art. D 31116, — La déclaration prévue 3 l'arficle L. 3111-5
est faite :

1* Pour les enfants igés de moins de deux ans, sur les certifi-
cals de santé inclus dans le carnet de santé et sur le camet de
santé ;

2° Pour les personnes dgées de plus de deux ans, sur le
carnet de santé ;

3° A ftitre provisoire, pour les personnes ne possédant pas de
camet de santé, sur une carte-lettre mise gratuitement 2 la dis-
position de tous les médecins et sages-fernmes.

Cette déclararion est adressée au médecin responsable du ser-
vice départernental de protection maternelle er infantile.

Arr. D 3111-7. — La carte-lettre contient les précisions ci-
apres :

1° Nom, prénoms, date de naissance et adresse de la per-
sonne vaccinée ;

2° Examens médicaux et tests biologiques effectués préa-
lablement 2 la vaccination ;

3¢ Date de ces examens, date de la vaccination ;

4° Numéro du lot du vaccin et nom du fabricant ;

5 Le nom et 1'adresse du vaccinateur ;

6° Date et signature du vaccinateur.

Section 3

Organisation do service des vaccinations

Art. R.3111-8. — Le maire de chaque commune tient & jour
un fichier des vaccinations. II veille a la confidentialité des don-
nées médicales qui y sont contenues.

Les fiches sont établies an nom de chaque enfant, né dans la
commune ou y résidant

Elles précisent le nom, le prénom, la date de naissance de
Penfant ; ’adresse de ses parents ou ftuteurs; la date des
diverses vaccinabions et contre-indications temporaires ou
durables.

Elles sont remplies soit dans le mois de I'inscription sur les
registres de I'état civil, soit dans les huir jours de la déclaration
prévue 4 1'article 104 du code civil

Elles prennent place au fichier dans 1’ordre des dates de nais-
sance des enfants,

Indépendamment des inscriptions sur les registres de I"éuat
civil et des déclarations des parents, le maire utlise, pour la
tenue de ce fichier, toute autre information, notamment fournie
par les divers établissements relevant de 1'autorité sanitaire et de
I'enseignement public ou privé.

En cas de changement de résidence, la personne en informe
le maire de la commune de sa nouvelle résidence qui reporte,
sur le fichier des vaccinations de sa commune, la fiche établie
dans la commune de 'ancienne résidence et transmise par le
maire de celle-ci.

En ce qui concemne les vaccinations pratiquées sur une per-
sonne séjournant temporairement dans une commune, le maire
en avise la maire de la résidence habituelle.

Art. R 3111-9. — Le maire établit chaque année la liste des
personnes soumises aux vaccinations antdiphtérique-antitéta-
nique et antipoliomyélirique, dans le délai imparti par le pré-
sident du conseil général.

Les modalités d’éablissement de ces listes sont fixées par
arrété du ministre chargé de la santé.

Art. R 3111-10. — Le président du conseil pgénéral désigne
les médecins chargés des vaccinations et des examens médicaux
préalables et les auxiliaires techniques et adminismarifs, sur pro-
posidon du maire en ce qui concerne les auxiliaires administra-
afs.

Les auxiliaires techniques sont choisis parmi le personnel des
services sanitaires ou assimilés; les médecins ou auxiliaires
appartenant au service de santé scolaire sont désignés sur avis
conforme du chef de service intéressé.

Les taux de rémunération des vaccinations sont fixés par le
président du conseil général

Art. R 3111-11. — Le président du conseil général arrée,
apres avis de chague commune, les dates et lieux des séances de
vaccination dans la commune, portés A la connaissance du
public par la voie de presse et d'affiche.

I y est fait mention des obligations qui incombent aux
parents ou aux tuteurs et des peines encourues en cas de man-
quement.

Lorsque les circonstances le rendent nécessaire, le président
du conseil général autorise dans certaines communes la pratique
de la vaccination gratuite an domicile du médecin.

Le taux de rémunération des médecins vaccinateurs est alors
fixé conformément & 1'amicle R 3111-10.

En cas d'épidémie, les vaccinations peuvent &tre ajournées
par arrété préfectoral.

Art. R 3111-12. = Les parents ou futeurs prennent toules
dispositions utiles pour que les enfants ou pupilles soient pré-
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sentés aux séances prescriies ; les adultes doivent s’y présenter.
En cas d’empéchement par maladie, un certificat médical doit
étre adressé au médecin responsable du service départemental
de la protection maternelle et infantile.

Sont dispensés de se présenter :

1* Les personnes qui, ayant &té vaccinées par un médecin de
leur choix, ont remis avant la séance un certificat délivré par ce
médecin et indiquant la narure du vaccin, les dates et les doses
des injections ;

2° Les personnes qui ont remis, avant la sfance, un certifical
médical justifiant d'une contre-indication.

Art. R.3]11-13. — Les régles techniques de vaccination, les
modalités de la premiere vaccination et celles des rappels de
vaccination, ainsi que les conditions dans lesquelles sont consta-
tées les contre-indications éventuelles sont fixées par ammété du
ministre chargé de la santé, pris apr®s avis de 1' Académie natio-
nale de médecine et du Conseil supérieur d'hygi¢éne publique de
France.

Art. R.3111-14. = Au cours de chaque sfance est inscrite
sur la liste prévue & l'article R.3111-9 pour chaque personne
assujettie :

— soit la vaccination pratiquée, avec mention de la nature du
vaccin, de la date de I'opération et de la dose de vaccin
injecté ;

— soit la contre-indication et sa dunfe.

81 la vaccination est effectuée gratuitenent au domicile du
médecin, celuici porte ces indications sur des fiches qui lui
sont remises & cer effet.

Dans tous les cas, ces mémes mentions sont inscrites sur le
carnet de santé ou le cammet de vaccination de |'intéressé.

Art. R.3111-15 — A la fin de la série des vaccinations, le
vaccinateur remet les listes ainsi complétées au maire pour la
tenue du fichier des vaccinations. Le président du conseil
général en regoit copie.

Au cas ol |a vaccination est pratiquée gratuitement au domi-
cile du médecin, celui-ci adresse les fiches vaccinales au maire.

Art. R 311]-16. — Le service de vaccination notifie aux
adultes et aux parents ou tuteurs de mineurs n'ayant pas sarisfait
aux obligations de vaccination d'avoir A s’y conformer dans un
délai qui ne peut excéder la date de la prochaine séance de vac-
cination organisée dans leur commune de résidence.

Dans les communes oil la vaccination est pratiquée gratuite-
ment an domicile du médecin, ce délai est de trois mois.

Dans le cas ob les intéressés ne sont pas conformés A leurs
obligations, le président du conseil général en informe le pro-
cureur de la République.

Art. R 3111-17 — L'admission dans tout établissement
d’enfants, A caract®re sanitaire ou scolaire, est subordonnée 2 la
présentation soit du camet de santé, soit des documents en
tenant lieu attestant de la situation de l'enfant au regard des
vaccinations obligatoires.

A défaur, les vaccinations obligatoires sont effectuées dans
les trois mois de |'admission.

Art R 3111-18 - Le président du conseil général adresse
chaque année an ministre chargé de la santé un rapport sur les
opérations de vaccination de |'année précédente.

Secrion 4
Yaination antivariolique

Art. 1. 311]1-19. — La vaccination antivariolique des per-
sonnes affectdes, au niveau national, & la prise en charge des
premiers cas de variole en cas de réapparition de la maladie,
quelle qu’en soit I'origine, est rendue obligaroire.

La liste de ces personnes est dressée par arrété du ministre
chargé de la santé.

Art. D. 311]-20. - Lorsque survient un cas de variole
confirmé par les instances sanitaires nationales ou intematio-
nales compétentes, et pour empécher la propagation d'une épi-
démie en France, le préfet mer en ®uvre une ou plusieurs des
mesures suivantes :

1° Vaccination et revaccination antivariolique :

— de tout sujet contact d'un cas de variole ou potendellement
exposé au virus de la varole ;

— de toutes les personnes susceptibles de prendre en charge
les sujets suspects ou atteints de variole ainsi que les pré-
levements biologiques de ces sujets.

2° Prise en charge des sujets contacts, des cas suspects ou
confirmés :

a) Sujets contacts asymptomariques : vaccination ou revacci-
nation le plus (0t possible, snivi médical strict y compris
contrdle de I'efficacité vaccinale pendant 18 jours aprés le
contact supposé et maintien dans une zone géographique
limitée ;

b) Cas suspects de varole: isolement et suivi médical
jusqu'a confirmation ou infirmation du diagnostic ;

c) Cas confirnés de variole: hospitalisation et isolement
jusqu'd la chute des croltes, 3 A 4 semaines ,

3° Acquisition ou réquisition de matériels et de produits, de
locaux et de moyens humains *

a) Réquisition de tous locaux nécessaires A la vaccination des
personnels emenés A prendre en charge les sujets suspects ou
arteints de variole ;

b) Réquisition de tous locaux ou établissements de soins
nécessaires A I'accueil et & la prise en charge des sujets ayant
été en contact avec un malade ou des sujets exposés A la dissé-
mination initiale du virus, des cas suspects ou confirmés de
variole ;

c) Acquisiion ou réguisition de tous moyens ou produits
destinés au traiternent des malades, 3 la protection individuelle,
au nettoyage de locaux et 2 la désinfection, au traitement des
déchets potenticllement contaminés, notamment par incinéra-
tion ;

d) Acquisition ou réquisition de tous moyens ou locaux
nécessaires au traitement des échantillons biologiques 2 des fins
de diagnostic ou de surveillance biologique ;

e) Acquisition ou réquisifon de tous moyens ou locaux
nécessaires A la prise en charge des corps présumés contagieux ;

f} Acquisidon et réquisition des moyens destinds au ransport
des malades, des échantillons biologiques, des corps présumés
contagieux et des déchets potenticllement contaminés ainsi
qu'au transport des produits a visée thérapeutique, des produits
de nettoyage et de désinfection ;

g) Réquisition de personnels de santé ainsi que de tous per-
sonnels techniques, civils ou militaires, nécessaires pour
combartre 1'&pidémie ;

4» Mesures d’ordre et de salubrité publique :

a) Substitution, sans mise en demeure préalable, dans la mise
en ceuvre des pouvoirs de police qui sont dévolus aux maires
par le 5° de Tarticle L. 2212-2 du code général des collectivités
territoriales ;

b) Contrfle et fermeture d’établissements publics ou privés
afin d'éviter la dissémination du virus ;

c) Annulation des rassemblements de masse ;

d) Limitation des déplacements de population ;

#) Renforcement des contréles aux frontigres ;

f) Saisie et destruction de tout objet, vétement ou colis poten-
tiellement contaminé ;

5 Information et communication :

— réquisition de tous moyens de communication nécessaires

pour rechercher les sujets contacts et pour informer les pro-
fessionnels et le public.

Art. D.3111-21. — Les mesures mentionnées 4 ['article
D. 3111-20 sont maintenues pendant une période de deux mois
A compter de la survenue du demier cas.

CHAPITRE []
Lutte contre la ruberculose

Secdon 1
Vaccinarion obligatoire

Art R 31i2-I. — Sont soumis & la vaccination obligatoire
par le vaccin antituberculeux BCG :

A. — Les enfants de moins de six ans accueillis :

1 Dans les établissements, services et centres mentionnés a
I'article L.2324-1;

2° Dans les écoles matemnelles ;

3o Chez les assistantes maternelles ;

4 Dans les pouponniéres et maisons d'enfants 2 caractdre
sanitaire relevant de !'article L. 2321-1;
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5° Dans les établissements mentionnés aux 1¢, 2° et 3° de
I'article .. 312-1 du code de ['action sociale et des familles.

B. — Les enfants de plus de six ans, les adolescents et les
jeunes adultes qui fréquentent :

1» Les étabhssements d’enseignement du premier et du
second degré ;

2° Les établissernents mentionnés aux 1°, 29, 3° et 4° de
I'article L.312-1 du code de l'action sociale et des familles.

C. - Les éwdiants en médecine, en chirurgie dentaire et en
pharmacie ainsi que les étudiants sapges-fernmes et les personnes
qui sont inscrites dans les écoles et établissements préparant aux
professions de caracitre saniire ou social énumérées ci-apras :

1° Professions de caractere sanitaire :

a} Aides-soignants ;

b} Ambulanciers ;

c} Audio-prothésistes ;

d} Auxiliaires de puériculture ;

e) Ergothérapeutes ;

f) Infirmiers et infirmidres ;

g} Manipulateurs d'électro-radiologie médicale ;

h} Masseurs-kinésithérapeutes ;

i) Orthophonistes ;

j} Orthoptistes ;

k) Pédicures-podologues ;

!} Psychomotriciens ;

m) Techniciens d’analyses biologiques ;

2° Professions de caractére social :

a} Aides médico-psychologiques ;

b) Animateurs socio-éducatifs ;

c) Assistants de service social ;

d)} Conseillers en économie sociale et familiale ;

¢) Educateurs de jeunes enfants ;

f} Educateurs spécialisés ;

g} Educareurs techniques spécialisés ;

h} Moniteurs-éducateurs ;

i} Techniciens de l'intervention sociale et familiale.

Art. R.3112-2. — Sont également soumis & la vaccination
obligatoire par le vaccin antituberculeux BCG :

I° Les personnes qui exercent une activité professionnelle
dans les établissements ou services mentionnés au A de 1'article
R. 3112-1 ainsi que les assistantes maternelles ;

2° Les personnes qui exercent une activité professionnelle
dans les laboratoires d'analyses de biologie médicale ;

3° Les personnels des établissements pénitentiaires, des ser-
vices de probalion et des éwblissements ou services de la pro-
tection judiciaire de la jeunesse ;

4 Le personnel soignant des établissements et services énu-
mérés ci-aprés ainsi que les personnes qui, au sein de ces éta-
blissements, sont susceptibles d’avoir des contacts répétés avec
des malades tuberculeux :

a) Etablissements de santé publics et privés, y compris les
établissements mentionnés & l'article L. 6141-5;

b) Hopitaux des armées et Institution nationale des invalides ;

¢) Services d hospitalisation A domicile ;

d) Dispensaires ou centres de soins, centres er consultations
de protection matemnelle et infantile ;

¢) Etablissements d'hébergement et services pour personnes
figées ;

) Structures prenant en charge des malades porteurs du virus
de I'immuno-déficience humaine ou des roxicomenes ;

g) Centres d'hébergement et de réinsertion sociale ;

h) Structures contribuant 2 1'accueil, méme temporaire, de
personnes en situation de précarité, y compnis les cités de transit
ou de promotion familiale ;

i) Foyers d’hébergement pour travailleurs migrants.

Art. R.3112-3. — Sont dispensées de I'obligation vaccinale,
les personnes mentionnées aux artcles R, 3112-1 et R, 3112-2
lorsqu'un certificat médical afteste que cette vaccination est
contre-indiquée.

Les contre-indications 4 la vaccination par le vaccin anti-
tuberculeux BCG sont définies par arrété du mimstre chargé de
la santé, pris aprés avis du Conseil supérieur d'hygieéne publique
de France.

Art. R 31124 — Sont considérées comme ayant satisfait
I'obligation vaccinale :

1° Les personnes ayant une inwradermoréaction positive 2 la
tuberculine, selon les criteres définis par amr@té du ministre
chargé de la santé, ou, pour les enfants jusqu'a trois ans, ceux
qui ont un test percutané positf ;

2° Les personnes dont 1'intradermoréacton A la tuberculine
est négative, si elles peuvent faire érat de deux vaccinations par
le BCG, méme anciennes, réalisées par injection intradermique.
Toutefois, lorsque ces personnes travaillent dans un des éta-
blissements énumérés an 4° de I'article R. 3112-2, le médecin
du travail, s'il les considere comme particulirement exposées,
peut estimer qu'une nouvelle injection vaccinale est nécessaire.

Art. R 3112-5. — Les techniques et les modalités d'exé-
cution de la vaccination par le BCG ainsi que les personnes
habilitées A la pratiquer sont définies par arrété du minisire
chargé de la santé.

Section 2
Dispensaires antimberculenx

Art. D.3112-6. — Le suivi médical prévu au premier alinéa
de I'article L. 3112-5 est effectué par un médecin répondant aux
conditions prévues & I'article L. 4111-1.

Art. D, 3112-7. — La déliviance de médicaments prévue au
premier alinéa de 'article L. 3112-5 est effectuée par un phar-
macien territorial dont le statut est régi par le décret n° 92-867
du 28 aolr 1992 portant stamt particulier du cadre d’emplois
des biologistes, vétérinmires et pharmaciens territoriaux ou, &
défaut, par un pharmacien non praticien, inscrit A la section D
du tableau de I'ordre naticnal des pharmaciens,

A titre dérogatoire, pour un remplacement ne dépassant pas
trois mois, ou lorsque la taille de 1'é&tablissement ne justifie pas
la présence d'un pharmacien & temps plein, le préfet, apres avis
du pharmacien inspecteur régional de santé publique, peut auro-
riser le médecin responsable du dispensaire antituberculeux i
assurer la gestion du stock des médicaments antituberculeux et 2
les délivrer directement. Les médicaments antituberculeux sont
détenus dans une armoire fermée A clef située dans un lieu
garantissant leur parfaite conservation, sous la responsabilité du
pharmacien ou du médecin du dispensaire selon le cas.

CrarrTre I

Transmimion obligatoirc de données individuelles
a4 Pautorité sanitaire

Section 1
Procédures de transmiwion

Art. R.3113-1. — Les cas de maladies mentionnées 2
I'article L.3113-1 font I'objet d'une notification, dans les
conditions fixées A l'article R. 3113-2.

Les cas de maladies qui justifient une intervention urgente
locale, nationale ou internationale font en outre ['objer d'une
procédure de signalement, dans les conditions fixées A I'article
R.31134.

Art. R 3113-2. — La noificadon des données individuelles
nécessaires 3 la surveillance épidémiologique consiste en la
transmission d'une fiche qui comporte :

1» Les nom, prénom et adresse du déclarant. Lorsque la noti-
fication est effectuée par le responsable du service de biologie
ou du laboratoire, sont mentionnés en outre sur la fiche le nom,
le prénom et 1'adresse du prescripteur ;

2" Un numéro d'ancnymat établi par codage informatique
irréversible A partir des trois premires lettres des nom, prénom,
date de naissance et sexe de la personne. Lorsque le diagnostic
de la maladie repose sur une anomalie biclogique, ce codage
informatique est assuré par le responsable du service de biologie
ou du Iaboratoire.

Dans les autres cas, 1'établissemnent du numéro d’anonymat
est assuré, dans les mémes conditions, par le déclarant ou par le
médecin inspecteur départemental de santé publique. Dans le
cas ob le codage est fait par le médecin inspecteur départe-
menral de santé publique, le déclarant joint & la fiche les tois
premigres lettres du nom, le prénom, la date de naissance et le
sexe de la personne ,
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3° Les informatons destinées A la surveillance épidémiolo-
gique. Un arrété du ministre chargé de la santé, pris aprés avis
de la Commission nationale de I'informatique et des libertés,
fixe, pour chaque maladie, les données cliniques, biologiques et
socio-démographiques que le déclarant ou, en cas de diagnostic
biologique, le prescripteur porte sur la fiche de notification.

Pour les maladies dont un des modes de transmission est par
voie sexuelle, les médecins déclarants, les médecins inspecteurs
et le médecin de 1'Institut de veille sanitaire mentionné 2
I"article R. 3113-3 sont autorisés & enregistrer et conserver, dans
les conditions définies au méme article, des données A caractire
personnel qui, étant relatives aux pratiques sexuelles des per-
sonnes, relevent des données mentionnées par I'article 31 de la
loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative & l'informatique, aux
fichiers et aux libertés.

Art. R 3113-3. - Le déclarant transmet la fiche, soit par
voie postale sous pli confidentiel portant la mention: « secret
médical », soit par télétransmission aprés chiffrement des don-
nées, au médecin inspecteur départemental de sanié publique
qui la transmet A son tour, dans les mémes conditions de confi-
dentialité, au médecin de I'Institut de veille sanitaire désigné
par son directeur général.

Le dé&clarant ou le médecin inspecteur départemental de santé
publique qui établit la correspondance entre le numéro d'ano-
nymat et les éléments d’identité de la personne en assure la
conservation, aux fins de validation et d’exercice du droit
d'accés, dans des conditions garantissant la confidentialité des
informations et la détruit six mois apres la date d’envoi portée
par le déclarant sur la fiche de notification. Dans le méme délai,
le médecin de I'Institut de veille sanitaire supprime de la fiche
les coordonnées du prescripteur et celles du responsable du ser-
vice de biologie ou du laboraroire.

Art. R 3113-4. — Nonobstant la notification prévue 2
I'article R. 3113-2, les cas, avérés ou suspectés, de maladies ou
d'anomalie biologique mentionnées au 1° de l'article L. 3113-1
sont signalés sans délai par le médecin ou le responsable du ser-
vice de biologie ou du laboratoire d’analyses de biologie médi-
cale, public ou privé, au médecin inspecteur départemental de
santé¢ publique ou au médecin désigné par arréié du préfet du
dépanement.

Le destinataire du signalement évalue la nécessité de mettre
en place d'urgence des mesures de prévention individuelle et
collective et, le cas échéant, de déclencher des investigations
pour identifier I'origine de la contamination ou de 1'exposition.

Sur la demande du médecin destinataire du signalement, le
déclarant est tenu de lui fournir toute information nécessaire
la mise en @uvre des mesures d’investigation et d’intervention,
notamment 1'identité et I'adresse du patient.

Ces informations peuvent éitre transmises 4 d'autres profes-
sionnels lorsque leur intervention est indispensable pour la mise
en @®uvre des mesures de prévention individuelle et collective.
Elles ne sont conservées que le temps nécessaire A 1'investiga-
tion et & l'intervention.

Art. R 3113-5. — Toute personne appelée A connaftre, 2
quelque titre que ce soit, les données individuelles transmises en
application de la présente section est astreinte au secret profes-
sionnel sous les peines prévues A 1"article 226-13 du code pénal.

Secrion 2
Liste des maladies

Art. D.3113-6. - La liste des maladies qui relévent de la
procédure de signalement prévue i I'article R. 31134 est la sui-
vante :

1° Maladijes infectieuses :

a) Botulisme ;

b) Brucellose ;

¢} Charbon ;

d) Choléra ;

¢) Diphtérie ;

J) Fitvres hémorragiques africaines ;

g) Fitvre jaune;

h} Figvre typhoide et figvres paratyphoides ;

i) Légionellose ;

JJ) Listériose ;

k) Infection invasive 2 méningocoque ;

1) Paludisme autochtone ;

m) Paludisme d’imporation dans les départements d’outre-
mer ;

n) Peste ;

o) Poliomyélite ;

p) Rage;

g) Suspicion de maladie de Creuzfeldt-Jakob et autres encé-
phalopathies subaigués spongiformes transmissibles humaines ;

r} Toxi-infections alimentaires collectives ;

5) Tuberculose ;

t) Typhus exanthématique ;

u) Orthopoxviroses, dont la variole ;

v) Tularémie ;

2° Autre maladie -

— satumnisme chez les enfants mineurs.

Art. D, 3113-7 — La liste des maladies qui relévent de la
procédure de notification prévue  I'article R. 3113-2 est la sui-
vante :

1° Maladies mentionnées A I'article D. 3113-6;

2° Auwres maladies infectieuses :

. a)BInfection aigug symptomatique par le virus de 1'hépa-
tite B ;

b) Infection par le virus de l'immunodéficience humaine,
quel que soit le stade ;

c} Tétanos.

CHATPITRE IV
Autres mesures de lutte

Secrion 1

Prockdds, produits et apparcils
destiné& i la déinfection obligatoire

Art. R.3114-1. - Les procédés, produits et appareils destinés
4 la désinfection obligatoire prévue 2 1'article L 3114-1 sont
soumis aux dispositions de la présente section, nonobstant
I"application des dispositions de la loi du 28 octobre 1943 rela-
tive aux appareils & pression de vapeur er & pression de gaz A
terre ou A bord des bateaux de navigation intéricure.

Art. R 3114-2. — Les procédés, produits ou appareils utilisés
pour les opémations de désinfection 2 camactére obligatoire
doivent &ire agré€s par le munistre chargéd de la santé, apres avis
du Conseil supérieur d’hygiéne publique de France.

Les appareils d'un type agré€ portent une lettre de série cor-
respondant au type auquel ils appartiennent et un numéro
d'ordre dans cette série.

Art R.3114-3. — Les expériences préalables A |'agrément
sont effectuées sous le contrBle de 1'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé et ont pour objet d'éta-
blir si le procédé, le produit et 1'appareil répondent aux critres
d'efficacité et d’innocuité fixés par arrété du ministre chargé de
la sant£, pris aprés avis du Conseil supérieur d'hygigne publique
de France.

Cet am@ié dérermine également le contenu du dossier de
demande d’agrément et notamment les indications nécessaires
sur la composition du produit, la description et les plans de
I'appareil ainsi que le mode d’utilisation.

Art. R.31144. - Le demandeur fournit les €léments néces-
saires aux expériences ef, en cas de besoin, sur demande, le per-
sonnel nécessaire a I'exécution de ces expériences.

Art. R 3114-5. — Les proces-verbaux des expériences sont
communiqués au Conseil supérieur d'hygitne publique de
France et aux intéressés. Ceux—ci ont un délai de quinze jours
pour faire parvenir leurs observations.

A T'expiration de c¢ délai, le conseil émet son avis et le
transmet, avec les procés-verbaux des expériences, au ministre
chargé de la santé, pour décision.

Art. R 3I14-6. — La décision du ministre est norifiée 4 1'in-
téress€. Le silence gardé pendant plus de quatre meis par le
ministre sur la demande d’aprément vaut décision de rejet.

Art. R 3114-7. - L'agrément est attribué pour une périede
de dix ans.
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Art. R. 3114-8. — Les appareils de désinfection agréés, leur
emploi ainsi que celur des procédés et preduits utilisés pour la
désinfection obligatoire sont sournis a la surveillance des auto-
rités sanitaires.

Secrion 2

Maladics trunsmises par dov insects

Art. R.3114-9. — Dans les départements concernés par les
dispositions de I'article L. 3114-5 et en vue de lutter contre les
maladies humaines transmises par des insectes, en particulier le
paludisme, 1a fizvre jaune et la dengue, le préfet met en cuvre
les mesures suivantes :

1° La réalisation d’enquétes épidémiologiques et entomolo-
giques ;

2° Le dépistage clinique et biologique de ces affections ;

3° Les mesures de lutte contre les insectes vecteurs dans tous
les lieux de développement de ceux-ci;

49 L'éducation sanitaire de la population ;

5 En tamt que de besoin, la chimioprophylaxie du palu-
disme ;

6 En tant que de besoin, la vaccination contre la figvre
jaune. Celle-ci est obligatoire sauf contre-indication médicale

pour toutes les personnes Agées de plus d’un an et résidant en
Guyane ou y séjournant.

Secrion 3

Dérmtisaton er déninsectisarion des navires

Sous-section 1

Aucorisations

Art. R 3114-10. — Les procédés utilisant un gaz toxique mis
en ceuvre, pour la dératisation et la désinsectisation des navires,
doivent faire I'objet d’un certificat d’autorisarion délivré par le
ministre chargé de la sant#, aprgs avis du Conseil supérieur
d’hygigne publique de France.

Art. R 3114-11. — Les demandes d’autorisation doivent dési-
gner la personne civilement responsable de I'utilisation des pro-
duits, le chimiste chargé des opérations par |'entreprise et le
médecin attaché a cette entreprise. Tout changement fait 1'objet
d'une déclaration.

L’autorisation est déliviée pour I'mnnée par le service du
contrdle sanitaire aux frontitres.

Art, R 37114-12. = l.e chef de 1'entreprise s'assure des
conditions d’aptitude physique des personnes employées aux
opérations de dératisation et de désinsectisation. Ces personnes
doivent &tre exemptes de Iésions cardiaques, hépatiques ou
rénales, et aptes au travail 4 effectuer avec le port d'un masque
et présenter toutes paranties suffisantes A ce point de vue.

Art. R 3114-13. — Un amrété des munistres chargés des ports
et de la santé fixe la liste des ports dans lesquels sont effectuées
les opérations de dératisation et de désinsectisation des navires
et ob sont délivrés les certificats attestant 1’exécution de ces
opérations ou leur exemption.

Art. R 3114-14. - Tout projet d'une opération de dératisa-
tion ou de désinsectisation d’'un navire, avec la date et ’heure,
doit 8tre porté au moins vingt-quatre heures A l'avance 4 la
connaissance du service du contrle sanitaire aux frontidres
compétent.

Sous-section 2

Déroulement d'une opérarion

Art. R.3114-15. — L'opération a lieu de jour.

Art. R.3114-16. — Les services du coniréle sanitaire aux
fronti¢res, avant d’autoriser une opération, regoivent du
commandant du navire ou de son représentant la déclaration sui-
vante :

« Le soussigné (qualité du déclarant} déclare, sous sa respon-
sabilité, que, durant les opérations de dératisation et de désin-
sectisation, il n’existe & bord aucune personne, sauf les
employés de l'entreprise, les agents de la santé chargés du
contrle et le personnel strictement indispensable. »

Art. R 3114-17. — Le pavire est consigné pendant toute la
durée des opérations. Une pancarte « Défense de monter A bord.
Danger de mort » est fixée 2 'entrée de la coupée.

Art. R 3114-18 - Aucun autre navire ne peut se trouver en
couple ou en contact direct avec le navire traité.

Art. R 3J714-19. — L'opérareur revét un costume de toile,
manipule les produits les mains revétues de pants de caoutchouc
et porte un masque.

Art. R.3114-20. = Lors de toute opération, deux aides au
moins doivent Btre présents pour porter secours A 1'opérateur en
cas de besoin. Une bofte de secours contenant les dispositifs de
respiration artificielle et d’oxygénothérapie nécessaires est A leur
disposition pendant toute la durée de 1'opération.

Art. R 3114-21. — Les agents du servaice du contrdle sani-
taire aux frontitres peuvent, avant les opérations, exiger de
I'entreprise chargée des opérations le placement d'animaux
t*moins. Iis s’assurent, en recourant le cas échéant A des labora-
toires agréés par 1'Etat, de la nature et du poids de tous produits
employés. Les frais de tous ces contrdles sont & la charge de
I"entreprise.

Art. R, 3114-22. -~ Une fois les opérations terminées, les
locaux traités sont aérés mécaniquement. L'afration naturelle
prolongée peut 8tre autorisée pour les navires désarmés par le
contrile sanitaire aux frontidres.

Deés que l'entreprise chargée des opérations a reconnu que
I'aération est suffisante, elle s'assure qu'il n’existe plus aucun
danger en introduisant des animaux sensibles au gaz. La libre
pratique n'est donnée par les agents de la santé que si ces ani-
maux, aprés wente minutes de séjour, ont &té remontés sains et
saufs. 11 peut é&re fait usage de tous produits détecteurs et, 8'il y
a lien, de produits neutralisants.

Art. R.3114-23. — Toute négligence ou faute lourde de la
part de l’entreprise chargée des opérations entraine le retrait
temporaire ou définitif de I'autorisation ministérielle accordée,
sans préjudice de poursuites pénales éventuelles.

La sociét® est responsable civilement des dommages causés
par une imprudence ou une faute lourde.

Art. R.3114-24. — les procédés de dératisation par 1'acide
cyanhydrique comprennent toujours un gaz détecteur,

Art. R 3114-25. — Quel que soit le gaz toxique utilisé, les
objets de literie ou de couchage doivent 8tre exposés A 1'air
pendant six heures et battus a plusieurs reprises.

L’équipage ne couche dans les postes traités que vingt-quaire
heures aprés le début des opérations.

Art. R 3114-26. — Chaque opération est notée sur un
registre dont les feuillets sont paraphés avec mention du nom du
navire, du tonnage, du nom du capitaine, du nom de I’entreprise
chargée des opérations, des cubages maités, des doses horaires
de l'opération et des résultats.

Art. R.3114-27. — En aucun cas, une opération de dératisa-
tion ou de désinsectisation par gaz toxiques ne peut 8tre consi-
dérée comme une opération de désinfection.

CHAPITRE V
Conirdle sanitaire aux frontidres

Section 1

Orgunizarion et fonctionnement

Art. R.3115-1. ~ Le contrdle sanitaire aux frontitres a pour
objet la prévention de la propagation par voie terrestre, mari-
time ou afrenne des maladies transmissibles, conformément
aux dispositions des articles L. 3115-1, L. 3116-3 et L. 3116-5
et notamment la mise en euvre du réglement sanitaire inter-
national de I'Organisation mondiale de la santé.

Art. R.3115-2. — Les missions du contrile sanitaire aux
frontidres sont, sous 1"autorité du préfet, assurées par des agents
des directions départementales des affaires sanitaires et sociales.

Art. R 3115-3 - En cas de nécessité, le ministre chargé de
la santé peut habiliter, en qualité d'agents sanitaires, des agents
des douanes et des agents de la police de I'air et des frontigres
ou des agents des ministres chargés de la défense, de la mer et
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des transports pour apporter leur concours au contréle samuaire
aux frontieéres. Ces agents disposent alors des mémes préroga-
tives que les agents mentionnés A !"article R. 3115-2.

Les modalités d’habilitation sont fixées par arrété du ministre
chargé de la santé et du ou des mimistres concerndés.

Art. R 31154, — Le ministre chargé de la santé peut, le cas
échéant, habiliter tout orgamisme pubhc ou privé pour effectuer,
sous le contréle des agents mentionnés aux articles R. 3115-2 et
R. 3115-3, des missions relevant du réglement sanitaire inter-
national.

Secdon 2

Redevance pour services rendos

Art. R.3115-5. - Le service du contréle sanitaire aux fron-
titres est autorisé & mettre ses moyens & la disposition d’orga-
nismes publics ou privés ou de personnes physiques, contre une
redevance pour services rendus, sauf lorsqu’il agit dans le cadre
des artmbutions définies a I'article R. 3115-1

Art. R.3115-6. — Le montant des redevances pour les vacci-
nations anticholérique, antiamarile et antiméningococcique est
fixé par arrétt des ministres chargés du budget et de la santé
dans la limite d’un plafond égal A deux fois le colit d'acquisi-
tion du vaccin.

Art. R.3115-7. — Le produit des redevances mentionnées A
T'article R.3115-5 est rattaché selon la procédure des fonds de
concours pour dépenses d'int€rét public au budget de la santé
selon les modalités fixées par amété des ministres chargés du
budget et de la santé.

Section 3
Réglement sanitaire international

Art. R.3115-8. — Le réglement sanitaire international repro-
duit & I'annexe 31-1 régit sur le temitoire de la République fran-
¢aise le contrdle sanitaire aux frontiéres, conformément aux dis-
positions de l'artcle L. 3115-1.

CHAPITRE VI
Dispositions pénales
Section 1

Vaccinarions

Art. R 3116-]1. = L'3ge limite de I'enfant prévu 2 [article
L. 3116-2 pour 'exercice de 1'action publique en vue de pour-
suivre des infractions aux dispositions des articles L. 3111-1 a
L.3111-3 est fixé:

- 4 dix ans pour les vaccinations antidiphtérique et anti-

tétanique ;

— 2 quinze ans pour la vaccination antipoliomyélitique.

Art. R 3116-2. — Est puni de I'amende prévue pour les
contraventions de la 5° classe le fait, pour les personnes titu-
laires de I'autorité parentale ou qui ont la charge de la tutelle

d'un mineur, de ne pas personnellement s assurer que le mineur
bénéficie :

1° De la vaccination antidiphtérique et de la vaccination anti-
tétanique par 1'anatoxine selon les dispositions des articles
L.3111-1 er L. 3111-2;

2° De la vaccination antipoliomyélitique selon les disposi-
tions de ["article L. 3111-3.

Art R 3116-3. — Est puni de l'amende prévue pour les
contraventions de la 5° classe le fait d’exercer une activité pro-
fessionnelle -

1> Exposant & des risques de contamination dans un établisse-
ment ou organisme public ou privé de prévention ou de soins,
sans étre immunisé contre I'hépatite B, la diphtérie, le tétanos et
la poliomyélite ;

2° Dans un laboratoire d’analyses de biologic médicale sans
étre immunisé contre la figvre ryphoide.

Art. R. 31164, — Est puni de l'amende prévue pour les
contraventions de la 5 classe le fait pour un éltve ou étudiant
mentionné 4 I'article L. 3111-4 de ne pas 8tre immunisé cortre
les maladies mentionnées au premier alinéa dudit article.

Art. R.3116-5. — Est puni de I'amende prévue pour les
contraventions de la 5° classe le fait pour le responsable d’un
établissement ou organisme mentionné A l'article L. 31114 de
ne pas assuref la prise en charge par 1’établissement ou I’orga-
nisme des dépenses entrainées par les vaccinations prévues audit
article.

Art. R 31166. — Est puni de l'amende prévue pour les
contraventions de la 5 classe le fait de ne pas se soumelttre ;

1° A la vaccination antityphoparatyphoidique en application
de 'article L.3111-6;

2° A la vaccination contre le typhus exanthématique en appli-
cation de I'article L. 3111-7;

3° A Ia vaccination ou & la revaccination antivariolique en
application de l'article L. 3111-8.

Art. R 3116-7. — Est puni de l'amende prévue pour les
contraventions de la 5¢ classe le fait de ne pas respecter les
mesures propres A empécher la propagation d’une épidémie
prises en application de I'article L. 3114-4.

Art. R 3116-8. — La récidive des contraventions prévues aux
articles R.3116-2 4 R.3116-7 est réprimée conformément A
'article 132-11 du code pénal

Section 2

Aunmes mesures de lute

Sous-section 1
Désinfeaion

Art. R.3116-9. — Le fait de ne pas procéder aux opérations
de désinfection obligatoire prescrites par l'article L. 3114-1 est
puni de I'amende prévue pour les contraventions de la 5¢ classe.

Art. R.3116-10. — Le fait pour les opérations de désinfec-
tion 2 caractere obligatoire prescrites par l'article L.3114-]
d’employer un procédé, produit ou appareil non agréé ou de
mettre en service un appareil sans procs-verbal de conformité
est puni de l'amende prévue pour les contraventons de la
5= classe.

Art R 31i6-11, - La récidive des contraventions prévues
aux articles R. 3116-9 et R. 3116-10 est réprimée conformément
A I'article 132-11 du code pénal

Sous-section 2

Dératisation et d&insectisation des locaux

Art. R 3116-12. —= Le fait d'employer des gaz toxiques pro-
hibés dans la destruction des insectes ou des rats dans des
locaux A usage d’habitation ou autre, ou dans la désinfection
desdits locaux, est puni de 1I'amende prévue pour les contraven-
tions de la 5¢ classe.

La récidive de la contravention prévue au présent article est
réprimée conformément & 1'article 132-11 du code pénal.

Sous-section 3

Dératisation er d&insectisation des navires

Art R.3116-13. — Est puni de l'amende prévue pour les
contraventions de la 5° classe le fait pour le responsable de
I'entreprise chargée de la dératisation ou la désinsectisation d'un
navire :

1° De mettre en cuvre un procédé utilisant un gaz toxique
sans le certificat d'autonisation prévu a l'article R.3114-10;

2° De ne pas s'assurer des conditions d’aptitude physique du
personnel qu'il emploie conforrmément aux dispositions de
I'article R.3114-12;

3° De ne pas intervenir de jour;

4° De ne pas s'assurer que les personnels respectent les dis-
positions de I'article R.3114-19;

5° De ne pas s’assurer de la présence de deux aides ou de ne
pas metire A disposition une boite de secours, selon les disposi-
tions de 1'article R. 3114-20 ;

6° De ne pas procéder nux prélévements et analyses des pro-
duits ou atmospheres traités dans les conditions prévues &
I'article R. 3114-21;
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7" De ne pas respecter les dispositions de I'article R. 3114-22
et notamment les conditions d'aération prévues ;

8° De ne pas utiliser un gaz dérecteur dans une opération de
dératisation par I'acide cyanhydrique.

Art. R 3116-14. - Est puni de I'amende prévue pour les
contraventions de la 5° classe le fait pour le responsable d'un
navire faisant I'objet d'une opération de dératisation ou de
désinsectisation :

1° De ne pas immédiatement porter le projet d’une opération
de dératisation ou de désinsectisation d'un navire, avec la date
et I'beure, & la connaissance du service qui a mission de
conirbler I'opération projetée selon les disposiions de I'article
R.3114-14;

2° De pe pas effectuer la déclararion prévue A Iarticle
R.3114-16;

3¢ De ne pas s'assurer que pendant toute la durée de 1'opéra-
tion, la pancarte mentionnée A I'article R.3114-16 est fixée &
I'entrée de la coupée ;

4* De ne pas respecter les
R.3114-25.

Art. R.3116-15. — Est puni de l'amende prévue pour les
contraventions de la 5° classe le fait de ne pas tenir le registre
prévu a I'article R. 3114-26.

dispositions de 1’article

Section 3
Contrdle sanituire aux frondéres

Art. R 3116-16. = Ont qualité pour constater des infractions
dans le domaine du contrdle sanitaire aux frontigres les agents
mentionnés anx articles R.3115-2 et R. 3115-3 habilités & cet
effet par arété du ministre chargé de la santé et qui sont asser-
mentés.

Art. R 3116-17. — Avant d’entrer en fonctions, les médecins
inspecteurs de santé publique, les médecins, officiers, gardes et
agents chargés du contr8le sanitaire aux frontidres habilités A cet
effet prétent, devant le tribunal d'instance dans le ressort duquel
ils sont domiciliés, le serment ci-apres ;

« Je jure de hien et fidélement remplir mes fonctions et de ne
rien révéler ou utiliser de ce qui sera porté A ma connaissance 2
I'occasion de leur exercice. »

Mention de la prestation de serment est portée sur 1'acie
d’habilitation par les soins du greffier du tribunal d'instance.

Art R.3116-i8. - En cas de changement de résidence pla-
¢ant les fonctionnaires ou les médecins mentionnés A I’article
R.3116-16 dans un autre ressort sous la méme qualité, il n'y a
pas lieu A nouvelle prestation de serment.

Art. R 3116-19. — Le fait de contrevenir aux dispositions du
réglement sanitaire international reproduit A I'annexe 31-1 est
puni de I'amende prévue pour les contraventions de la 5¢ classe.

TITRE II

INFECTION PAR LE VIRUS
DE L'IMMUNODEFICIENCE HUMAINE

CHAPITRE [*
Dispositions générales

Secrion 1
Conscil national du syndrome immunodéficitaire acquis

Art. D.3121-1. - Le Conseil national du syndrome immuno-
déficitaire acquis (sida) a pour mission de donner son avis sur
I'ensemble des problimes posés & la société par le sida et de
faire an Gouvernement toute proposition utile.

1l est consulté sur les programmes d'information, de préven-
tion et d'éducation pour la santé, établis par le Gouvernement,
et les organismes publics.

Le conseil élabore chaque année un rapport gu'il rend public.

Art. D.3121-2. - Le conseil peut @tre saisi par le président
de I'Assemblée natonale, le président du Sénat ou par un
membre du Gouvemnement.

Il peut également se saisir de toute question relevant de sa
mission.

Art. D.3]121-3 - Le président du conseil est nommé par
décret du Président de 1a République pour une durée de quatre
ans noo renouvelable

Art. D.3]214. - Le conseil comprend, outre son président,
vingt-deux personnes :

1¢ Cing personnes représentant les principales familles philo-
sophiques et spirituelles, désignées par le Président de la
République ;

2° Un membre de 1I'Assemblée nationale et un membre du
Sénat désignés par les présidents de ces assemblées ;

3° Huit personnalités qualifiées choisies en raison de leur
compétence dans le domaine de la lufte conwe le sida ou en
raison de leurs aptitudes % appréhender les conséquences
sociales du développement de la maladie, désignées par décret
du Premier ministre, dont quatre sur propositon du ministre
chargé de la santé ;

4° Sept personnalités désignées selon les modalitds sui-
vantes :

a) Une personnalité désignée par le président du Conseil
économique et social ;

b) Un membre du Comité consultatif national d’éthique pour
les sciences de la vie et de la santé désigné par son président ;

c) Une personnalité¢ désignée par le président de I'Union
nationale des associations familiales ;

d) Une personnalité désignée par le président du conseil de la
Commission consuliative des droits de I"homme ;

e) Une personnalité désipnée par le président du Conseil
naticnal de I’ordre des médecins ;

f) Une personnalité désignée par la conférence des présidents
d’université ;

g) Une personnalité désignée par le président de 1a Commis-
sion nationale de I'informatique et des libertés.

Art. D. 3121-5, — La liste des membres du conseil, désignés
dans les conditions prévues a I'article D. 31214, est fixée par
décret du Premier ministre.

Art. D, 3121-6. ~ Des experts permanents, choisis parmi les
personnalités spécialement qualifiées par leurs travaux sur les
matiéres entrant dans la compétence du conseil, er nommés par
arrété du ministre chargé de la santé, sur proposition du pré-
sident du conseil, peuvent également Euwe désignés auprdés du
conseil pour assister celui-cii Ils sont entendus en tant que de
besoin.

Art. D.3121-7. - Le conseil est renouvelé par moitié tous
les deux ans. La désignation des nouveaux membres intervient
dans les conditions fixées A l'article D.3121-4.

Art. D.3121-8. - Le mandat de chacun des membres du
conseil est de quatre ans. Il est renouvelable une fois.

Art. D. 3121-9. — Les dflibérations du conseil ne sont pas
publiques. Le vote au scrulin secret est de droit sur décision du
président ou sur demande d’un des membres présents.

Le conseil ne peut délibérer que si les deux tiers de ses
membres sont présenrs.

Art. D.3]21-10. — Le conseil peut entendre toure personne
qualifiée appelée par son président 4 fourmir un avis ou une
expertise relatifs A tout peint inscrit A I"ordre du jour. Ces audi-
tions peuvent étre rendues publiques sur décision du conseil.

Art. D 3121-11. — Les ministres et
publiques facilitent la tiche du conseil.

Ils autorisent les agents placés sous leur autorité 3 répondre
aux questions et aux convocations du président du conseil

toutes autorités

Art. D. 3121-12. — Le conseil se dote d'un réglement inté-
rieur qui définit les modalités de son fonctionnement.

Art D.3121-13. = 1l est adjoint au conseil un secrétariat
général permanent.

Art. D.312]-14. ~ Les crédits nécessaires au fonctionnement
du conseil sont inscrits au budger du minisére de la santé.

Art. D.3121-15. — Les fonctions de président er de membre
du conseil sont gratuites. Leurs frais de déplacement ainsi que
ceux des experts appelés en consultation sont rembourséds dans
les conditions prévues par les textes en vigueur.
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Section 2

Comité intermininériel de lutte
contre le syndrame de Fimmunodéfidence acquise

Art. R.3121-16. — Un comité interministériel est chargé de
définir et d'arréter la politique du Gouvernement en matigre de
lutte contre le syndrome de I'immunodéficience acquise.

A ce titre, le comité :

1° Fixe les orientations er coordonne l'action des départe-
ments ministériels intéressés en matiére de recherche, de pré-
vention, de formation des intervenants, de commumcation et
d’'information

2° Améie les pohnques de prise en charge hospitalitre et
extrahospitalitre des personnes atteintes par le VIH et de leur
entourage ;

3¢ Evalue les programmes d'action et leurs résultats ;

4° Examine les conditions de financement des politiques et
actions ci-dessus mentionnées.

Art. R.3121-17. - Le comité comprend, scus la présidence
du Premier ministre ou d'un ministre ayant regu délégation a cet
effet :

1° Le ministre chargé des affaires sociales ,

2¢ Le ministre chargé du budget ;

3> Le ministre chargé de la coopération ;

4° Le ministre de la défense ;

5 Le ministre chargé de I'éducation nationale ;

6° Le ministre chargé de I’enseignement supérieur ;

7° Le ministre de 1'intérieur ;

B° Le ministre charpé de la jeunesse ;

9 Le ministre de la justice ;

10 Le ministre chargé de 1’outre-mer ;

11° Le ministre chargé de la recherche ;

12" Le ministre chargé de la santé ;

13° Le ministre chargé des sports ;

14° Le ministre chargé du travail.

Selon les questions inscntes A4 l'ordre du jour, d'autres
ministres peuvent étre appelés A siéger au comité.

Art. R 3121-18 — Le secrétariat du comité est assuré par le
secrétariat général du Gouvemement.

Art. R.312]-19. — Un comité réunissant les directeurs d'ad-
ministrations centrales concernés est chargé de préparer les déli-
bérations du comité interministériel, de smvre |'exécution de ses
décisions et de préparer |'évaluation des résultats des actions.
La composition de ce comité est fixée par un arrété du Premier
ministre.

Art. R 312120, — Le délégué interministériel 3 la lutte
contre le sida préside le comité des directeurs mentionné 2
I’article R.3121-19 et participe aux séances du comité inter-
ministériel de lutte contre le sida

Le directeur général de la santé a la qualité et exerce les
fonctions de délégué interministériel A la lutte contre le sida.

Section 3

Consultations de dépistage anonyme et gratuit

Art. D_3121-2]. — Peuvent étre désignés pour effectuer les
consultations prévues aux deux premiers alinéas de I’article
L.3121-2:

1° Les établissements énumérés A 1'article L. 6112-2 ;

2° Les dispensaires antivénériens mentionnés h 1'article
L. 1423-2,

Art. D.312{-22 — les établissements et services mentionnés
a I'article D.3121-21 peuvent également, en application du
deuxidme alinéa de 1'article L.3121-2, sur autorisation du
préfet, étre désignés pour effectuer des consultations sur
d’autres maladies wansmissibles dont la liste est fixée par arrété
du ministre chargé de la santé.

Art. D.31271-23. — L'établissement ou le service mentionné
a l'article D. 3121-21 présente un dossier de demande de dési-
gnation dont le contenu est fixé par arrété du mimstre chargé de
la santé.

Le préfet statue sur proposition du directeur dépanemental
des affaires sanitaires er sociales et aprds avis:

1° Du directeur de l'agence régionale de 1'hospitalisation,
pour les é&tablissements mentionnés au 1" de I'article
D.3121-21;

2° Du président du conseil général, pour les éablissements
mentionnés au 2° de I"article D. 3121-21.

Les établissements ou les services sont désignés pour une pé-
riode de trois ans.

Art. D 3121-24. — La demande prévue 2 'article D. 3121-23
précise notamment les modalités de fonctionnement des consul-
tations de dépistage anonyme et gratuit garanfissant en parti-
culier :

1° Un accueil et un entretien individuel d'information et de
conseil ;

2° L’analyse du risque et la prescription éventuelle par un
médecin de tests sérologiques de dépistage de 1'infection ;

3° La remise des résultats an cours d'un entretien individuel
avec un médecin ;

4° La présence d’un médecin et d'un infirmier sur les lieux
aux heures d’ouverture ;

5° La désignation d'un coordinateur médical.

Ari. D 3121-25. — Les établissemenis et services désignés
conformément aux articles D. 3121-21 et D. 3121-22 fournissent
trimesimiellement au préfet du département un bilan d’activité
conforme 4 un modele fixé par arrété du ministre chargé de Ia
santé,

Art. D. 3121-26. — Lorsque les modalités de fonctionnement
d’une consultation d’un établissement ou d'un service désigné
en application de I'amicle L. 3121-2 ne sont pas conformes aux
dispositions de cet article ou des articles D 3121-21 a
D. 3121-25, le préfet met en demeure |'érablissement ou le ser-
vice, aprés avis du médecin inspecteur départemental de santé
publique, de s'y conformer dans le délai qu'il fixe. A défaut, le
préfet peut suspendre ou interdire de dispenser la consultation 2
I'expiration de ce délai.

Section 4

Déivrance des seringues ct aignilla
destinées aux injections parentéales

Art D. 3121-27. — Les seringues et les aiguilles destinées
aux injections parentérales sont délivrées dans les officines de
pharmacie, les pharmacies & usage intérieur des établissements
de santé et les éablissements qui se consacrent exclusivement
au commerce du matériel médico-chirurgical et dentaire ou qui
disposent d'un département spécialisé 4 cet effet. Elles peuvent
étre délivrées A titre gratuir par toute association A but non
lucratif menant une action de prévention du sida cu de réduc-
tion des risques chez les usagers de drogues répondant aux
conditions définies par amété du minisire chargé de la santé.

Arr. D.312]1-28. — Les objets mentionnés & 1'article
D.3121-27 ne peuvent 8tre délivrés sans ordonnance d'un
médecin, d’'un chirurgien-dentiste ou d’une sage-femme qu'a
des personnes majeures.

Secrion 3

Aide de PEtat 4 la mise sor le marché des matérids destings 3 la
prévention de la contminaton par la virm do side et da
hépatites

Ari. D.312]1-29. = L’Etat peut accorder, en contrepartie
d'une réduction du prix de vente de matériels destinés A la pré-
vention des virus du sida et des hépatites, une aide destinée &
développer la mise sur le marché desdits matériels.

Art. D.3121-30. — L’aide de I'Etat est versée aux respon-
sables de la premigre mise sur le marché des matériels définis
dans les cahiers des charges établis par le ministre chargé de la
santé et sous les conditions qui y sont prévues.

Art. D.3121-31. — L'aide de I'Etat est calculée en fonction
de la quantité de matériel vendue sur la base d'un montant uni-
taire, variable selon les matériels, fixé par arrété des ministres
chargés du budget et de la santé. Cette aide est versée sur pré-
sentation, par le responsable de la premiére mise sur le marché,
d'un mémoire trimestriel et d’un récapitulatif des ventes.
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Art. D. 3121-32. = L'aide mentionnée & 1'article D. 3121-29
n'est pas cumulable avec toute autre forme d'aide accordée par
I'Etat aux responsables de la premitre mise sur le marché.

CHariTRE []
Fonds d’indemnisation des victimes contaminées
Section 1

Indemnisation

Art. R 3122-1 — La demande d’indemnisation présentée au
tirre des préjudices définis A 'article L. 3122-1 comporte, outre
la justification des préjudices, les éléments justificatifs men-
tonnés au premier alinéa de 'article L. 3122-2.

Cette demande est adressée au fonds d’indemnisation institué
par le troisidme alinéa de Tarticle L.3122-1, par letue
recommandée avec demande d’avis de réception.

Art. R.3122.2 - La commission d’indemnisation instituée
par le troisime alinéa de l'amicle L. 3122-1 peut décider de
procéder A 1'audition du demandeur.

A tout moment de la procédure, le demandeur peut se faire
assister ou représenter par une personne de son choix, y compris
en cas d'audition par la commission.

Le demandeur est avisé de la date A laquelle la commission
se réunira en vue de statuer sur sa demande d'indemnisation ou
de versement de provision.

Art. R 3122.3. — Toute personne physique ou morale déte-
nant des informations, notamment de caractére médical, de
nature & éclarer le fonds sur les demandes d'indemnisation dont
il est saisi est tenue, en application du quatritme alinéa de
I'article L. 3122-2, de transmetre ces informations au fonds sur
demande de celui-ci.

Le fonds communique ces informations au demandeur.

Lorsqu’il s’agit d’informations de caractdre médical, celles—ci
sont transmises au fonds par l'intermédiaire du médecin man-
daté a cet effet par le fonds ; elles sont obligatoirement commu-
niquées au demandeur par I'intermédiaire du médecin désigné
par le demandeur.

Art. R 31224, — En cas d'examen médical pratiqué 2 la
demande de la commission d'indemnisation, celleci informe le
demandeur, quinze jours au moins avant la date de 'examen, de
I'identté et des titres du médecin chargé d’y procéder, de
I'objet, de la date et du lieu de 1'examen.

Ce médecin est choisi parmi les spéeialistes en activité dans
les domaines concernés.

La commission fait également savoir an demandeur qu'il peut
se faire assister d'un médecin de son choin. La commission
peut décider a titre exceptionnel que la rémunération de ce
médecin soit prise en charge par le fonds.

Le rapport du médecin est adressé dans les vingt jours a la
commission d’indemnisation, au demandeur par 1l'intermédiaire
du médecin qu'il désigne et, le cas échéant, au médecin qui I'a
assisIé.

Art. R 3122-5. — La dunfe du délai défini au premier alinéa
de l'article L. 3122-5 est fixée & trois mois.

L’offre d'indemnisation est notifiée au demandeur par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception; elle est ac-
compagnée, le cas échéant, de la copie des décomptes produits
par les personnes ou organismes débiteurs des prestations ou

indemnités mentionnées au deuxitéme alinéa de ['article
L.3122-5.

Art. R. 31226, — Le demandeur fait connaitre au fonds par
letre recommandée avec demande d'avis de réception s'il
accepte ou non l'offre d’indemnisation qui lui est faite.

Lorsque le demandeur accepte 1'offre, le fonds dispose d'un
délai d'un mois pour verser la somme correspondante.

Art. R 3122-7. — Les décisions du fonds rejetant partielle-
ment ou totalement la demande d’indemnisation sont motivées.

Art. R 3122-8. - En application du troisitme alinéa de
I"arricle L. 3122-1, la commussion d’indemnisation est chargée,
d’une part, de se prononcer sur les demandes d'indemnisarion,
d’autre part, d’administrer ce fonds.

Elle est présidée par le président du fonds, président de
chambre ou conseiller 2 la Cour de cassation, en aclivité ou

honoraire, qui est nommé par arrété des ministres chargés des
affaires sociales, du budget, de I’économie et des finances, de la
justice et de la santé.

La commission comprend en outre quatre membres nommés
par arrété conjoint des mémes mimstres :

1° Un membre du Conseil d’Etat ;

2° Un membre de I'inspection générale des affaires sociales ;

3> Un médecin membre ou ancien membre du Conseil
national du syndrome de I'immuno-déficience acquise ;

4° Une personnalité qualifiée dans le domaine de la santé,

Le président et les membres de la commission ont chacun un
suppléant nommé dans les mémes conditions ; ils sont nommés,
ainsi que les suppléanis, pour une période de trois ans renouve-
lable.

En cas de vacance, un remplagant est nommé dans les m&mes
conditions que son prédécesseur pour la durée du mandat restant
A courir.

Art. R 3122-9 - La commission se réunit sur convocation
de son président aussi souvent que ce demnier le juge utile et au
moins une fois par trimestre.

Les décisions de la commission sont prises 4 la majorité des
membres la composant.

Art R 3122-10. - Le conseil institué au quatriéme alinéa de
I'article L. 3122-1 est composé de:

1° Trois personnes désignées par les associaions représentant
les victimes de préjudices définis au premier alinéa dudit article
L.3122-1;

2° Trois représentants de |'administration, désignés respec-
tivement par les ministres chargés du budget, de I'économie et
des finances, de la justice et de la santé;

3° Deux personnalités qualifiées dans le domaine de la santé
ou de la réparation des dommages corporels, désignées par le
président du fonds.

Les membres du conseil som nommés pour une péricde de
trois ans renouvelable.

Art. R 3122-11. — Le président du fonds préside ce conseil
et le convoque chaque fois qu'il le juge utile et au moins une
fois par rimestre.

Le conseil émer des avis et formule toute suggestion utile
relative A l'exercice des missions du fonds, notamment en ce
qui concerne les modalités de 1'instruction des dossiers et les
modes de réparation des préjudices.

Art. R.3122-12. — Le secrétaire général du fonds est désigné
par arrété des ministres chargés des affaires sociales, du budget,
de I"économie et des finances et de la santé, 1] assiste avec voix
consultative aux séances de la commission d’indemnisation.

Art. R 3122-13. — Les statuts du fonds sont approuvés par
arrété des ministres chargés des affaires sociales, du budget, de
I’économie et des finances, de la justice et de la santé.

Art. R.3122-14. — Le fonds est soumis au contrdle de I’Etat.
Un contrdleur d'Etat, nommé par arrété des ministres chargés
du budget, de I'économie et des finances et de la santé est
chargé d’exercer ce contréle.

Le conmdleur d'Etar assiste avec voix consultative aux
séances de la commission d’indemnisation. A cet effet, les
convocations, accompagnées des ordres du jour et des docu-
ments A examiner, lui sont adressées dans les mémes conditions
et A la méme date gu'aux membres de la commission. Les
procks-verbaux lui sont soumis dés leur établissement.

Pour l'exercice de sa mission, le contrbleur d’Etat peur
demander communicarion ou prendre connaissance sur place de
tous documents ou titres relatifs 4 la gesdon du fonds d'indem-
nisation.

Chaque mois, une situation de trésorerie ainsi qu'un état réca-
pitulatif des dépenses et des recettes er chague année, un
compte rendu financier sont adressds au contréleur d'Etat.

Art. R 3122-15. - Les décisions de gestion prises par le
fonds sont exécutoires A I'expiration d'un délai de quinze jours
a compter de la réception de la décision par le contréleur d'Etat,
sauf si ce demier I'approuve immédiatement, ou s'y oppose.
Toutefois, le délai est ramené & cing jours pour les décisions ne
comportant pas un engagement financier pour le fonds.

Art. R 3122-16. — Les opérations effectuées par le fonds
comprennent, en recetles, notamment, les subvendons de I'Etat,
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les contributions que peuvent apporter les entreprises d’assu-
rances, les sommes percues en applicarion de 1'article L. 31224,
les revenus des fonds placés et les bénéfices sur rembourse-
ments et réalisation d'actifs. Elles comprennent, en dépenses,
les indemnités versées au titre des préjudices pris en charge, les
frais remboursés au méme titre, les frais de fonctionnement, de
recours et de placement exposés et les pertes sur rédalisation
d’actifs.

Les avoirs disponibles du fonds font 1'objet des placements
mentionnés & I'article R. 332-2 du code des assurances, suivant
les limitations prévues audit article et & 'article R. 332-3-1 du
méme code.

Toutefois, pour le calcul de ces limitations, le montant de
chacune des catégories de placements est rapporté au montant
des avoirs disponibles du fonds.

Art R 3122-17. — Une indemnité de fonction, non soumise
a retenue pour pension civile de retraite, est aftribuée au pré-
sident et aux membres titulaires de la commission d’indemnisa-
tion ; son montant est fixé par arrété des ministres chargés du
budget et de la santé,

Le président et les membres suppléants regoivent une indem-
nité forfairaire, dont le montant est fixé par le méme am8té,
pour chaque réunion 2 laquelle ils suppléent les membres titu-
laires.

Secrion 2
Actions en justice
Sous-section 1

Actions contre le fonds d'indemnisarion

Art. R 3122-18. — Le délai pour agir en justice devant la
cour d'appel de Paris contre le fonds est de deux mois. Ce délai
court A compter de la notification par lettre recommandée avec
demande d'avis de réceprion de I'offre d'indemnisation ou du
rejet de la demande.

A défaut d’offre ou de rejet de la demande, le point de départ
du délai est fixé a |"expiration d'un délai de trois mois qui court
& partir du jour ol le fonds regoit la justificarion complete des
préjudices.

Le fonds est présumé avoir cette justification s'il ne répond
pas, en indiquant les pidces manquantes, dans les quinze jours,
par lettre recommandée avec demande d'avis de réception, A la
demande qui lui est adressée A cette fin et en Ia méme forme
par la partie qui I'a saisi.

Art. R. 3122-19. — La notification de I'offre d’indemnisation
ou du rejet de la demande par le fonds mentionne le délai pour
agir et les modalités selon lesquelles 1’action peut 8ire exercée
devant la cour d'appel de Paris.

Art. R 3122-20 - Par dfrogation sux dispositions du titre VI
du livre II du nouveau code de procddure civile, les actions
intentées devant la cour d'appel de Paris contre le fonds sont
engagées, instruites et jugées conformément aux dispositions
des articles R. 3122-21 a R. 3122-30.

Art. R 3]22-21. — La demande est formée par déclaration
écrite remise en double exemplaire contre récépissé au greffe de
Ia cour d'appel ou adressée 3 ce méme greffe par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception.

La déclaration indique les nom, prénom, adresse du deman-
deur et I’objet de la demande,

Lorsque la déclaration ne contient pas l'exposé des motifs
invoqués, le demandeur dépose cet exposé au preffe dans le
mois qui suit le dépot de la déclaration, A peine d’irrecevabilité
de la demande,

Art. R 3122-22, - La déclaration ou |'exposé des morifs
prévu & l'article R.3122-21 mentionne la liste des piéces et
documents justificatifs produits. Les pidces et documents sont
remis au greffe de la cour d'eppel en méme temps que la décla-
ration ou 1'exposé des motifs. Le cas échéant, copie de I'offre
d'indemnisation ou du rejet de la demande est jointe 2 la décla-
ration.

Art. R 3122-23. — Dis I'accomplissement des formalités par
le demandeur, le greffe de la cour d'appel adresse au fonds, par
lettre recommandée avec demande d’avis de réceprion, copie de
la déclaration et, le cas échéant, de 'exposé des motifs prévus i
I'article R.3122-21.

Dans le mois de ceite notification, le fonds transmet le dos-
sier au greffe de la cour d’appel.

Art, R.3122-24. — Le premier président de la cour d’appel
ou son délégué fixe les délais dans lesquels les parties A )'ins-
tance se communiguent leurs observations écrites et en déposent
copie an greffe de la cour. 1l fixe &également la date des débats.

Le greffe notifie ces délais aux parties el les convoque 2
I'audience prévue pour les débats par leftre recommandée avec
demande d'avis de réception.

Art. R.3122-25 — Les partes ont la faculté de se faire
assisier par un avocat ou représenter par un avoué prés la cour
d’appel de Pars.

Art. R 3122-26. — Les notifications entre parties sont faites
par letire recommandée avec demande d'avis de réception ou
par notfication directe entre les avocats ou les avoués.

Art. R 3122-27. — Les débats ont
conseil.

Arr. R.3122-28 — Le greffe notifie 1'arrét de Ta cour d’appel
par lettre recommandée avec demande d'avis de réception aux
parties 2 l'instance et s'il y a lieu aux avocats et aux avoués.

Art. R 3122-29. ~ Les notifications prévues par lettre
recommandée avec demande d’avis de réception aux articles
R.3122-18, R.3122-21, R.3122-23, R. 3122-24, R, 3122-26 et
R. 3122-28 peuvent également &tre faites par tout autre mode de
notification écrite, contre récépissé.

Art R.3122-30. - Le pourvoi contre I'arrét de la cour
d’appel est dispensé du ministére d'avocat au Conseil d’Etat et
4 la Cour de cassation.

lieu en chambre du

Sous-section 2

Actions contre les responsables des dommages

Art. R.3122-31 — Le fonds peut, pour exercer 1'action
subrogaroire prévue & I'article L. 31224, intervenir méme pour
la premitre fois en cause d’appel devant toute jundiction de
I'ordre administratif ou judiciaire. Il intervient alors 2 titre prin-
cipal et peut user de toutes les voies de recours ouvertes par la
loi.

Art. R. 3122-32. — Les greffes et secrétariats-preffes des juri-
dictions des ordres administratif et judiciaire adressent au fonds,
par lettre recommandée avec demande d’avis de réception, copie
des actes de procédure saisissant celles—ci, A titre initial ou addi-
tionnel, de toute demande en justice relative d la réparation des
préjudices définis au premier alinéa de I'article L. 3122-1.

Art. R 3122-33. — Dans le délai d'un mois & compter de la
réception de la lettre mentionnée A I'article R. 3122-32, le fonds
indique au président de la juridiction concernée, s'il a éé ou
non saisi d'une demande d'indemnisation ayant le mé&me objet
et dans I'affirmative, 1'état d’avancement de la procédure. Tl fait
en outre savoir s'il entend ou non intervenir A I'instance.

Lorsque la victime a accepté "offre faite par le fonds, celui-ci
adresse au président de la juridiction copie des documents par
lesquels ont eu lien l'offre et I'acceptation. Le fonds Fait
connaitre le cas échéant I'état de la procédure engagée devant la
cour d'appel de Paris en application des dispositions des articles
de la sous-section 1 de la présente section et communique, s'il y
a lieu, I'arrét rendu par la cour.

Les partes sont informées par le greffe ou le secrétariar-
greffe des éléments communiqués par le fonds.

Art. R, 3]122-34. — Copie des décisions rendues en premier
ressort et, le cas échéant, en appel, dans les instances auxquelles
le fonds n’est pas intervenu est adressée A celui-ci par le greffe
ou le secrétariat-greffe.

LIVRE 11

LUTTE CONTRE LES MAILADIES MENTALES
TITRE I
MODALITES D’HOSPITALISATION
CHaPITRE 1=
Droits des personncs hoapitaliaées

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
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CrHariTRE II
Hospitalisation sur demande d'un ticrs

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

CHarrTRE 111
Hospitalisation d’office

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

CHAPITRE IV

Hospitalisation des pcrsonnes détconos
aticintes de troubles mentaux

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
menlaires.

CHAPITRE V
Dispositions pénales

Le présent chapime ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

TITRE II
ORGANISATION

CHAPITRE [*

Sectorisation psychiatrique

Secrion 1
Déinition des secteurs

Art. R 3221-1. - Les secteurs psychiatriques prévus 2
Iarticle L. 3221-1 sont appelés :

1° Secteurs de psychiatrie générale lorsqu’ils répondent prin-
cipalement aux besoins de santd mentale d'une population igée
de plus de seize ans;

2 Secteurs de psychiatrie infanto-juvénile lorsqu’ils
répondent aux besoins de santé mentale des enfants et adoles-
cents ; chaque secteur de psychiatrie infanto-juvénile correspond
A une aire géographique desservie par un ou plusieurs secteurs
de psychiatrie générale ;

3 Secteurs de psychiatrie en milieu pénitentiaire lorsqu’ils
répondent aux bescins de santé mentale de la population incar-
cérée dans les &tablissements relevant d’une région pénitentiaire.

Art. R 322]1-2. — Dans chaque déparement, le directeur de
I'agence régionale de I'hospitalisation, aprds avis du conseil
dépanemental de santf mentale, fixe, pour chagque secteur psy-
chiatrique mentionné aux 1° et 2° de 'amicle R. 3221-1, la liste
des établissements comportant ou non des possibilités d'héber-
gement qui participent & la lutte contre les maladies mentales
ainsi que la nature et 1'implantation de leurs équipements.

Cette liste concerne & la fois le service public hospitalier, les
services dépendant de I'Etat et les personnes morales de droit
public ou privé ayant passé avec 'Etat une convention selon les
modalités prévues A l'article L. 3221-1.

Secuon 2

Orgunisation technique des secteur

Art R 3221-3. — Chague établissement assurant le service
public hospitalier auquel sont rattachés un ou plusieurs secteurs
psychiattiques est responsable de la lutte contre les maladies
mentales dans ce ou ces secteurs.

Art. R 32214 — La prévention, le diagnostic et les soins
prévus aux articles L. 3221-1 et L. 32214 sont assurés notam-
ment :

1° Dans des services spécialisés comportant ou non des pos-
sibilités d'hébergement total, ou d’hébergement de jour ou de
nuit ;

2° A la résidence des patiems ;

3° Dans les é&tablissements sanitaires, sociaux ou médico-
sociaux ol résident les patients ;

4* Par des séjours thérapeutiques temporaires ;

5° Par des actions d'informadon auprgs de la population et
des professionnels concernés.

Un arrété¢ des ministres chargés de la sant€ et de la sécurité
sociale fixe la liste de ces équipements el services.

Art. R 322]-5. — Chaque secteur de psychiatrie générale ou
infanto-juvénile est placé sous I'autorité d'un psychiatre hospita-
lier assisté d'une équipe plundisciplinaire er désigné, qu'il
s'agisse d'un département ou d’un service, selon les modalités
prévues par le chapitre V1 du titre IV du livre [ de la partie VI
du présent code.

Art. R.3221-6. — Dans chaque région pénitentiaire, un ou
plusieurs secteurs de psychiatrie en miheu pénitentiaire sont rat-
tachés A un établissement public de santé ou 4 un établissement
de sanié privé admis A participer & I'exécution du service public
hospitalier. Chacun de ces secteurs comporte notamment un ser-
vice médico-psychologique régional aménagé dans un établisse-
ment pénitentiaire et qui peut assurer en outre, par convention
avec le préfet, une mission de lutte contre I'alcoolisme et les
toxicomanies mentionnée aux articles L.3311-1 et L. 3411-1.
La convention fixe notamment les modalités de prise en charge
par I'Etat des frais correspondants.

Sans préjudice des dispositions de 1'article L. 6121-2, la hste
des établissements pénitentiaires sidéges de services médico-
psychologiques régionaux et des établissements pénitentiaires
relevant du secteur de psychiatrie en milieu pénitentiaire de
chague service médico-psychologique régional est fixée par
amété des ministres chargés de la justice er de la santé.

Le secteur est placé sous 1'autorité d'un psychiatre hospitalier
désigné selon les modalités prévues a 1'article R.3221-5 et
assisté d'une équipe pluridisciplinaire relevant du centre hospi-
talier de rattachement.

Un reglement intérieur type, arrété par les ministres chargés
de la justice, de la santé et de la sécurité sociale, précise les
missions des services médico-psychologigues régionaux et fixe
leur organisation et lewrs modalitds de fonctionnement et de
coordination avec les responsables des secteurs de psychiatrie
générale et de psychiatrie infanto-juvénile ainsi gu’avec les
intervenants et organismes Sanitaires et sociaux mavaillant en
milieu carcéral.

Art. R 3221-7. — Ne font pas partie des secreurs définis 2
I'article R. 3221-1 les unités pour malades difficiles, 2 vocation
interrégionale, implantées dans un établissement de santé et qui
assurent I"hospitalisaion a temps complet des patients présen-
tant pour autrui un danger tel que les soins, la surveillance et
les mesures de sfireté nécessaires ne puissent &tre mises en
ceuvre que dans une unité spécifique.

Le fonctionnement de ces unités est déterminé dans les condi-
tions fixées & l'article L.3222-3.

Secrion 3

Conseil déparrmentnl de sanéé menule

Art R.3221-8. — Qume les avis qu'il est appelé & donner
selon les dispositions des articles L.3221-1 et R.3221-2, le
Conseil départemental de sant? mentale peut 8tre également
consulté sur I'ensemble des probltmes relatifs & I'organisation
et au fonctionnement des équipements et services de lutte contre
les maladies memales, ainsi que sur les projets de création
d'établissements sociaux et médico-sociaux mentionnés A
I'article L. 312-1 du code de I'action sociale et des familles,
lorsque ces établissements accueillent des malades ou handi-
capés mentaux.

Art. R.3221-9. - Le conseil comprend :

1¢ Le préfet;

2° Trois fonctonnaires de 1'Etat désignés par le préfet, dont
le médecin inspecteur départemental de santé publique chargé
des probltmes de santé mentale ;

3° Le médecin conseil régional du régime général de sécurité
sociale ou un médecin conseil désigné par lui el cing représen-
tants des régimes d'assurance maladie, dont trois désignés par la
caisse régionale d’assurance maladie, un par la Caisse de
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mutualité sociale agricole et un par la caisse mutuelle régionale
dans le ressort desquelles sidge le conseil départemental de
santé mentale ;

4" Trois conseillers généraux désignés par le conseil général
dont un membre du conseil d’administration d’un établissement
public de santé compomant des uniiés de psychiatrie ;

5° Deux directeurs d'établissements publics de santé compor-
tant des unités de psychiatrie, désignés par le préfet

6 Deux maires du dépanement ;

7* Un directeur d'établissement de santé privé pour malades
mentanx, s'il en existe ;

B° Six psychiatres appartenant au cadre des praticiens hospi-
taliers publics, dont au moins deux chefs de département, s'il en
existe, deux psychiatres exergant dans un secteur infanto-
juvénile et un enseignant hospitalier, s'il en existe;

% Six médecins libfraux ou exermgant dans des institutions
privées ;

a) Deux médecins généralistes ;

b) Deux psychiatres exergant dans des établissements privés
& but non lucratif, dont un psychiatre exergant dans un établisse-
ment pour enfants ou adolescents ;

c) Deux psychiatres libéraux, dont, s’il y a lieu, un psy-
chiatre exergant dans un établissement de samié privé pour
malade mentaux ;

10* Six représentants des personnels de santé mentale non
médicaux travaillant dans un établissement assurant le service
public hospitalier, dont au moins trois infirmiers ou infirmieres ;

11° Un représentant de chacune des deux organisations de
familles de malades mentaux les plus représentabives du dépar-
tement.

Art. R.322]-10. - Chaque membre du conseil a un sup-
pléant désigné dans les mémes conditions.

Les maires sont soit désignés par I’association départementale
des maires, soit, 5’il n'en existe pas ou s'il en exiswe plusieurs,
€lus par le collége des maires du département a la représenta-
tion proportionnelle 4 la plus forte moyenne sans adjonction ni
suppression de nom et sans madification de 1'ordre de présenta-
don. Sur chaque liste, les sidges sont attribués aux candidats
d’aprés I'ordre de présentation. Le vote peut avoir lieu par cor-
respondance. Le collége des maires est convoqué par le préfet.

Les membres mentionnés aux 7°, B°, 9 el 10° de |'article
R.3221-9 sont choisis parmi les personnes figurant sur des
listes proposées par les organisations les plus représentatives
dans le département

La liste des membres titulaires et suppléants du conseil ainsi
composé est dressée par amété du préfet

Le mandat des membres titulaires et suppléants mentionnés
aux paragraphes 7°, 8°, 9°, 10¢ et 11° de I'article R. 3221-9 est
de cing ans. Il est renouvelable.

Art. R.3221-11. — Le conseil est présidé par le préfet ou son
représentant,

Art. R.322]-12. - Le conseil se réunit au moins deux fois
par an sur convocation du préfet. Son secrétariat est assuré par
la direction départernentale des affaires sanitaires et sociales.

Sccrion 4
Mise i disposition du service public hospitalier des biens
affectés an service public de lotte conor la maladies mentales

Art. R 3221-13. - Les biens meubles et immeubles affectés
aux services publics de lutte contre les maladies mentales er
nécessaires A leurs activitds sont, dans le cas ol ils appar-
tiennent 3 I'Etat ou aux départements, mis 4 tire gratuit  la
disposition des établissements assurant le service public hospita-
lier désignés par le directeur de ['agence régionale de I'hospita-
lisation.

Ces établissemnents assument 1'ensemble des obligations du
propriétaire, et notamment celle d'entretien des licux. Ils pos-
stdent tous pouvoirs de gestion, assurent le renouvellement des
biens mobiliers, peuvent autoriser I’occupation des biens, en
percevoir les fruits et produits. Ils peuvent, en outre, aprés en
avoir au préalable informé la collectivité propriétaire, procéder 3
tous travaux d'agrandissement ou de démolition propres 2
assurer le maintien de 1'affectation des biens.

Les établissements sont substitués A I'Etat ou aux déparre-
ments dans leurs droits et obligations découlant des contrats

portant notamment sur les emprunts affectés et les marchés
qu’ils ont pu conclure pour I’aménagement, 1'entretien et la
conservation des biens mis A disposition. Le cas é&chéant, ils
agissent en justice, en lieu et place des collectivités proprié-
Laires.

Art. R 322]1-14. — Dans le cas ol la mise 4 disposition ne
conceme qu'une partie d'un immeuble appartenamt 4 |'Etat ou
au département, les éwblissements assurant le service public
hospitalier ne peuvent procéder 2 des travaux d’agrandissement
ou de démolition qu'avec 1'accord de la collectivité propriétaire.

Dans cefte situation, la répartition des frais de fonctionnement
de I'immeuble ainsi que des droits et obligations découlant des
contrats et marchés mentionnés au troisitme alinéa de I'article
R. 3221-13 font I'objet d'une convention entre 1'&ablissernent et
la collectivité propriétaire. Cette convention fixe notamment la
participation de I'établissement & la charge financieére découlant
de ces marchés et contrats.

Art. R 322!-]5. - En cas de désaffectation totale ou par-
tielle des biens mis & disposition, I'Etat ou selon le cas les
départements recouvrent l'ensemble de leurs droits et obliga-
tions sur les biens désaffectés.

Art. R 322]1-16. — Dans le cas ol I'Etat ou les départements
ne sont pas propriétaires des biens mis A disposition, les éta-
blissements assurant le service public hospitalier succédent &
tous leurs droits et obligations. [ls sont substitués & I'Etat ou
aux départements dans les contrats de toute nature qu'ils avaient
conclus pour I'aménagement, 1'entretien et la conservation des
biens mis A disposition.

Art. R.3221-17. — La substtution mentionnée aux armicles
R.3221-13 et R.3221-16 est constatée par le préfet ou le pré-
sident du conseil général et notifide 4 leurs cocontractants.

Art. R 322]-18. — La mise A disposition est constatée par un
proces-verbal établi contradictoirement entre les représentants de
la collectivité propriétaire et ceux des établissements assurant le
service public haspitalier.

Lorsque I'Etat ou le département ne sont pas propriftaires des
biens mis A disposition, le procés-verbal est £tabli contradic-
toirement entre I’Etat ou le département, le propriétaire et 1'éta-
blissement de santé.

Le procés-verbal précise notamment la consistance, la situa-
tion juridique et 1'état des biens mis A disposition.

CHarrTRE [I
Etablissements de santé

Le présent chapitre ne comporte pas de disposifions régle-
mentaires.

Cuaprmre 11

Commission départementale
des hospitalisations psychiatriques

Art R, 3223-1. - Dans chaque département, le préfer, et A
Paris le préfer de police, arréte la liste des membres de la
Commission départementale des hospitalisations psychiatriques,
conformément & 1'article L. 3223-2.

A Pans, la désignation par le représentant de I'Etat dans le
département d'une personnalité qualifiée en application du 3° de
I'article L. 3223-2 et 1'arrété fixant la liste des membres de la
commission relevent du préfet de police.

La représentativité des organisations de familles des per-
sonnes atteintes de troubles mentaux est appréciée en tenant
compte du nombre d’adhérents et de 1'activité de ces organisa-
tions, notamment au plan départemental.

Art R. 3223.2. - Les membres de la commission sont
nommés pour trmis ans renouvelables une seule fois consé-
cutivernent.

En cas de déces, de démission ou d'impossibilité d'assurer
leurs fonctions en cours de mandat, ils sont remplacés selon les
mémes modalités pour la durée du mandat restant A counr.

Si, au cours de son mandat, un membre de la commission
vient 4 relever d'une incompatibilité mentionnée a 1'article
L. 3223-2, le préfet, ou, 4 Pars, le préfet de police mer fin A ses
fonctions et procede A son remplacement selon les mémes
modalités.
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Art. R.3223-3. — Chaque année, la commission désigne en
son sein son président par vote 4 bulletin secret.

En cas de partage égal des voix, le membre le plus &gé est
déclaré élu.

Arr. R. 3223+, — La commission délibdre valablemenr dés
lors que trois de ses membres sont présents.

En cas d’égalité des suffrages, la voix du président est pré-
pondérante.

Un membre de la commission ne peut participer & 1'examen
de la sitvation d'une personne pour laquelle il a signé une
demande d'hospitalisation, qu est son parent au quatriéme
degré inclusivement, qu’il traite ou qu’il a waitée, pour laguelle
il a &é désigné comme expert ou qu'il a eu A juger.

Art. R 3223-5. — La commission se réunit au moins une fois
par trimestre sur convocation de son président. 1l est rédigé un
procés-verbal de séance qui n’est remis qu'aux membres de la
commission.

Pour 'exercice de ses missions, la commission peut désigner
des rapporteurs en son sein.

Art R 3223-6. — La commission visite les établissements
habilités mentionnés A I'article L.3222-1 au moins deux fois
par an.

Pour ces visites, le nombre des membres de la commission
peut étre limitd A deux

Pour I'exercice de cette mission, les établissements donnent
aux membres de la commission toutes facilités d’accés &
V'ensemble des bitiments d’hospitalisation, au registre prévu i
I'article L.3212-11 et au dossier administratif de chaque
malade,

Art. R 3223.7. - Le sidge de la commission est fixé par le
préfet.

Le secrétariat de la commission est assuré par la direction
départementale des affaires sanitaires et sociales. Les membres
du secrétariat sont soumis au secret professionnel dans les
conditions prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

Art. R. 3223-8. — Pour l'application des dispositions du
1° de larticle L.3223-1, la commission est informée de toutes
les hospitalisations sans consentement, de leur renouvellement
et de leur levée :

1° Par le directeur de 1'établissement, en cas d'hospitalisation
sur demande d'un tiers ;

2° Par le préfet, en cas d'hospitalisation d'office dans les
mémes conditions que celles prévues A ['article L. 3213-9.

Art. R 3223-9. — Lorsque la commission, en application
du 7° de I'article L. 3212-9, requiert la levée d'une hospitalisa-
tion sur demande d’un tiers, elle saisit le directeur de |'éta-
blissement par letite recommandée avec accusé de réceprion.

Art. R 3223-10. — L’indemnisation des membres de la
commission est fixée par arrété des miniswes chargés du budger
et de la santé.

Le rapport d'activité prévu au 6° de l'article L. 3223-1 est
établi conformément A un modele fixé par arrété du ministre
chargé de la santé.

LIVRE II1
LUTTE CONTRE I’'ALCOOLISME

TITRE I
PREVENTION DE L'ALCOOLISME
Cuarrtre UNIQUE

Section 1

Centres de curc ambulatoire en alcoologie

Art. R.3311-1. — Les centres de cure ambulatoire en alcoo-
logie assurent le diagnostic, 1'orientation et la prise en charge
thérapeutique des personnes définies & 1'article L. 3311-2 ainsi
que ['accompagnement social de ces personnes et de leur
famille.

Art. R 3311-2. — Les centes peuvent participer 2 toutes
actions de prévention, de formation et de recherche en mati®re
de lutte conte I'alcoolisme organisées par des personnes
morales de droit public ou privé.

Art. R.3311-3. — Le personnel des centres est constitué par
une &quipe pluridisciplinaire médico-sociale. Celle-ci comprend
au moins un médecin assurant la direction du centre ou, 2
défaut, la responsabilité de I"activité médicale et des personnes
présentant en mati¢re de soins et d’accompagnement social des
qualifications définies par un armété des ministres chargés des
affaires sociales et de la santé.

Art. R.33114. - Chaque centre élabore un projet thérapeu-
tique qui fixe ses objectifs thérapeutiques et médico-sociaux
ainsi que les modalités de réalisation et d’évaluation des actions
entreprises.

Ce projet est actualisé au moins tous les cing ans. [ peut éire
révisé sur demande du préfet.

Art. R 3311-5. - Les centres rédigent un rapport annuel
d’activité établi conformément & un modéle type fixé par arrété
des ministres chargés des affaires sociales et de la santé. Ce
rapport est transmis, chaque année, au préfet et 2 la caisse
régionale d’assurance maladie des travailleurs salariés.

Art. R 3311-6. — Les dépenses des centres sont, pour les
missions prévues 2 l'article R. 3311-1, prises en charge par les
régimes d'assurance maladie conformément 2 1’article
L.3311-1, et suivant les modalités fixées par les articles
R.3311-7 et R.3311-8.

Art. R 3311-7. — La dotation globale annuelle de finance-
ment prévue au troisitme alinéa de Iarticle 2 du décret
n° 88-279 du 24 mars 198B relatif & la pestion budgétaire et
comptable et aux modalités de financement de certains éra-
blissements sociaux et médico-sociaux A la charge de I'Etat ou
de I'assurance maladie est versée par douzi®mes au centre par la
caisse primaire d'assurance maladie territorialement compétente
pour le compte de I'ensemble des régimes d’assurance maladie
dont les ressortissants sont accueillis dans le centre.

Toutefois, lorsque le nombre des ressortissants d'un autre
régime d'assurance maladie est le plus élevé, 1’organisme d'as-
surance maladie territorialement compétent de ce régime peut
demander & effectuer ce versement.

Dans le cas ol une caisse d'un régime autre que le régime
général assure les versements, cette caisse communique & la
caisse primaire d'assurance maladie territorialement compétente
les informarions nécessaires au suivi des dépenses et 4 la répar-
ddon de celles—ci.

La charge de la dotation globale est répartie entre les diffé-
rents régimes d'assurance maladie pour la part qui leur
incombe, dans les conditions fixées a I'article L. 174-8 du code
de la sécurité sociale.

Art. R.3311-8 — En application du 7° de l'artcle L. 322-3
du code de la sécurité sociale, les assurés sont exonérés de toute
participation aux frais pour les soins dispensés par les centres.

TITRE II
BOISSONS

CHAPITRE =
Classification des boissons
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
Cuharrtre 11
Fabrication et commerce dev boissons

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

Cuarrtre 111
Publicité des boissons

Secuon 1

Publicité par voic de rudiodiffasion sonore

Art. R.3323.1 — La propagande et la publicité directe ou
indirecte par voie de radicdiffusion sonore en faveur de bois-
sons dont le degré volumique d'alcool est supérieur A 1,2 % ne
sont autorisées que :

— le mercredi, entre O beure et 7 heures ;
- les autres jours, entre O heure et 17 heures.
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Secron 2

Publiciré 4 I'intéricur des licux de venie 4 caractire spécialisé

Art. R.3323-2. - Les lieux de vente A caracttre spécialisé
mentionnés au 3° de I'article L. 3323-2 sonr:

1° Les lieux de vente dont ’exploitant détient une licence
I’autorisant & vendre des boissons alcooliques dans les condi-
tions prévues aux articles L.3331-1 & L. 3331-3, 3 I'exception
des stations services ;

2° Les débits temporaires prévus aux articles L.3334-1 et
L 33342,

3o Les inswmallations permanentes de vente directe de boissons
alcooliques par les exploitants agricoles.

Art. R 3323-3. — A Vl'inténeur des lieux de vente définis 2
I’article R, 3323-2, la dimension d'une affichette publicitaire en
faveur d’une boisson alcoolique ne peut excéder 0,35 méure
carré.

Dans les salles des débits de boissons, des restaurants et des
hotels, des chevalets évoquant une boisson alcoolique peuvent
ére disposés sur un comptoir ou sur une table.

Ces affichettes et chevalets doivent étre conformes aux pres-
criptions de 'article L. 33234.

Art. R. 33234, — Dans les débits de boissons, restaurants et
hétels, les matériels, la vaisselle et les objets de toute nature
strictement réservés aun fonctionnement de ['établissement, A
I'usage du personnel pendant ses acuvités professionnelles et &
celui de la clientzle lors de son passage ou de son séjour dans
I’établissement, peuvent évoquer le nom d'une boisson alcoo-
lique. Dans ce cas, ils ne peuvent e ni vendus, ni remis 2 titre
gratuit au public.

Les terrasses des débits de boissons implantées sur le
domaine public sont considérées comme une extension de 1'éra-
blissement.

La publicité fipurant sur les parasols ne peut comporter que
le nom d'un producteur ou d'un distributeur de boisson alcoo-
lique, ou la marque d'une telle boisson, & I'exclusion de tout
slogan, au moyen d'une inscription n'excédant pas le tiers de la
surface du parasol.

TITRE III
DEBITS DE BOISSONS

CHAPITRE 7
Limitation du nombre des débits de boissons

Le présent chapitre ne comporte pas de disposidons régle-
mentaires.

CrHarPiTRE 1

Quvertures, mutations et transferts

Secrion 1

Débits exploités par les entreprises de transports africns,
maritimes, fluviaux ou Faroviaires

Art. R.3332-1. — Les débits installés 3 bord des aéronefs,
navires, batsaux ou véhicules ferroviaires ne peuvent étre
exploités que pour le service des personnes transporiées.

Art. R 3332-2. — S'agissant des débits exploités dans les
aéronefs et véhicules ferroviaires, la déclaration prévue 2
I'article L. 3332-3 est faite au lieu ot I'entreprise a son si¢ge ou
son principal établissement, ou, si le sidge et le principal éta-
blissement sont 2 1’étranger, son principal établissement en
France.

S’agissant de débits exploités & bord des navires et bateaux,
la déclaration est faite au lieu de l'immatriculation.

Art. R 3332-3. — Sont regardés comme dépourvus de débits
de boissons A consommer sur place au sens de Iarticle
L.3332-12, les aérodromes civils qui, pour chacune de leurs
afropares, ne comportent pas un débit de boissons.

CHapriTRE 11
Péremption des licences

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

CHariTRE IV
Débits temporaires

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentares.

CHAPITRE V
Zones proutgéca
Secdon 1

Détermination des zones de protection

Art. D.3335-1. — Pour I'application de 1'article L. 3335-2, le
préfer établit des zones de protection dans les conditions fixées
a la présente section.

Ces zones peuvent &re différentes de celles qu’il détermine
en application du demier alinéa de I'article L. 3335-1.

Art. D. 3335-2. — L'étendue des zones prévues autour des
établissements mentionnés au 3° de l'article L.3335-1 A pro-
téger en vertu des dispositions de 1'article L. 3335-2 peut vaner
selon la nature des établissements & protéger et selon I'impor-
tance de la commune ob ils sont installés.

Art. D. 3335-3. — Pour tenir compte des situations parti-
culieres a cerfaines communes, résultant notamment du nombre
des éwablissements mentonnés au 3° de l'article L.3335-1 A
protéger en vertu des dispositions de I'article L.3335-2, des
dérogations aux arrétés préfectoraux intervenus en application
de l'article L.3335-2 peuvent &tre accordées par amrété du
ministre chargé de la santé en ce qui concerne I'étendue des
zones de protection.

Section 2

Indemnisation des exploimants

Art. R. 33354 - Les indemnités dues aux exploitants des
débits de boissons 2 consommer sur place dont la suppression a
été décidée en application de 1'article L. 3335-2 ou aux ayants
droit de ces exploitants sont fixé&es dans les formes et conditions
résultant & la fois des dispositions de la présente section et des
articles L. 13-1, L. 13-3, L_13-5 A L. 13-9, L. 13-13, du premijer
alinéa de l'article L.13-20, des articles L.13-21 a L. 13-26,
L.162, L.163, L. 168, L.16-9 et R.13-17, R.13-21 a
R.13-25, R.13-38 a R. 1342, R 1344 & R, 13-53 du code de
I'expropriation pour cause d'utilit publique.

Art. R 3335-5. — En vue de la fixaion de 1'indemnité
prévue A 1'article L. 3335-5, I'exploitant d'un débit supprimé en
application de 1'article L.3335-2 ou ses ayants droit adressent
une demande d'avis de réception au directeur régional des
douanes territorialement compétent. Cetre demande d’indemm-
sation comporte renonciation définitive 4 exploitation du débit
de boissons.

Dans le cas prévu au deuxieéme alinda de I'article L. 3335-2,
les ayants droit de I’exploitant ou de son conjeint présentent
leur demande dans un délai de six mois & compter du jour du
décts. La demande contient V'indication de la situation juridique
du fonds de commerce et pricise si I’exploitant en était proprié-
taire ou locataire. Elle fait I"objet d'une publication a la charge
de I’Etar

Art. R. 33356, — La publicité prévue 4 I'article R_3335-5
résulte de I'affichage par le maire de la demande dans la
commune o est exploité le débit de boissons supprimé.

Le directeur régional des douanes fait procéder 4 une inser-
tion dans ['un des journaux publiés dans le département.

Art. R, 3335-7. — Apres publication de la demande d'indem-
nisation, le directeur régional des douanes notifie A I'exploitant
du débit de boissons le montant des offres prévues A I'article
L. 13-3 du code de I'expropriation pour cause d’utilité publique.
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Art. R 3335-8. — Faute d'une notificarion des offres dans les
trois mois qui suivent la publication de la demande d’indemni-
sarion présentfe par 1’exploitant ou par ses ayants droit, tout
intéressé peut mettre le directeur régional des douanes en
demeure de procéder A cette formalité.

Art. R. 3335-9. — A défaut d’accord amiable, le juge de I'ex-
propriation est saisi par letwre recommmandée avec demande
d'avis de réception adressée au secrétariar de la juridiction
compétente soit par le directeur régional des douanes, soit par
I'exploitant ou ses ayants droit, & tout moment & partir de la
notification des offres ou de la mise en demeure prévue 2
I’article R.3335-8.

Art. R 3335-10. — Le juge fixe le montant de 1'indemnité
d’apres la valeur du débit de boissons au jour de sa décision,
sans qu'il soit tenu compte des modifications survenues dans
I'étar de ce débir postérieurement au dépot de la demande d'in-
demnité.

Toutefois, les améliorations de toute nature, telles que
constructions ou agrandissements, travaux de modemisation,
installations diverses, acquisitions de marchandises, ne donnent
lieu & aucune indemnit# si, en raison de 1’époque 2 laguelle ces
améliorations ont eu licu ou de toutes autres circonstances, il
apparait qu'elles ont été faites pour obtenir une indemnuité plus
élevée.

51 1a demande est présentée par 1'exploitant, les améliorations
sont présumées avoir été faites & cette fin lorsqu’elles ont é&té
opérées postérieurernent a la publication des arrétds préfectoraux
délimitant les zones de protection en application de 1'armicle
L. 3335-2 et moins de cing ans avant le dépdt de la demande
d’indemnité.

Le juge Hent compte également, dans 1'évaluation de 1'indem-
nité, de la valeur résultant soit des déclararions faites par 1'ex-
ploitant en vue, notamment, de la perception des impdts directs
et des taxes sur le chiffre d'affaires, soit des évalnations admi-
nistratives rendues définitives en vertu des lois fiscales.

Les administrations financi#res compétentes fournissent au
juge et au directeur des domaines tous renseignements utiles sur
les déclarations et évaluations fiscales.

Art. R.3335-11. — En dehors des hypothgses prévues &
I'article L. 13-7 du code de !'expropriation pour cause d'utilité
publique, une seule indemnité est fixée dans le cas o le débit
de boissons supprimé faisait 1'objet d'un contrat de location-
gérance régi par les articles L. 144-1 4 L. 144-13 du code de
commerce.

Art. R 3335-12. — 8i I'indemnité fix&e A I'amiable entre le
directeur régional des douanes et I’exploitant est inférieure au
montant total des créances pour le recouvrement desquelles il a
ét¢ pris inscription de nantissement sur le débit de boissons sup-
primé, les créanciers bénéficiaires d'une telle inscripuon
peuvent seulement exiger que I'indemnité soit fixée par le juge.

Il en est de méme des créanciers chirographaires qui, dans le
délai d'un mois 2 compter de 1'accomplissement de la publicité
opérée conformément 2 1'article R.3335-6, ont notifié "exis-
tence de leurs créances an directeur régional des douanes. Cette
notification énonce le chiffre et les causes de la créance et
contient une élection de domicile dans le ressort de la situation
du fonds.

A cet effet, le directeur régional des douanes notifie aux
créanciers inscrits ou révélés comme il est dit A 1'alinéa qui pré-
céde, au domicile élu par eux, 1'accord amiable intervenu sur
l'indemnité, chaque fois que cette indemnité n'est pas supé-
rieure d'au moins 10 % au montant total des créances.

Faute d'avoir fait connaitre leur intention an directeur
régional des douanes dans le délai d'un mois & compter de la
notification prévue & l'alinéa qui précdde, les créanciers sont
réputés avoir accepté l'indemnité fixée A 1'amiable.

Art. R 3335-13. - L'indemnité est payée par un comptable
de la direction régicnale des douanes, 4 la diligence du directeur
régional des douanes, dans les formes et conditions établies par
les articles L. 141-6 et suivants du code de commerce. Les
publications sont & la charge de I’Etat. Toutefois, les créanciers
inscrits ou qui ont fait opposition ne sont pas admis & former la
surenchere do sixidme prévue i 1'article L. 141-19 de ce code.

Art. R.3335-14. — Dans les cas prévus aux deuxidme et troi-
siéme alinéas de 1'article L. 3335-2, le retrait de la licence inter-
vient aprgs le paiement ou la consignation de 1'indemnité, et au
plus tard un mois aprés ce paiement ou ceite consignation.

Art. R. 3335-15. - Sur avis de la commission mentionnée au
deuxiéme alinéa de I'amicle L.3332-11, le préfet peut déter-
miner par arrété, dans certaines communes et sans préjudice des
droits acquis, les distances en degd desquelles des débits de
boissons & consommer sur place des 2°, 3¢ et 4° catégories ne
peuvent étre £ablis & proximité de débits des mémes catégones
déja existants.

Section 3
Dérogations temporaires

Art. D 3335-16. — Les dérogations mentionnées A 1'article
L.3335-4 font 1'objet d'arrdtés annuels du maire de la
commune dans laquelle sera situé le débit de boissons dont
I'ouverture temporaire est sollicitée,

Les demandes de dérogation ne sont recevables que si les
fédérations sportives ou les groupements pouvant y prétendre
les adressent au plus tard trois mois avant la date de la manifes-
tation prévue. Ces demandes précisent la date er la nature des
événements pour lesquels une dérogation est sollicitée.

Toutefois, en cas de manifestaion exceptionnelle, le maire
peut accorder une dérogation au vu de la demande adressée au
moins quinze jours avant la date prévue de cetie manifestation.

Art. D.3335-17. — Pour chague dérogation sollicitée, la
demande doit préciser les conditions de fonctionnement du débit
de boissons et les horaires d'ouverture souhaités ainsi que les
catégories de boissons concermnées.

Il est statué sur ces points dans I'arrété municipal d'autorisa-
ton.

Arnt. D, 3335-18. — Tout établissement mentionné 4 'article
D. 3335-16 qui ouvre un débit de boissons sans I'autorisation
du maire ou sans respecter les conditions fixées par la déroga-
tion temporaire est soumis aux procédures énoncées aux
articles 4 et 5 du décret n° 93-1101 du 3 septembre 1993
concernant la déclaration des établissements dans lesquels sont
pratiquées des activités physiques et sportives et la sécurité de
ces activités.

L’exploitation de ces débits de boissons temporaires, auto-
risés A titre dérogatoire, s'opére dans le cadre des obligations
prévues par les articles 42-4 et 42-5 de la loi n° 84-610 du
16 juillet 1984 relative & 1'organisation et & la promotion des
activités physiques et sportives.

CHAPITRE VI
Exploitation
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
TITRE IV

REPRESSION DE L'TVRESSE PUBLIQUE
ET PROTECTION DES MINEURS

CHAPITRE I
Répremsion de I'ivresse publique
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
CraprTre 11
Protection des mincurs
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
TITRE V
DISPOSITIONS PENALES
CHAPITRE I
Boissons
Section unique

Art. R 3351-1. - Le fait pour les entrepositaires non fabri-
canis ou impomateurs et les détaillants de mettre en vente ou
d’offdr, a titre gratuit, des boissons alcooliques dont |'étquerte
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ne porte pas les indications requises ou porte des indications
interdites par le livre IIl de la présente partie est puni de
I'amende prévue pour les contraventions de la 2° classe.

Art. R.3351-2. — Le fait pour un débitant de boissons &
consommer sur place de ne pas avoir installé un étalage de
boissons non alcooliques mises en vente dans son établissermnent
dans les conditions prévues & l'article L. 3323-1 est puni de
I’amende prévue pour les contraventicns de la 4° classe.

CHapriTrRE 11
Débits de boissons

Section unique

Art. R 3352-1. — Le fait 4 1'occasion d'une foire, d’une
vente ou d'une fBte ouvertes au public, d'établir un d&bit de
boissons, sans avoir obtenu 1'antorisation de 1'autorité munici-
pale, est puni de ’amende prévue pour les contraventions de la
4c classe.

Art. R 3352-2. — Le fait d'établir un débit de boisson 2
consommer sur place des 2°, 3¢ et 4¢ catégories sans respecter
les distances déterminées par arr8té préfectoral avec les débits
des mémes catépories déja existants est puni de 1'amende
prévue pour les contraventions de la 5° classe.

La récidive de la contravention prévue au présent article est
réprimée conformément & 1'article 132-11 du code pénal.

Art. R 3352-3. — Comme il est dit & V'article R. 261-1-1 du
code du travail ci-aprés reproduit :

« Art. R 261-1-1. — Le fait, pour un exploitant d'un débit de
boissons A consommer sur place, sans avoir obtenu 1’agrément
prévu A I'article R. 211-1, d’employer ou de recevoir en stage
des mineurs, & I'excepdon du conjoint du débitant ou de ses
parents ou alliés jusqu’au quatrieme degré inclusivement, est
puni de la peine d’amende prévue pour les contraventions de
5 classe. La récidive de la contravention prévue au présent
article est réprimée conformément 4 I'article 132-11 du code
pénal. »

CHarITRE 111
Réprewsion dc I'ivressc publique
et protection des mineurs

Secrion 1
Répression de l'ivresse publique

Art. R 3353-1. — Le fait de se trouver en état d’ivresse
manifeste dans les lieux mentionnés A 1'article L.3341-1 est
puni de I'amende prévue pour les contravennons de la 2 classe.

Art R.3353-2. — Le fait pour les débitants de boissons de
donner 4 boire A des gens manifestement ivres ou de les rece-
voir dans leurs établissements est puni de ’amende prévue pour
les contraventions de la 4° classe.

Art R 3353-3. — Est puni de l'amende prévue pour les
contraventions de la 1™ classe, le fait pour un débitant de bois-
sons :

I° De ne pas placer 4 I'endroit indiqué 1'affiche prévue 2
I'article L. 3341-2;

2 D'apposer, sans autorisation, des affiches d'un autre
modele que celui déterminé dans les conditions de ['article
L. 3341-2.

Art. R.33534. = Le fait de détruire ou de lactrer I'affiche
prévue 2 l'article L. 3341-2 est puni de !'amende prévue pour
les contraventions de la 1™ classe.

Art. R.3353-5. — Le fait pour un débitant de boissons &
consommer sur place ou A emporter de vendre au détail, &
crédit, soit au verre, soit en bouteilles, des boissons des moi-
si¢me, quatridgme et cinquidme groupes est puni de 1'amende
prEvue pour les contraventions de la 4° classe.

Est puni des mémes peines le fait pour un débitant de bois-
sons & consommer sur place, de vendre au détail & crédit, soit
au verre, soit en bouteilles, des boissons du deuxidme groupe.

Art. R, 3353-6. — Le fait de vendre des boissons alcooliques
4 emporter, entre vingt-deux heures et six heures, dans un point

de vente de carburant est puni de I'amende prévue pour les
contraventions de la 5° classe.

Les personnes morales peuvent étre déclarées responsables
pénalement, dans les conditions prévues A l'article 121-2 du
code pénal, de l'infraction définie au présent anicle,

La peine encourue par les personnes morales est I'amende,
suivant les modaliti€s prévues a I'article 13141 du code pénal.

La récidive de la contravention prévue au présent article est

réprimée conformément aux dispositions des articles 132-11 et
132-15 du code pénal.

Section 2

Protecdon des mineurs

Art. R.3353-7. - Le fait pour un débitant de boissons de
vendre ou d’offrir 4 titre gratuit & des mineurs dgés de seize ou
dix sept ans, des boissons du troisiéme, du quatrigme ou du cin-
quieme groupe est puni de I'amende prévue pour les contraven-
tions de la 4° classe.

Art. R 3353-8 — Le fait pour un débitant de boissons de
recevoir dans son établissement des mineurs de moins de seize
ans non accompagnés de leur pére, mére, tuteur ou de toure per-
sonne de plus de dix-huit ans en ayant la charge ou la surveil-
lance, est puni de I'amende prévue pour les contraventions de la
4= classe.

Art. R.3353-9. - Dans les cas prévus a la présente section,
le prévenu peut prouver qu’il a été induit en erreur sur 1'dge du
mineur ou sur la qualit! ou I'ige de la personne 1’accompa-

gnant. 5'il rapporie cette preuve, aucune peine ne lui est appli-
cable.

CHAPITRE [V

Mesures conservatoiras
Secdon unique

Art. R 3354-1. — Les vérifications médicales, cliniques et
biclogiques prévues A I'article L. 3354-1 et & D'atticle L. 234-5
du code de la route sont faites dans les conditions prévues au
présent chapitre, sans préjudice de I’application de 1’article 3 de
la loi n° 70-597 du 9 juillet 1970 insdtuant un taux légal d'al-
coolémie et généralisant le dépistage par I'air expiré.

Lorsque les vérifications sont faites an moyen d’un appareil
permettant de déterminer le taux d'alcool par I'analyse de I'air
expiré, ces vérifications sont effectuées dans les conditions pré-
vues 2 ['article R. 2344 du code de la route.

Art. R 3354-2. — Les vérifications sont pratiquées sur la per-
sonne du ou des auteurs présumés de I'infraction ou de 1'acci-
dent ainsi que, si cela est utile, sur la ou les victimes.

S'll n'y est pas procé&dé d'office, les mémes vérifications
peuvent Btre faites 4 la demande du ou des auteurs présumés ou
de la ou des victimes, sur leur propre personne.

Art. R. 3354-3. — Les vérifications comportent les opérations
suivantes

1* Examen clinique médical avec prise de sang;
2° Analyse du sang;
3¢ Interprétation médicale des résultats recueillis.

Elles sont précédées de I’examen de comportement prévu a
I'article R. 3354-4.

Art. R 33544, — L'officier ou agent de la police judiciaire
appelé A constater l'infraction ou 1'accident de la circulation
proctde sans délai sur les personnes mentionnées A 1'article
R. 3354-2 &4 un examen de comportement, dont le résultat est
consigné sur une fiche d'examen de comportement dite fiche A
et dont il conserve copie.

En cas de mort ou en cas de blessures graves empéchant de
procéder 4 'examen de comportement, cette fiche se bome 2
indiquer les circonstances de I'infraction ou de I'accident.

Art. R. 3354-5. — L'’examen clinique médical et la prise de
sang sont effectués par un médecin ou, 4 défaut, par un interne
ou par un étudiant en médecine autorisé A exercer la médecine A
titre de remplagant, dans les conditions fixées 3 1’article
L. 4131-2, requis & cet effet par |'officier ou agent de la police
judiciaire.

Art. R.3354-6. — L’examen clinique médical et la prise de
sang sont effectués dans le plus court délai possible aprés 1'in-
fraction ou 'accident Sauf le cas prévu a l'amicle R. 3354-10,
ce délai ne dépasse pas six heures.
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S'il ne peut y étre procédé en temps utile, menticn de cette
circonstance est portée au procés-verbal

Art. R. 3354-7. — Le médecin effectue la prise de sang en se
conformant aux méthodes prescrites par arrété du minisire
chargé de la santé, 3 1’aide d’un nécessaire pour prélévement
remis par 1'officier ou |'agent de la police judiciaire qui assiste
au préldvement sanguin,

Art. R.3354-8. — Le sang prélevé est réparti égalemeni entre
deux échantillons étiquetés et scellés par I'officier ou I"agent de
la police judiciaire.

Art. R. 3354-9. — Les résultats de 1'examen clinique médical
sont consignés sur une fiche d'examen clinique médical dite
fiche B, que le médecin remet & |'officier ou a I'agent de la
police judiciaire.

Art. R.1354-10. = En cas de mort, le prélévement de sang
et I'examen du corps sont effectués soit dans les conditions pré-
vues A l'ariicle R.3354-5, au deuxi®me alinéa de Darticle
R. 33547, aux articles R.3354-8 et R.3354-9, soit par un
médecin légiste, au cours de I'autopsie judiciaire.

Les méthodes particulidres de prélévement et de conservation
du sang applicable en cas de mort sont fixées par arrété du
ministre chargé de la santé.

Art. R 3354-11. — Si les vénfications sont effectuées 2 la
suite de la constatation d’un crime ou d’un délit mentionné a
I'article L. 3354-1, |'officier ou I'ngent de la police judiciaire
adresse :

1° Le premier échantillon du sang prélevé accompagné de
quatre exemplaires des fiches A et B & un biologiste expen ins-
crit sur la liste prévue a 'article R. 3354-20;

2° Le deuxizme échanillon accompagné d'un exemplaire des
fiches A et B & un autre biologiste expert inscrit sur la méme
liste et chargé de procéder éventuellement 4 1'analyse de
contrdle.

Le biclogiste expert chargé de I’analyse en consigne les
résulats sur une fiche d’analyse de sang dite fiche C et adresse
un exemplaire des fiches A, B et C directement sous pli fermé
et tmbre confidentiel, & I'intéressé, au procureur de la
République et au médecin inspecteur départemental de santé
publique du lieu du crime ou du délit La fiche C est comnmuni-
quée 4 'officier ou agent de police judiciaire.

Art. R 3354-12. — Si les vérifications sont faites & la suite
d'un accident de la circulation survenu dans les conditions pré-
vues A l'article L. 3354-1, I'officier ou l'agent de police judi-
ciaire adresse :

1° Le premier échantillon de sang prélevé accompagné de
quaire exemplaires des fiches A et B au laboratoire d'un éta-
blissement assurant le service public hospitalier ou 4 un biolo-
giste expert inscrit sur la liste prévue A Y'article R.3354-20;

2» Le deuxieme échantillon accompagné d'un exemplaire des
fiches A et B A un autre biologiste expert inscnt sur la méme
liste et chargé de procéder éventuellement 2 1'analyse de
contrdle.

Le laboratoire ou le biologiste expert qui a procédé & 1'ana-
lyse en consigne les résultats sur la fiche C et adresse un exem-
plaire des fiches A, B et C directement sous pli fermé et timbre
confidentiel & l’intéressé, au procureur de la République, au
préfet et au médecin inspecteur départemental de santé publique
du lieu de I'accident. La fiche C est communiquée & I’officier
ou agent de police judiciaire.

Art. R 3354-13. — La recherche et le dosage d’alcool dans
le sang sont pratiqués suivant les techniques prescrites par un
arrété du ministre chargé de la santé.

Art. R.3354-14. — Le procureur de la République, le juge
d’instruction et la juridicion de jugement, ainsi que 1'intéressé
dans un délai de cinq jours suivant la notification des résultats
de son analyse de sang ordonnée par 1'une des autorités préci-
tfes, peuvent demander que soit pratiquée une analyse de
contrfle.

Cette analyse est confidée au second biologiste experr men-
tionné au 2° des articles R. 3354-11 et R. 3354-12. Celui-ci pra-
tique 1'analyse de contrfle en se conformant aux méthodes pres-
crnites par arrété du mimstre chargé de la santé et en
communique les résultats A [intéressé, auw procureur de la
République du lieu de I'infraction ou de I'accident, ainsi qu’a
I’autoritd qui 1'a saisi. Il conserve I'échantillon de sang pendant
neuf mois si 'analyse de contrble ne lui est pas demandée.

Le procureur de la République transmet le résuliat de I’ana-
lyse de conir8le, pour nouvel avis, au médecin expert inscrit sur
la liste prévue & l'article R. 3354-20 et désigné par 1'autorité
judiciaire.

Art. R 3354-15. — Un médecin expert est chargé de donner
son avis aux autorités judiciaires, prés desquelles il exerce ses
fanctions, sur 1'imprégnation alcoolique des personnes qui ont
subi les vérificarions précédentes.

Apres avoir pris connaissance des fiches A, B et C, il établit
pour chaque affaire un rapport d’'expertise oll il expose son avis
circonstancié et ses conclusions.

Art. R 3354-16. — Le médecin expert adresse le rapport,
ainsi que les trois fiches A, B et C, au procureur de la
République compétent, sous pli fermé et sous timbre confiden-
tiel.

Il adresse également copie dans les m@mes conditions du rap-
port d’expertise au médecin inspecteur de santé publique du
département du lieu de ’infraction ou de 1'accident.

L'intéressé peut, sur demande adressée au procureur de la
République, obtenir communication du rapport d’expertise. Les
frais exigés par cette communication sont & la charge de I'in-
téressé.

Art. R, 3354-17. — Les honorzires et indemnités de déplace-
mem des médecins requis en applicaton des dispositions des
articles R.3354-5 et R.3354-10 sont calculés conformément
aux articles R. 110, R. 111 et au 1° de "article R. 117 du code
de procédure pénale.

Les frais afférents aux examens de laboratoire prévus aux
articles R.3354-11 & R. 3354-14 sont fixés conformément au
4° de I’article R. 118 du code de procédure pénale.

Les honoraires alloués aux médecins experts mentionnés 2
I'article R.3354-15 sont calculés en application du 1° de
I'article R. 117 du code de procédure pénale.

Art. R 3354-18. — Les dépenses mentionnées A ['artcle
R.3354-17 sont des frais de justice cniminelle, correctionnelle et
de police.

Le paiement de ces frais a lieu conformément aux disposi-
tions du titre X du livre V du code de procédure pénale.

Art. R 3354-19. — Le ministre chargé de la santé fixe par
arm®té les modeles des fiches A, B et C.

Art. R. 3354-20. - Sont inscrits, sous une rubrique spéciale,
sur la liste d’experts dressée par chaque cour d'appel en appli-
cation des dispositions de I'article 157 du code de procédure
pénale, au moins deux biologistes experts chargés d'effectuer
les analyses prévues aux articles R. 3354-13 et R. 3354-14 ainsi
qu'un ou plusieurs médecins experts dont les attributions sont
prévues a 'article R. 3354-15.

L'inscription des biologistes et médecins experts sur cefte
liste, minsi que, le cas échéanr, leur non-réinscripion ou leur
radiadon en cours d’année, s'optrent selon les modalités et dans
les conditions prévues par le décret n° 74-1184 du
31 décembre 1974 relanf aux experts judiciaires.

Les propositions préseniées par le procureur pgénéral 2
I'assemblée pénérale de la cour d’appel en vue de 1'inscription
des biologistes et médecins experts sur ladite liste sont établies
en accord avec le médecin inspecteur régional de santé
publique.

Lorsqu'un militaire a commis une infraction mentionnée 2
I'article L-3354-1 dans le service ainsi que dans les enceintes
militaires, sans qu'une personne civile puisse Etre mise en
cause, les opéradons définies aux articles R.3354-11 2
R.3354-16 peuvent étre effectuées par des biologistes et des
médecins-experts militaires, désignés par arrdté du minisme de
la défense. Il est nommé dans le ressort de chaque région mili-
taire ou de chaque région mariime un biologiste et un médecin
expert ainsi qu'un suppléant pour chacun d’eux.

Les dispositions de 'article R.3354-17 ne sont pas appli-
cables dans ce cas.

Art. R 3354-2]. — Un arréié des ministres de la justice, de
la défense, de l'intérieur et du ministre chargé de la santé fixe
les conditions de répartition et d’entretien du matériel servant
aux prélevements prévus a 'article R.3354-7.

Art. R 3354-22. — Le non-respect des interdictions prévues a
I'article L. 3354-3 est puni de I'amende prévue pour les contra-
ventions de la 5° classe.
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CHAPITRE V

Dispositions communes
Secrion unique

Art. R 3355-1. — Les diligences mises 2 la charge du mims-
tére public par le premier alinéa de I'article L. 3355-5 sont
effectuées selon les modalités définies aux articles R.51 et
R. 51-1 du code de procédure pénale.

LIVRE 1V
LUTTE CONTRE LA TOXICOMANIE

TITRE I~

ORGANISATION DE LA PRISE EN CHARGE
SANITAIRE DES TOXICOMANES

CHAPITRE [
Dispositions générala
Section 1
Centres spédalisés de soins aux toxicomanes

Sous-section 1

Condidons d’organisadon et de foncrionnement

Art. D 3411-1. — Les centres spécialisés de soins aux toxi-
comanes relevant des carégories d’établissement mentionnées au
9 du 1 de |'artticle L. 312-1 du code de |'action sociale et des
familles assurent les missions de prévention, d’accueil et de
prise en charge des personnes ayant une consommation 2 risque
ou un usage nocif de substances ou plantes classées comme stu-
péfiants ou présentant des addictions associées.

Are. D.3411-2. - Les cenrtres spécialisés de soins aux toxi-
comanes assurent :

1° L’accueil, l'information et |'orentation de la personne
ainsi que l'accompagnement de son entourage ;

2° 1’aide au repérage des usages nocifs et 2 la réduction des
risques associés 2 la consommation de substances ou plantes
mentionnées a l'article D. 3411-1;

3° Le diagnostc et des prestations de soins, dans le cadre
d'une prise en charge médicale et psychologique. Le centre
assure le sevrage ainsi que son accompagnement lorsqu’il est
réalisé en milieu hospitalier ;

4° La prescription et le suivi de traitements de substitution ;

5° La prise en charge sociale et éducatrve, qui comprend
I"accds aux droits sociaux et 1'aide i I'insertion ou i la réinser-
tion.

Art. D. 3411-3. — Le centre assure soit des prestations ambu-
latoires, soit des prestations en hébergement collectif, soit ces
deux sortes de prestations.

Art. D. 3411-4. - Peuvent éue rattachées au centre une ou
plusieurs sections, qui correspondent & des modes de prise en
charge spécifiques comportant notamment :

1° Des permanences d’accueil et d’orientation situées A 1'ex-
térieur des centres ;

2~ Des appartements thé&rapeutiques ;

3° Des réseaux de familles d’accueil ;

49 Des structures d'hébergement, individuel ou collectif, de
transition ou d’urgence ;

50 Des ateliers d'insertion.

Les conditions d'organisation et de fonctionnement des sec-
tions d'appartements thérapeutiques et de réseaux de familles
d'accueil sont définies par amrété des ministres chargés des
affaires sociales, de la santé et de la sécurité sociale.

Art. R 3411-5. — Le centre s’assure les services d’une
équipe médico-sociale pluridisciplinaire. La composition mini-
male ainsi que les qualifications des personnels qui composent
I'équipe médico-sociale du centre sont déterminées par arrété
des ministres chargés des affaires sociales et de la santé.

Art. D.3411-6. — Le directeur ou le responsable du centre
assure lui-méme ot, le cas &chéant, par délégation, dans le res-

pect des compélences et des reégles déonologiques des différents
professionnels, la cohérence d'ensemble de 'activité des per-
sonnels ainsi que la coordination avec les intervenants exré-
rieurs. Il a la responsabilitd générale du foncrionnement du
centre.

La responsabilité des activités médicales est assurée par un
médecin,

Art. D 3411-7. — Le centre peut participer 4 des actions de
prévention, de soins, de formation et de recherche en matitre de
toxicomanie organisées par des personnes morales de droit
public ou pnivé, sous réserve que ces personnes rémungrent ’in-
tervention du centre.

La participation 4 des actions de soins et les conditions de
leur financement donnent liew & la signatire d’une convention
entre le centre et la structure qui organise !'action, dont un
exemplaire est adressé au préfet de département pour informa-
tion.

Art. D. 3411-8 - Le centre rédige un rapport annuel d’acti-
vité, établi conformément 2 un modtle fixé par amrétd des
ministres chargés des affaires sociales et de la santé, qui est
transmis au préfet et A la caisse régionale d’assurance maladie.

Art. D.3411-9. = Le centre est géré soit par une association
régie par la loi du 1= juillet 1901, soit par un érablissement de
santé.

Sous-secrion 2

Délivrancs des médicaments

Art. D.3411-10. — Lorsqu'un centre est géré par un éra-
blissement public de santé, 1a délivrance de médicaments prévue
a I'article L. 3411-5 est effectuée par un pharmacien de cet éta-
blissement public.

Dans le cas ol le centre est une asscciation, cette délivrance
de médicaments est effectuée par un pharmacien inscrit au
tableau de la section D ou de la section E de 'ordre national
des pharmaciens et ayant passé conventon avec le centre.

A défaut de pharmacien, le préfet autorise, aprés avis du
pharmacien inspecteur régional de santé publique, un médecin
du centre A assurer la gesdon du stock des médicaments corres-
pondant aux missions du centre et A les délivrer directement.

Ces médicaments sont enfermés dans un liev garantissant leur
parfaite conservation, sous la responsabilité de ce pharmacien
ou du médecin précités. Un état trimestriel des entrées et sorties
desdirs médicaments est adressé an pharmacien inspecteur
régional de santf publique.

Secrion 2

Comitt interministéricl de latte contre la drogue
et la tricomanic et de prévention de dépendances

Art. R 3411-11. — Le Comité interministériel de lutte contre
la drogue et la toxicomanie et de prévention des dépendances
prépare les décisions du Gouvernement, sur le plan natonal et
international, en ce qui conceme la lutte contre, d’une part, la
production, la transformation, le transport, la revente des pro-
duits stupéfiants et les transactions financiéres qui s'y rap-
portent, et, d’autre part, la consommation de ces produits.

A cette fin, il favorise la prévention, les soins, l'insertion
sociale, I'information, la recherche, la coopération internationale
et la formation des personnes intervenant dans la lutte contre la
drogue et la toxicomanie.

En outre, ce comité contribue 4 1'élaboration de la politique
du Gouvernement dans le domaine de la prévention, de la prise
en charge, de 1'éducation et de I'information en matiere de
dépendances danpereuses pour la santé ou la sécurité publiques.

Art, R 3411-12. — Le comité comprend, sous la présidence
du Premier munistre :

1° Le mnistre des affaires étrangeres ;

2* Le ministre chargé des affaires europfennes ;

3° Le ministre chargé des affaires sociales ;

4c Le ministre chargé de 'agriculture ;

5° Le ministre chargé du budget ;

6° Le ministre chargé de la coopération ;

7° Le ministre chargé de la culture ;
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B° Le ministre de la défense ;

% Le miniswe de 1'économie et des finances ;

10" Le ministre chargé de 1'éducation ;

11* Le ministre chargé de |’enseignement supéreur ;

12° Le ministre chargé de I'industrie ;

13° Le ministre de l'intérieur ;

14 Le ministre chargé de la jeunesse ;

15* Le minisre de la justice ;

16° Le ministre chargé de |'outre-mer;

17° Le ministre chargé de la recherche :

18> Le ministre chargé de la santé;

19 Le ministre chargé des sports ;

20r Le ministre chargé des transports

21° Le ministre chargé du travail ;

22° Le ministre chargé de la ville.

D’autres ministres peuvent 8tre appelés 2 siéger A ce comité,
selon les questions inscrites & 1’ordre du jour.

Le secrétariat du comité est assuré par le secrétariat général
du Gouvernement.

Secuon 3
Mimion interministérielle

Art. R.3411-13. — Une Mission interministérielle de lutte
contre la drogue et la toxicomanie, placée sous I'autorité du
Premier ministre, anime et coordonne les actions de I'Etat en
matiere de lutte contre la drogue et la toxicomanie, en parti-
culier dans les domaines de |'observation et de la prévention de
la toxicomanie, de 1'accueil, des soins et de la réinsertion des
toxicomanes, de la formation des personnes intervenant dans la
lutte contre la drogue et la toxicomanie, de la recherche, de I'in-
formation.

La mission prépare les délibérations du comité interministé-
riel et veille & leur exécution.

Art, R, 3411-14. — Le président de la mission est nommé par
décret, Tl est assisté d’un délégué nommé, sur sa proposition,
par arrété du Premier ministre,

Le président de la mission est rapporteur général du comité
interrinistériel. Le délégué assiste également aux réunions de
celui-ci.

Art. R 34]1]1-15. — Pour 'exercice de ses atiributions, le pré-
sident de la mission dispose d’un comité permanent, dont il
assure la présidence et qui comprend un ou plusieurs représen-
tants de chacun des ministres mentionnés a 1'article R. 3411-12,

D’autres ministres peuvent atre appelés A s'y faire repré-
senter, selon les questions inscrites A I'ordre du jour.

Le comité permanent se réunit sur convocation de son pré-
sident, qui fixe l'ordre du jour.

Art. R 3411-16, — LL.a mission bénéficie, pour assurer son
fonctionnement, d'emplois permanents et de personnels mis 2 sa
disposition par les départements ministériels ou établissements
publics.

CHarrTrE 11

Personnes signalées
par l=s servics médicaur et sociaux

Le présent chapie ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
CrHarrTre 11

Personnen signalées
par le procureur de la République

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
CoarrTre IV
Personnes sc présentant spontmanément

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

TITRE II

DISPOSITIONS PENALES
ET MESURES D'ACCOMPAGNEMENT

CHAPITRE I~
Pcines applicables

Le présent chapitre ne compone pas de dispositions régle-
mentaires.

CHarrrRE 1
Mesures d’accompagnement

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

CHarrrre 111
Injonction du procureur de la Répablique

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

CHAPITRE IV
Pouvoirs du juge d’instructon
ou de la juridiction dec jugement

Secrion unique

Art. R 3424-1. — Lorsqu'elle est subie dans un &tablissement
spécialisé, la cure de désintoxication prévue aux articles
L.3424-1 et L.3424-2 comporte soit une hospitalisation
continue, soit une hospitalisaton & temps partiel, soit, succes-
sivement, 'une et I’autre. Les périodes d'hospitalisarion peuvent
comporter le séjour de !'intéressé dans une famille d'accueil
sous le contrfle et la responsabilité de I'établissement. Elles
peuvent 8wme suivies d'une cure ambularoire.

Lorsqu’elle est subie sous surveillance médicale, sans hospi-
talisation dans un établissement spécialisé, la cure de désintoxi-
cation est placée sous la direction d'un médecin agréé.

Quelles qu'en soient les modalités, la cure ne peut constituer
un obstacle A I'information judiciaire ni au jugement

Art. R 3424-2, — Les établissements spécialisés pour la cure
de désintoxication sont désignés, dans chaque département, par
arréié du préfet pris aprés avis conforme du procureur général
prés la cour d'appel, lorsqu’ils remplissent les conditions sui-
vantes :

1° Etre placés sous la direction mé&dicale d'un médecin agréé
4 cet effet ;

2" Avoir un réglement intérieur conforme 4 un réglement type
établi par le ministre chargé de la santé ;

3¢ Etre reconnus aptes, sur le plan technique, 3 assurer les
traitements appropriés et disposer de locaux permettant d'isoler
de fagon convenable, le cas échéant, les personnes qui les
subissent

Art. R, 3424-3. — La liste des médecins agréés, prévue aux
articles R. 3424-1 et R. 3424-2, est fixée par le préfet, aprds
avis conforme du procureur général prds la cour d'appel

Sont agréés de droit pour assurer la cure de désintoxication
des personnes mentionnées A |'article L. 3421-1, les médecins
psychiatres des services hospitaliers publics.

Art. R 34244 — Le juge d’instruction désigne par ordon-
nance 1'établissement spécialisé dans lequel la personne mise en
examen effecrue 1a cure lorsque son hospitalisation continue ou
partielle est nécessaire, Cefte ordonnance est notifiée au chef de
I'établissement. La personne mise en examen, et si elle en a un,
son conseil, en est avisée sans délai.

Lorsque I’état de la personne mise en examen ne nécessite
pas une hospitalisation continue ou panielle, le juge d'instruc-
tion la place par ordonnance sous surveillance médicale. La per-
sonne mise en examen, et éventuellement son conseil, en est
avisée sans délai.

Dans les deux cas prévus ci-dessus, 1'ordonnance fixe la date
A partir de laquelle la personne mise en examen est prise en
charge par I'établissement ou se soumet A la surveillance médi-
cale.
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Art. R. 3424-35. — Le chel de I'établissement spécialisé
notifie sans délai au juge d’instruction le nom du médecin res-
ponsable de la cure.

Lorsque la cure est subie sous surveillance médicale sans
hospitalisation, la personne mise en examen choisit le médecin
responsable de la cure parmi les médecins inscrits sur la liste
prévue A 1'amicle R. 3424-3 et eaergant dans le ressort du juge
d’instruction, Il informe ce demier de son choix. L’ordonnance
du juge d'instruction est ensuite notifiée auw médecin respon-
sable.

Art. R 3424-6, — Dans tous les cas, le médecin responsable
de la cure informe sans délai le juge d’instruction des modalités
de cette cure prévues A I'article R. 3424-1 ainsi que de sa durée
probable.

Il adresse au juge d'instruction, sur sa demande, un certificat
exposant le déroulement de la cure, ses résultats et 1*assiduité de
la personne mise en examen aux traiiements prescrits,

En tout éiat de cause, ce cemificat est adressé en fin de cure.
Il indique, s'il y a lieu, les mesures de réadaptation appropriées
A 1'étar de I'intéressé.

Art. R. 3424-7. — Le médecin responsable de la cure peut, A
tout moment, adresser au juge d'instruction des propositions
tendant & ce que le régime de la cure soit modifié ou 2 ce que
I'intéressé soit placé dans un autre établissement mieux adapté &
son cas,

Art. R.3424-8 - Lorsque la cure est subie sous le régime
de I'hospitalisation continue, le juge d’instruciion qui l'a
ordonnés ou le juge d'instruction par lui délégué si la cure
s'effectue en dehors de son ressort peut se rendre dans I'éta-
blissement et y visiter la personne mise en examen qui en fait la
demande. Il en informe auparavant le médecin responsable de la
cure,

Art. R 3424-9 - Les dispositions de la présente sec-
tion s’appliquent, sous réserve des dispositions ci-aprds, 4 la
cure de désintoxication lorsqu'elle est ordonnée par le juge des
enfants ou par toure juridiction de jugement :

1° Lorsqu’il s"agit d'un mineur, les atiributions du juge d’ins-
truction définies aux articles R. 3424-5 4 R. 3424-8 sont exer-
cées dans tous les cas par le juge des enfants ;

2° Lorsque la cure est ordonnée par une juridiction de juge-
ment autre que le juge des enfants ou le tribunal pour enfants,
les attributions du juge d'instruction prévues aux articles
R. 3424-5 & R. 3424-8 sont exercées par le minist®re public qui
pourvoit & I'exécution du jugement selon les dispositions des
articles 707 et suivants du code de procédure pénale et saisit, le
cas échéant, conformément 4 V'article 710, la juridiction qui a
ordonné la cure.

Toutefois, lorsque la cure de désintoxication constitue une
obligation particulire imposée 3 une personne condamnée A une
peine d’emprisonnement assortie de sursis avec mise A
I’épreuve, les attributions du juge d'instruction sont exercées
par le juge de l'application des peines conformément aux dispo-
sitions du chapitre IT du titre IV du livre V du code de procé-
dure pénale.

Art, R 3424-10. — Un magistrat désigné par le président du
tribunal de grande instance et le médecin inspecteur départe-
mental de santé publique visitent deux fois par an au moins tous
les établissements spécialisés situés dans leur circonscription
respective et contrlent leur fonctionnement,

LIVRE V
LUTTE CONTRE LE TABAGISME
TITRE UNIQUE
CHAPITRE [*
Dispositions communcs
Secdon 1
Interdiction de fumer dans lo lieux affectés 3 un umage collectif

Art. R 3511-1. — L'interdiction de fumer dans les lieux
affectés 2 un usage collectif prévue A I'article L.3511-7
s’applique :

1° Dans tous les lieux fermés et couverts accueillant du
public ou qui constituent des lieux de travail ;

2° Dans les moyens de transport collectif ;
3° Dans les lieux non couverts fréquentés par les €léves des

écoles, colldges et lycées publics et privés, pendant la durée de
cette fréquentation.

Art. R 3511-2. = L'interdiction de fumer ne s'applique pas
dans les emplacements qui sont mis & la disposition des
fumeurs, au sein des lieux mentonnés a ['article R. 3511-1.

Ces emplacements sont déterminés par la personne ou I'orga-
nisme responsable de ces lieux, en tenmant compte de leur
volume, disposition, condition d’utilisation, d'aération et de
ventilahon et de la nécessité d’assurer la protection des non-
fumeurs.

Art. R.3511-3. — En dehors des cas régis par les articles
R. 3511-5 a R, 3511-13 et de l'aticle 74-1 du décret du
22 mars 1942 sur la police, la s@reté et I'exploitation des voies
ferrées d’intérét général et d’intérét local, les emplacements mis
3 disposition des fumeurs sont soit des locaux spécifiques, soit
des espaces délimités qui doivent respecter les normes sui-
vantes :

a) Débit minimal de ventilation de 7 litres par seconde et par
occupant, pour les locaux domt la ventilation est assurée de
facon mécanique ou naturelle par conduits,

k) Volume minimal de 7 métres cubes par occupant, pour les
locaux dont la ventilation est assurée par des ouvrants exté-
rieurs.

Un amrété pris par le ministre chargé de la santé et, s'il y a
lieu, par le ministre compétent, peut établir des normes plus éle-
vées pour certains locaux en fonction de leurs conditions d’utili-
sation.

Art. R. 35114, — Sous réserve de l'application de ['article
R. 3511-5, dans les é&tablissements mendonnés aux articles
L.23]-]1 et L 231-1-1 du code du travail, il est interdit de
fumer dans les locaux clos et couverts, affectés 4 1’ensemble des
salariés, tels que les locaux d’accueil et de réception, les locaux
affectés A la restauration collective, les salles de réunion et de
formation, les salles et espaces de repos, les locaux réservés aux
loisirs, 3 la culture et au sport, les locaux sanitaires et médico-
sanitaires.

Art. R 3511-5. — Dans les établissements mentionnés aux
articles L. 231-1 et L. 231-1-1 du code du travail, I'employeur
établit, aprés consultaion du médecin du travail, du comité
d'hygiene et de sécuritd et des conditions de travail ou, i
défaut, des délégués du personnel :

— pour les locaux mentionnés A l'article R. 35114, un plan
d’aménagement des espaces qui peuvent &tre, le cas
échéant, spécialement réservés aux fumeurs ;

— pour les locaux de travail autres que ceux prévus A I’article
R. 35114, un plan d’organisation ou d’aménagement
destiné A assurer la protection des non-fumeurs. Ce plan est
actualisé en tant que de besoin tous les deux ans.

Art. R.3511-6. — La décision de meure des emplacements &
la disposition des fumeurs est soumise & la consultarion du
comité d’hygigne et de sécurité et des conditions de Iravail ou, &
défaut, des délégués du personnel, ainsi que du médecin du tra-
vail.

Cette consultation est renouvelée au moins tous les deux ans.

Art. R.3511-7. - Une signalisation apparentz rappelle le
principe de l'interdiction de fumer dans les licux mentionnés 4
I'article R. 3511-1 et indique les emplacements mis 2 la disposi-
tion des fumeurs.

Art. R 35118 - Les dispositions de la présente section
s'appliquent sans préjudice des dispositions législarives et régle-
mentaires concemnant 1'hygigne et la sécurité, notamment celle
du titre I du livre 11 du code du travail.

Art. R.3511-9. — Dans I’enceinte des établissements d’ensei-
gnement publics et privés, ainsi que dans tous les locaux utilisés
pour l'enseignement, des salles spécifiques, distinctes des salles
réservées aux enseipnants, peuvent &tre mises & la disposition
des enseignanis et des personnels fumeurs.

En outre, dans 1'enceinte des lycées, lorsque les locaux sont
distincts de ceux des caolléges, et dans les établissernents publics
et privés dans lesquels sont dispensés I’enseignement supérieur
et la formation professionnelle, des salles, 4 l'exclusion des
salles d'enseignement, de travail et de réunion, peuvent étre
mises 4 la disposition des usagers fumeurs.
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Art. R, 3511-10. — Dans les locaux a usage collectif utilisés
pour 1'accueil et 1'hébergement des mineurs de moins de seize
ans, ceux-c1 n'ont pas accés aux emplacements mis A la disposi-
tion des fumeurs.

Art. R.3511-11. — Dans les aéronefs commerciaux frangais
ou exploités conformément i la réglementation frangaise, h 1'ex-
ception des vols intérieurs d’une durée inférieure A deux heures,
des places peuvent &tre réservées aux fumeurs 3 condition que
la disposition des places permette d’assurer la protection des
non-fumeurs.

Art. R 3511-12. - A bord des navires de commerce et &
bord des barcaux de transports fluviaux, y comprs les bateaux
stationnaires recevant du public, exploités conformément 3 la
réglementation frangaise, une organisation des espaces, éven-
tuellement modulable, peut &tre prévue pour mettre des places &
la disposition des fumeurs, dans ]a limite de 30 % de la surface
des salles a usage de bar, de loisirs et de repos et de celle des
cabines collectives.

Art. R.3511-13. — Dans les locaux commerciaux, ol sont
consommés sur place des denrées alimentaires et des boissons, &
I'exception des voitures-bars des trains, une organisation des
licux, éventuellement modulable, peut Etre prévue pour mettre
des espaces 2 la disposition des usagers fumeurs.

Secrion 2
Manifeytation annuelle intimlée « Jour sans tabac »

Art, D 351]-14. — La date de la manifestation annuelle inti-
rulée « Jour sans tabac » est fixée au 31 mai.

CHarrTre I
Dispositions pénales
Section unique

Art. R 3512-1. = Le fait de fumer dans I'un des lieux men-
tionnés & I'article R. 3511-1, hors d'un emplacement mis & la
disposition des fumeurs, est puni de I'amende prévue pour les
conrraventions de la 3° classe.

Art. R.3512-2. — Est puni de !'mmende prévue pour les
contraventions de la 5 classe le fait de:

1° Réserver aux fumeurs des emplacements non conformes
aux dispositions de la section [ du chepitre 1= du présent titre ;

2° Ne pas respecter les normes de ventilaon prévues i
Varticle R. 3511-3;

3° Ne pas mettre en place la signalisation prévue & I'article
R. 3511-7.

LIVRE VI
LUTTE CONTRE LE DOPAGE

TITRE I=
PREVENTION ET LUTTE CONTRE LE DOPAGE

CHAPITRE [7
Dispositions générales
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.
CHarrTrE I

Conseil de prévendon et de lurne contre le dopage

Secrion 1

Fonctionnement

Art. R 3612-1. — Le président du Conseil de prévention et
de lutte contre le dopage peut donner délégation A tout agent
placé sous son autorité pour signer tous actes relatifs au fonc-
tionnement du conseil, a I'exception de ceux mentionnés aux
articles R. 3634-B, R. 3634-9, R.3634-13 et R. 3612-2.

Art. R. 3612-2. — Le président du conseill le représente en
justice et agit en son nom.

Art. R 3612-3. - Le conseil peut faire appel aux services de
I'Etat dont le concours est nécessaire & I'accomplissement de sa
mission,

Section 2

Pratation de serment

Art. D. 36124, — Lors de la premitre séance qui suir sa
nomination, chague membre du conseil préte le serment sul-
vant : « Je jure de bien et loyalement remplir mes fonctions de
membre du conseil de prévention et de lutte contre le dopage et
d’observer en tout les devoirs qu'elles m'imposent. Je jure éga-
lement de ne jamais rien révéler ou utiliser de ce qui sera porté
4 ma connaissance en tant que membre de cetic autorité. »

CHarprTRE 11
Dispositions communcs
Section unique

Art. D._3613-I. — Les antennes médicales de lutte contre le
dopage agréées prévues a l'article L. 3613-1 sont tenues :

1c De metre en place une consultation spécialisée ouverte
dux personnes ayant eu recours 2 des pratiques de dopage et de
leur proposer un suivi médical ;

2» D’accueillir les personnes souhaitant un soutien médical
concernant les risques li€és 3 'usage de substances et procédés
dopants ;

3° De faire délivrer par la personne res
tation un certificat nominarf au sporti
conditions prévues A 1'article L 3634-1 ;

4° De recueillir et d'évaluer les données médicales liées aux
cas de dopage transmises, dans le respect du principe du secret
médical, par tout prescripteur au médecin responsable de
I’antenne médicale en application de 1'article L. 36224 ;

5° De transmettre, sous forme anonyme, l'ensemble des don-
nées recueillies & la cellule scientifique du conseil de prévention
et de lutte contre le dopage ;

6 De contribuer, en relation avec ce conseil, 4 I'information
et & la prévention des risques hiés a l'usage des produits
dopants, en particulier vis-d-vis des professionnels de santé
concernés et A la recherche sur les risques liés a 1'usage de ces
produits ;

7° De participer 2 la veille sanitaire en alertant les autorités
compétentes, notamment le conseil de prévention et de lutte
contre le dopage et le ministre chargé des sports de |"apparition
éventuelle de nouvelles pratiques 2 des fins de dopage ;

8° D’exercer, le cas échéant en relation avec ce conseil, une
mission d’expertise et de conseil auprés des personnes morales
ou physiques qui le souhaiteraient, en particulier les fédéradons
sportives et les médecins du sport.

Art. D. 3613-2. = L’antenne est établie au sein d'un éta-
blissement public de santé dont les locaux et 1'équipement sont
adaptés aux missions définies & 'article D. 3613-1.

Le responsable de 1'antenne est un médecin ayant une pra-
tique en pharmacologie, toxicologie ou dans 12 prise en charge
des dépendances.

Art. D.3613-3. — La consultation mentionnée au 1° de
I"article D. 3613-1 est assurée par des personnels médicaux et
paramédicaux disposant de compétences notamment en pharma-
cologie, toxicologie, psychiatrie ou physiologie de l'exercice.

Elle doit permerntre d’assurer la prise en charge médicale et
psychologique des personnes concernées par une utilisation abu-
sive ou détoumnée de substances ou procédés dopants.

Elle garantit I’anonymat quand le souhait en est exprimé par
la personne qui consulte.

Art. D. 3613+4. — Pour son agrément, 1’établissement public
de sant® dont dépend 1'antenne adresse au directeur de }'agence
régionale de 1'hospitalisation un dossier comportant :

1® Des éléments concernant les projets d’organisation et de
conditions de fonctionnement de I'antenne, et notamment une
description des locaux prévus pour 1'accueil des personmnes, les

nsable de la consul-
sanctionné dans les
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structures médicales et pharmaceutiques capables de prendre en
charge ces personnes, et notamment celles spécialisées en phar-
macodépendance, en endocrinologie, en hématologie et en
médecine du sport ;

2° Les noms et qualité du responsable de 1'antenne et de ses
collaborateurs ;

3o Le ressort géographique d’intervention de l'antenne.

Art. D, 3613-5 - L'agrément est délivré par les ministres
chargés de la santé et des sports, aprés avis du directeur de
I"agence répionale de I'hospitalisation.

Art. D.3613-6. — L'agrément est notifié aux établissements

de sanré au sein desquels sont situées les antennes médicales
contre le dopage.

TITRE II
SURVEILLANCE MEDICALE DES SPORTIFS

CHAPITRE [~
Réle des fédérations sportives

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires,

CHarrmrE 1
Rale des médecins

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

TITRE 111
INTERDICTIONS, CONTROLES ET SANCTIONS

CHAPITRE [=
Agisscments interdits
Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires.

CHaPITRE |1
Contrdles et constats des infractions

Section 1
Examens et prélévements autorisé

Art. R, 3632-1. - Sont soumis aux dispositions de la pré-
sente section les contrbles diligentés par le ministre chargé des
sports soit de sa propre initiative, soit A Vinitiative des fédéra-
tions sportives agréées ou des commissions spécialisées mises
en place par le Comité national olympique et sportif [rangais, en
application de I’article 19-1-A de la loi n° 84-610 du
16 juillet 1984 relative & I’organisation et la promoton des acti-
vités physiques et sportives.

Le conseil de prévention et de lutte contre le dopage et les
organes disciplinaires des fédérations sportves agr&fes peuvent
également demander au ministre chargé des sports qu’un
conirble soit effectué dans le délai qu'ils proposent sur une per-
sonne ayant fait I'objet d'une procédure disciplinaire close par
une de leurs décisions.

Les contrbles ont lieu:

1° A l'occasion des compétitions et manifestations sportives
organisées ou agréfes par la fédération ou la commission spé-
cialisée intéressée ;

2 Au cours des entrafnements préparant A ces compétitions
ou manifestarions.

Art R.3632-2. — La décision du ministre chargé des sports
prescrivant un contrile désigne le médecin agréé dans les condi-
tions de I'article R. 363240 qui en est chargé. Elle doit spéci-
fier le type de prélevement ou de dépistage auquel il sera pro-
cédé. Elle précise ¢Egalement les modalités de choix des
personnes contrlées telles que le tirage au sort, le classement
ou I'établissemnent d'un nouveau record. Le médecin agnéé peut
en ourre effectuer un contrdle sur toute personne participant 2 la
compétition ou manifestation sportive ou A l'entrainement pré-
parant A celle-ci.

Art. R.3632-3. — Une notification de convocation est remise
par le médecin agréé ou le délégué fédéral ou I'organisateur de
la compétition ou de la manifestation sportive A la personne
désignée pour étre contrdlée 3 I'occasion de la compétition ou
de la manifestation ou lors de l'entrainement préparant A
celleci. Elle précise 'heure et le lieu ol doit se dérouler le
contrfle ainsi que la nature de celui-ci. La notification comporte
un accusé de réception qui doit 8tre signé et remis ou transmis
immédiaternent au médecin agré€. La personne qui refuse de
signer ou de rerourner 'accusé de réception est réputée s'Btre
soustraite aux mesures de contrdle dont elle devair faire 1'objet.

Art R 36324 - La personne physique ou morale respon-
sable des lieux mentionnés A I'ardcle L. 36324 met des locaux
appropriés i la disposition du médecin agréé chargé d’effectuer
un contréle,

Art. R 3632-5. — Chague contréle comprend :

1* Un entretien du médecin agréé avec la personne contrblée,
qui porte notamment sur la prise, I'administration ou 1'utilisa-
ton de produits de samié définis a 1'article L. 5311-1, en parti-
culier de médicaments, qu'ils aient fait ou non 1’objet d'une
prescription ;

2° Un examen médical auquel le médecin apréé procide s'il
I'estime nécessaire ;

3® Un ou plusieurs des préldvements et opérations de dépis-
tage mentionnés a article R. 3632-6.

La personne contrflée peut fournir tour justificatif & I'appui
de ses déclarations et notamment présenter le livret individuel
médical et sportif prévu a Darticle L. 3621-3.

Art. R.3632-6, — Les médecins agréés sont autorisés 2 pro-
céder & des prélevements d'urine, de sang, de salive et de pha-
neres et A pratiquer une opérarion de dépistage, notamment de
I'imprégnation alcoolique, par 1’air expiré.

Art. R 3632-7. — Le médecin agréé vérifie l'identité de la
personne contrflée, au besoin avec 1'assistance du délégué
fédéral mentionné & I’article R. 3632-12.

Si la personne contrdlée est mineure, tout préldvement néces-
sitant une technique invasive, notamment pour un prélévement
de sang, ne peut étre effectué qu’au vu d'une autorisation écrite
du ou des titulaires de 1’autorité parentale ou du tuteur remise
lors de la prise ou du renouvellement de la licence. L’absence
d’autorisation parentale est regardée comme un refus de se sou-
mettre aux mesures de contréle.

Art. R.3632-8. — Les prélevements et opérations de dépis-
tage mentionnés A 1'article R. 3632-6 doivent étre effectués dans
les conditions suivantes :

1° Le récipient destiné & recevoir chaque échantillon doit étre
adapté A la nature de celui-ci et & celle des analyses. Il doit 8tre
congu pour éviter tout risque de contamination et de pollution ;

2° Les matériels nécessaires pour procéder au prélévement et
au recueil d'urine, de sang, de salive et de phanéres doivent étre
fournis par un laboratoire agréé par un arrété du ministre chargé
des sports, en application des dispositions de [ article
L.3632-2;

3* Le recueil d’'urine se fait sous la surveillance directe du
médecin agréé. Si la quantité d’urine est insuffisante, la per-
sonne contrflée doit fournir un échantillon d'urine complémen-
wire, en une ou plusieurs mictions, en utilisant un ou plusieurs
flacons fermés hermétiquement aprés chaque usage. Cette opé-
ration est poursuivie jusqu'a ce que la quantité d'urine recueillie
soit suffisante. La totalité de I'urine est regroupée dans un seul
récipient collecteur ;

4° Les prélevements de sang et de salive doivent 8tre réalisés
avec du matériel stérile & usage unique ;

5° Chague échantillon est réparti soit par le médecin agréé,
soit par V'intéressé sous la surveillance du médecin, en deux
flacons scellés qui comportent un étiquetage d'identification
portant un numéro de code. Chaque flacon doit contenir une
quantité suffisante pour permeltre la réalisation d’une premitre
analyse et, si nécessaire, d'une seconde ;

6° Les appareils permettant d'analyser 1'air expiré doivent
aire conformes a des types homolopgués par le ministre chargé
des sports ;

7° Dans le cas de dépistage par I'air expiré, un second
contrOle peur étre effectué sans délai aprés vérification du bon
fonctionnement de 1'appareil. 11 est de droit lorsqu'il est
demandé par la personne contrdlée. Lorsqu'un contrfle révele
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un état d’imprégnation alcoolique, le médecin agréé en informe
sans délai I’organisateur de |'entrainement ou de la compétition
ou manifestation sportive,

Art. R. 3632-9. - Le médecin agréé peut étre assisté dans les
opérations décrites aux articles R. 3632-5 e1 R. 3632-6 soit par
un autre médecin agréé, soit par un médecin qui suit la forma-
tion préalable 4 la délivrance de l'agrément.

Art. R.3632-10. = La personne contrdlée doit assister 2
I'ensemble des opérations de contrdle.

Le médecin agré dresse sans délai procés-verbal des condi-
tions dans lesquelles il a procédé aux prélévements et opérations
de dépistage.

Les observations que le médecin agréé ou la personne
contr8lée souhaite présenter sur les conditions de déroulement
du contrdle sont consignées dans le procés-verbal.

La personne contrélée vérifie 1'identité entre les numéros de
code des échantillons mentionnés au 5° de I'article R, 3632-8 et
Ceux qui sont inscrits sur le procds-verbal. Cette vérification est
consignée au procks-verbal.

La personne contrBlée conserve les justficatifs couverts par
le secret médical qu'elle a présentés et peut les transmettre au
médecin fédéral national. Le proces-verbal mentionne la produc-
tion de ces justificatifs.

Le procés-verbal est signé par le médecin agréé et par la per-
sonne contrflée. Le refus de signer de cette dernidre ne fait pas
obstacle & la mansmission des &hantillons aux fins d’analyse.

Les modtles de proc®s-verbaux sont établis par le ministre
chargé des sports aprés avis du Conseil de prévention et de lutte
contre le dopage.

Art. R.3632-11. ~ Lorsqu’une personne désignée pour étre
contrdlée ne se soumet pas A tour ou partie des opérations
décrites A I'article R. 3632-5, le médecin agréé mentionne sur le
proces-verbal les conditions dans lesquelles ces opérations n'ont
pu avoir lieu.

Il peut recueillir par écrit le témoignage des personnes ayant
assisté aux faits et joindre leurs déclarations au procks-verbal.

Art. R.3632-12. — Le délégué fédéml présent & une compéti-
tion ou manifestation sportive ou & un entrainement esr teou, A
la demande du médecin agréé, de participer a la désignation des
personnes A contrbler et d'assister celui-ci dans le déroulement
des opérations de contrfle.

11 ne peut &tre présent aux opérations prévues aux 1° 4 3° de
I'article R. 3632-5.

Art. R 3632-13. = En I'absence de désignation d'un délégué
fédéral ou en cas de refus du délégué fédéral de préter son
concours, le médecin agréé en fait mention au procgs-verbal.

Il peut demander !"assistance d'un autre membre de la fédéra-
tion.

En aucun cas, I'absence ou le refus de concours d’un délégué
fédéral ne peut empécher le médecin agréé de désigner les per-
sonnes a contrdler et de procéder aux opérations de contrdle.

Art. R. 3632-14. — Le médecin agrés transmet b 1'intéressé,
i la fédération et au conseil de prévention et de lutte contre le
dopage, ainsi qu’au ministre chargé des sports, une copie du
proceés-verbal de contrble.

Il transmet 2 un laboratoire agré en application de I'article
L. 3632-2, sous une forme respectant |’anonymat, les &chantil-
lons recueillis ains1 qu’une copie du procés-verbal de contrdle,

Art. R.3632-15. = L'acheminement des échantillons au labo-
ratoire agréé er leur conservation par celui-ci doivent assurer
leur intégrité, 1a sécurité des personnels et la confidentialité des
procédures.

Art. R 3632-16. — Le laboratoire agréé proctde 3 I'analyse
du premier des échantillons transmis en application de I'article
R.3632-14.

Il conserve I'autre échantillon en vue d'une éventuelle
seconde analyse. Celle-ci est de droit & la demande de I'in-
téressé, lequel doit en supporter la charge financitre. Elle est
effectuée en présence éventuellement d’un expert choisi par la
personne conmdlée sur une liste d'experts agréés établie par
arrété des ministres chargés de la santé et des sports.

Art. R 3632-17. — Le laboratoire agréé établit un procs-
verbal d’analyse qui présente le résultat des analyses ainsi que
les types de méthodes utilisées.

Il transmet les proces-verbaux d’analyse 2 la fédération et au
conseil de prévention et de lutte conue le dopage.

La personne contrdlée doit recevoir dans tous les cas commu-
nication du résultat de 1'analyse de la part de la fédération ou,
lorsqu'elle n’est pas titulaire d’'une licence, du conseil de pré-
vention et de lutte contre le dopage.

Le conseil de prévention et de lutte conmre le dopage informe,
le cas échéant, le médecin agréé de la présence d’une substance
interdite dans les préldvements qu'il a effectués, ainsi que des
décisions disciplinaires éventuellement prises. I communique
chaque mois au ministre chargé des sports les statistiques rela-
tives aux substances détectées.

Section 2

Laboratire national de dépistage du dopage

Sous-section 1
Dispositions générales

Art. R 3632-18. — Le Laboratoire narional de dépistage du
dopage est un établissement public national A caracttre adminis-
tratif placé sous la tutelle du ministre chargé des sports,

Le sitge du laboratoire est situé & Chétenay-Malabry (Hauts-
de-Seine). 11 peut etre modifié par décision du consejl d’ad-
ministration.

Art. R 3632-19, — Le laboratoire effectue des analyses dans
le cadre de I'article L.. 3632-2 et assure la gestion et I'envoi du
matériel nécessaire aux préldvements prévus A4 [article
R. 3632-6.

Il a égalerment pour mission :

1° De mener des ravaux de recherche en vue de I’adaptation
du contrSle destiné A lutter contre le dopage au progres tech-
nique et scientifique et d"assurer la valonsation de leurs résul-
Iats ;

2° De réaliser ou de contribuer 4 la rfalisation de nouvelles
méthodes de détection de produits ou substances modifiant ari-
ficiellement les capacités physiques ou masquant l'emploi de
substances ou procédés ayant cette propriéts.

I1 peut, en outre, apporter une assistance technique et scienti-
fique aux actions de prévention menées dans le cadre de la lutte
contre le dopage. 1l peut effectuer des analyses, d’une part, sous
la forme de prestations de services faisant 1'objet de conven-
tions, & la demande de collectivités d'outre-mer, d’Etats étran-
gers, du Comité internarional olympique, de comités nationaux
olympiques ou de fédérations sportives étrangéres ainsi que
d’organismes internationaux ayant pour objet la lutte contre le
dopage et, d’autre part, sur la requéte des autorités judiciaires,

Sous-section 2
Organisarion administrative

Art. R.3632-20. - Le laboratoire est administr® par un
conseil d’administration, assisté par un comité d’orentation
scientifique. Il est dirigé par un directeur.

Art. R 3632-21, — Le conseil d'administraion comprend :

1¢ Sept représentants de 1'Etat :

a) Deux membres désignés par le ministre chargé des sports,
dont un directeur régional de la jeunesse et des sports ;

b) Trois membres désignés respectivement par le ministre de
I'intérieur, le ministre chargé de la santé, le ministre chargé de
la recherche ;

c) Le président de la Mission interministérielle de lutte
contre les toxicomanies, ou son représentant ;

d) Le président du conseil de prévention et de lutte contre le
dopage, ou son représentant ;

2° Cing personnalités qualifiées nommées par le ministre
chargé des sports, dont deux sur proposition du président du
Comité national olympique et sportif frangais ;

3° Deux représentants du personnel élus selon les modalités
fixées par amété du ministre chargé des sports.

Pour chacun des membres mentionnés aux a) et &) du 1° et
au 3° , un suppléant est désigné dans les mémes conditions.

Art. R 3632-22. — Les membres du conseil d'administration,
4 I'exception de ceux mentionnés aux c) et d) du 1° de I'article
R. 3632-21, sont désignés pour une durée de trois ans renouve-
lable,
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En cas de vacance d'un siége pour quelque cause que ce soit,
un nouveau membre est désigné dans les mémes conditions
pour la durfe du mandat restant A courir.

Art. R. 3632-23. - Le président du conseil d’administration
est nommé par arrété du ministre chargé des sports parm les
personnalités mentionnées au 2° de l'article R. 3632-21, pour
une durfe de trous ans renouvelable.

Art. R.3632-24, — Les fonctions de président ou de membre
du conseil d'administration n’ouvrent pas droit & rémunération.
Toutefois, les frais de déplacement et de séjour du président, du
vice-président et des membres du conseil d'administmtion
peuvent leur étre remboursés dans les conditions prévues par la
réglementation applicable aux fonctionnaires de I'Etat

Art. R.3632-25. - Le conseil d’administration se réunit au
moins deux fois par an sur convocation de son président qui
fixe 1'ordre du jour.

Le conseil est en outre convoqué 4 la demande du ministre
chargé des sports ou de la majonté de ses membres.

Le conseil d'administration ne peut valablement délibérer que
si la moitié au moins de ses membres sont présents. Si ce
quorum n'est pas atteint, le conseil d’administration est & nou-
veau convoqué avec le méme ordre du jour dans un délai
maximum de trois semaines. 1l délibére alors valablement, quel
que soit le nombre de membres présents,

Les délibérations du conseil d’administration sont prises 2 la
majorité des membres présents. En cas de partage égal des voix,
la voix du président est prépondérante.

Le directeur de I'établissement, le contrSleur financier, le
secrétaire général et 1'agent comptable, ainsi que toute personne
dont I'audition est jugée utile par le président, assistent aux
séances du conseil d’administration avec voix consultative.

Art. R.3632-26. — Le conseil d'administration délibere
notamment sur :

1° Les orentations de ['érablissement et le programme
général de recherche ;

2° Les mesures générales relatives 2 1'organisarion et au fone-
tionnement de 1"établissement ;

3¢ Le budget et ses modifications ;

4° Le compte financier et |'affectation des résultats de I’exer-
cice ;

5° Le réglement intéricur ;

6° Le rapport annuel d’activité et I’évaluation des travaux de
recherche ;

7° La création de filiales, les prises, cessions ou extensions de
participation dans des groupements ou des sociétés de droit
privé ;

Fﬁ Les cessions ou concessions de droits de propriété intellec-
tuelle ;

Ge Les actions en justice et les transactions ;

10 L'acceptation des dons et legs

11° Les conventions et marchés.

Art. R.3632-27. — Les délibérations portant sur les matidres
énumérées aux 3°, 7° er 8° de l'article R. 3632-26 sont exé-
cutoires, & défaut d’approbation expresse notifiée dans ce délai,
un mois aprés leur réception par le munisme chargé du budget et
par le ministre chargé des sports, sauf si 'un d’'eux a fait oppo-
sition dans ce délai.

Les autres délibérations du conseil d’administration ou les
décisions du directeur agissant par délégation du conseil d'ad-
ministration sont exécutoires, 3 défaut d'approbation expresse
notifiée dans ce délai, un mois apres leur réception par le
ministre chargé des sports si celui-ci n'y a pas fait opposition
dans ce délai.

Le conseil d’administration peut donner délégation au direc-
teur pour apporter au budget, avec I'accord du contrfleur finan-
cier, des modifications n’ayant pour objet mi d’augmenter les
dépenses ni d’opérer des virements de crédits entre la section de
fonctionnement et la section des dépenses en capital ou entre les
chapitres de personnel et les chapitres de matériel. Le directeur
rend compte au conseil d'administration, lors de sa plus pro-
chaine séance, des décisions prises dans le cadre de cette délé-
gation,

Art. R.3632-28. - Le directeur est nommé par arrété du
ministre chargé des sports.

[l assure la direction scientifique, administrarive et financitre
de I'érablissernent. Il est assisté dans la gestion administrative et
financidre par un secrétaire général.

I prépare et exécute les délibérations du conseil d'ad-
ministration er veille au bon fonctionnement de 1'érablissement.

11 est I"ordonnateur des receties et des dépenses.

Il prépare les projets de programmes de recherche avec le
concours du comité d'orientation scientifique.

Il représente 1'dtablissement en justice et dans tous les actes
de la vie civile. 11 passe tous actes, contrats ou marchés, y
compris les conventions mentionnées au dernier alinéa de
I'article R. 3632-19. 11 proctde 2 tous dépéts et acquisitions de
droits de propriété intellectuelle.

Il a autorité sur 1'ensemble des personnels,

Il peut déléguer sa signature au secrétaire général ainsi
qu’aux autres agents titulaires de 1’établissement appartenant
des corps de catégorie A.

Il peut recevoir délégation du conseil d'administration dans
les matitres énuméres aux 9% et 11° de I'article R. 3632-26. Il
rend compte au conseil d’administration, lors de sa plus pro-
chaine séance, des décisions qu'il a prises en vertu de cette
délégation.

Art. R 3632-29. — Le comité
comprend :

I Neuf personnalités qualifiées nommées par le ministre
chargé des sports dont:

a) Deux sur propositon du président du Comité national
olympique et sportif frangais ;

b) Une sur proposition du président du conseil de prévention
et de lutte contre le dopage ;

¢) Une sur proposition du ministre chargé de la recherche ;

d) Une sur proposition du ministre chargé de la santé ;

2° Deux représentants des personnels scientifiques et tech-
niques du laboratoire élus par ceux—i selon des modalités fixées
par arrété du ministre chargé des sports.

Art. R.3632-30. — Le mandat des membres du comiré est
d’une durée de trois ans renouvelable.

Le président du comité est désigné pour la méme durée,
parmi les membres de celui-ci, par amété du ministre chargé des
5ports.

Art. R. 3632-31. — Les dispositions de I'article R. 3632-24
sont applicables aux membres du comité.

Art. R.3632-32. - Le comité se réunit au moins deux fois
par an sur convocation du président qui en fixe ["ordre du jour.

Les troisitme et quatridme alinéas de l'amticle R. 3632-25
sont applicables au comité. Le directeur de |'établissement, ainsi
que toute personne dont l'audition est jugée utile par le pré-
sident, assiste aux séances du comité,

Art. R, 3632-33 — Le comité est consulté par le président du
conseil d’administration ou par le directeur sur la politique de
recherche de 1'établissement en mariére de contréle contre le
dopage. A cet effet, il donne son avis sur les orientations sou-
mises au conseil d'administration et notamment sur le pro-
gramme de recherche scientifigue.

Il procéde 2 I’évaluation des travaux scientifiques menés par
I'établissement dans un rapport qui est annexé au rapport annuel
d'activird.

Le conseil d’administration peut décider de transmettre A
I'instance mentionnée & I'article L. 3612-1 les avis rendus par le
comité d’orientation scientifique et toute information qu’il juge
utile.

d'orientation scientifique

Sous-section 3
Régime fAnancier

Art. R.3632-34. — Un contréleur financier, placé sous
1"autorité du ministre chargé du budget, exerce le contréle finan-
cier de I'établissement dans les conditions fixées par arrété des
ministres chargés du budget et des sports.

Art, R 3632-35. — L'apent compiable de 1'établissement est
nommé par arrété des ministres chargés du budget et des sports.

Art, R.3632-36. - Les
comprennent :

1° Les subventions, avances, fonds de concours ou contribu-
tions attribués par I'Etat, les érablissements publics et par toutes
autres personnes ;

2° Le produit des prestations de services mentionnées A
I'article R. 3632-19;

ressources du laboratoire
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3¢ Le produit de 'exploitadon, de la cession ou de la conces-
sion des droits de propriété intellectuelle ;

4° Le produit des participations ;

5° Le produit de la gestion des biens de son patrimoine ;
6° Le produit des aliénations ;

7° Les dons et legs ;

8° D'une mameére générale, louies les receties autorisées par
les lois et réglements.

Art. R.3632-37. - Les
comprennent :

1° Les frais de personnel ;

2° Les frais de foncuonnement et d’équipement ;

¥* D'une manitre générale, toutes les dépenses nécessaires
I'activité de I'établissement.

Art. R 3632-38. — Des régies d'avances et des régies de
recettes peuvent étre créées dans les conditions prévues par le
décret n° 92-681 du 20 juillet 1992 relatif aux régies de recettes
et aux régies d'avances des orgenismes publics,

dépenses du laboratoire

Section 3

Agrément et atscrmentation
des agenty et médecing chargds des contréles

Art. R 3632-39. — Peuvent étre agréés au titre du premier
alinéa de l'amicle L. 3632-1, par arrété du ministre chargé des
sports, les fonctionnaires en activité placés sous I'autorité de ce
ministre.

Art. R. 363240, — L'agrément des médecins au titre du pre-
mier alinéa de I'article L. 3632-1 est déliveé par le ministre
chargé des sports, apres avis du ministre chargé de la santé 11
ne peut @tre accordé au médecin qui a fait 1'objet d'une sanction
disciplinaire infligée par l'ordre des médecins dans les cing
années qui précédent Cet agrément est donné pour une durée de
cing ans. Toutefois, la durée de I'agrément délivré pour la pre-
miére fois est limitée A deux ans.

Art. R. 363241, — Les médecins regoivent une formanon
initiale, préalablement 2 leur agrément. Iis suivent égalemnent
une formation continue.

Ces formations, destinées 4 leur permeftre de pratiquer les
contréles prévus 2 l'article L.3632-2, sont définies par le
ministre chargé des sports aprés avis du conseil de prévention et
de lutte contre le dopage. Elles portent sur les questions admi-
nistratives et techniques relatives aux contrfles, ainsi que sur les
relations entre les médecins, les sportifs et les organisateurs lors
de ceux-—i.

Art, R. 363242, — L'agrément des fonctionnaires et des
médecins prend effet aprés qu'ils ont prété serment devant le
tribunal de grande instance de leur résidence en déclarant : « Je
Jure de procéder avec exactitude et probité A tous contrfles,
enquétes, recherches, constats et opérations entrant dans le cadre
de ma mission. Je jure également de ne rien révéler ou utiliser
de ce qui sera port® & ma connaissance & |'occasion de I'exer-
cice de celle-ci. »

Il n'est procédé qu'a une seule prestation de serment.

Art. R 363243, — L'agrément est retiré, par arrdié du
ministre chargé des sports, le cas échéant sur demande du
conseil de prévention et de lutte contre le dopage :

— au fonctionnaire qui a fait I"objet d'une sanction discipli-
naire postérieurement A son agrément ou qui commet une
faute grave dans 1’accomplissement de sa mission ;

— au médecin qui fait I'objet d'une sanction disciplinaire
infligée par 1'ordre des médecins postérieurement 3 son
agrément ou qui commet une faute grave dans I’accomplis-
sement de sa mission.

CHArITRE 11
Sanctions pénales

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions régle-
mentaires

CHAPITRE 1V
Sanctions administratives

Section 1

Disposinons & adaprer
par les fdérations sportives agrites

Art. R. 3634-1. — Le réglement particulier de lutte contre le
dopage doit éire conforme au riglement type prévu A
I'annexe 36-1 du présent code.

Ce réglement particulier est joint & la demande d'agrément,
conformément & I'article 2 du décret n° 2002-648 du
29 avril 2002 pris pour I'application de l'article 16 de la loi
n° 84-610 du 16 juillet 1984 er relatif & I'agrément des fédéra-
tions sportives, aux statuts fypes et au reglement disciplinaire
type des fédérations sportives agréées

Art. R, 3634-2. — Les membres des organes disciplinaires
des fédérations compétents pour statuer sur les infractions
commises par les licenciés aux dispositions des articles
L.3631-1, L. 3631-3 et L. 3632-3 sont choisis sur une liste de
personnes fixée, aprds avis du conseil de prévention et de lutte
contre le dopage, par arrété du ministre chargé des sports.

Ils se prononcent en toute indépendance et ne peuvent rece-
voir d’instruction de quiconque.

Secrion 2

Procédure disciplinaire devant le Conseil
de prévention et de lutte contre le dopage

Art. R 3634-3. — Le Conseil de prévention et de lutte contre
le dopage est, pour I'application de I'amicle L 3634-2, saisi
dans les conditions suivantes :

1= Dans le cas prévua au 1° de cet article, d2s la date de récep-
tion le conseil du proces-verbal de contrdle prévu & 1'article
L.3632-2 valant constat d'infraction, et sauf le cas od I'in-
téressé s'est soustrait aux mesures de contréle, par le rapport
d’analyses faisant ressortir |'utilisation d'une substance ou d'un
procédé déterminé par 'arrété prévu A 1'article L. 3631-1;

2° Dans le cas prévu au 2° de cet article, d®s 1'expiration du
délai imparti aux organes disciplinaires de la fédération sportive
pour statuer en application de 'article L. 3634-1, la fédération
sportive transmet sans délai au conseil 1'intégralité du dossier
soumis & ses organes disciplinaires ;

3 Dans le cas prévu au 3° de cet article, I'information du
conseil est regardfe comme acquise A la date de réception par
celui-ci de la décision prise par 'organe disciplinaire de la fédé-
ration sportive et du dossier soumis & cet organe ;

4° Dans le cas prévu au 4° de cet article, dés la date de récep-
tion par le conseil de la décision prise par I'organe disciplinaire
d'une fédération sportive et du dossier soumus A cet organe,
lorsque la saisine se fait 4 la demande de la fédération ; lorsque
le conseil se saisit de sa propre initiarive, il dispose du délai de
huit jours qui court & partir de la date mentonnée au 3.

Art. R. 36344 — Dans tous les cas mentonnés 2 [’article
R. 3634-3, le président du conseil en informe I'intéressé, ou le
cas échéant, les personnes investies de l'autorité parentale, par
lettre recommandée avec demande d'avis de réception ou par
lettre remise contre décharge. Cette notification précise le fon-
dement sur lequel le conseil est saisi, indique les griefs for-
mulés & I'enconue de 1'intéressé et mentionne les droits dont il
dispose pour présenter sa défense.

Le président du conseil informe dans les mémes conditions la
fédération sportive concemnée par lettre recommandée avec
demande d’avis de réception. Cette fédération peut adresser des
observations écrites au conseil.

Art. R.3634-5. — L'intéressé peut étre assisté d'un ou plu-
sieurs défenseurs de son choix. Sur sa demande, il bénéficie de
I'aide d'un interpréte.

An. R.3634-6. — L'iméressé ou les personnes investies de
I'autorité parentale ainsi que, 5°il en a choisi un, son défenseur

peuvent consulter au secrétariat du conseil I'intégralité du dos-
sier concemé. 1ls peuvent en obienir copie.

Art. R. 3634-7. — L'intéressé et son défenseur, accompagnés,
le cas échéant, des personnes investies de |'autorité parentale,
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sont convoqués devant le conseil de prévention et de lutte
contre le dopage par lettre recommandée avec demande d’avis
de réception ou par lettre remise contre décharpe, au moins
quinze jours avant la date de la séance au cours de laguelle le
conseil est appelé h se prononcer.

Art. R.3634-8. — L'intéressé et son défenseur ainsi que, le
cas échéant, les personnes invesues de l'autorité parentle,
peuvent présenter devant le conseil de prévention et de lutte
contre le dopage des observations écrites ou orales. Ils peuvent
demander que soient entendues les personnes de leur choix,
dont ils communiquent le nom au moins huil jours avant la
séance. Le président du conseil peut refuser les demandes d'an-
dition qui paraissent abusives.

Ce droit appartient également au conseil et 4 son président. Si
une telle andition est décidée, le président en informe I'intéressé
et ses représentants avent la séance.

Les frais de déplacement des personnes dont 1'audition est
décidée dans les conditions prévues au deuxiéme alinéa sont
pris en charge par le conseil.

Art. R 3634-9. — Le président du conseil désigne un rappor-
teur parmi ses membres. Celui-ci établit un rapport exposant les
faits et rappelant les conditions du déroulement de la procédure,
tant devant la fédération sportive que devant le conseil. Le rap-
porteur procede, sans pouvoir les assortir de mesures de
contrainte, 4 toutes investigations utiles dont le résuliat est versé
au dossier et commumiqué avant la sSance A 1'intéresss.

Le président peur exercer les fonctions de rapporteur.

Art. R 3634-10. — Le rapporteur présente oralement son rap-
port au conseil.

L'intéressé, son défenseur, et le cas échéant, les personnes
investies de I'autorité parentale sont invités A prendre la parole
en demier.

Sauf demande conrraire formulée, avant 'ouverture de la
séance, par I'intéressé, ou son défenseur, ou le cas échéant, par
les personnes investies de 1’autorité parentale ou sur décision du
conseil, les débats ne sont pas publics.

Art. R.3634-11. — Le conseil délibere 4 huis clos, hors de la
présence de l'intéressé, et de son défenseur, ainsi que des per-
sonnes entendues A 1'audience. Lorsque les fonctions de secré-
taire de séance sont assurées par une personne qui n'est pas
membre du conseil, celle-ci peut assister au délibéré sans y par-
ticiper.

Art. R.3634-12. — Le conseil statue par décision motivée.

Art. R.3634-13. — La décision du conseil est signée par le
président. Elle est notifiée par lettre recommandée avec
demande d’avis de réception ou par lettre remise A I'intéressé, a
ses représentants contre décharge, 2 la f&dération sportive a
lafquelle appartient 'intéressé, au minisire chargé des sports
ainsi qu'a toutes fédérations sportives concermées.

Les décisions du conseil sont rendues publiques. Le conseil
peut décider de faire publier la décision au Journal officiel de la
République frangaise, au Bulletin officiel du ministére des
sports ou au bulletin de la f&dération sportive concemnée. Le
conseil peut décider de ne faire figurer ni dans I’ampliation de
la décision ni dans sa publication des mentions qui pourraient
porter ameinte au respect de la vie privée ou du secret médical.

LIVRE VII

PREVENTION DE LA DELINQUANCE SEXUELLE,
INJONCTION DE SOINS ET SUIVI SOCIO-
JUDICIAIRE

TITRE UNIQUE

CHAPITRE UNIQUE

Section 1

Médecins coordonnareury

Art. R.3711-1, — La liste des médecins coordonnateurs
prévue 4 l'article L. 3711-1 est établie tous les trois ans par le
procureur de la République aprés avis du conseil départemental
de V'ordre des médecins et du préfet. Elle peut faire 1'objet de
mises 3 jour régulidres.

Art. R.37f1-2. — Un médecin coordonnateur peul érre inscrit
sur les listes de plusieurs tribunaux de grande instance. Lors-
qu'il existe plusieurs tribunaux de grande instance dans le
département, il est érabli une liste pour chaque tribunal. Une
liste commune au département peut 8ire établie conjointement
par les procureurs de la République compétents.

Art. R.3711-3. — Peuvent &tre inscrits sur la lisie des méde-
cins coordonnateurs, sur leur demande, les psychiatres :

I° Inscrits & un tableau de I'ordre des médecins ;

2° Exer¢ant en qualité de spécialiste depuis au moins trois
ans ;

3= N'ayamt pas de condamnation justifiant une inscripdon au
bulletin n® 2 du casier judiciaire pour des agissements contraires
4 I'honneur, 4 la probité ou aux bonnes meeurs ;

40 N’ayant fait I'objet ni de sanctions mentionnées i 1"article
L.4124-6 er 4 I'article L. 145-2 du code de la sécurité sociale,
pour des agissements contraires 4 1"honneur, a la probité ou aux
bonnes mceurs, ni de suspension au time de 'article L. 4122-3.

Peuvent également Eétre inscrits sur cette liste er sous les
mémes réserves, les médecins eyant suivi une formation, déli-
vrée par une université ou par un organisme agréé de formation
médicale continue, répondant aux conditions fixées par amrété du
ministre chargé de la samié.

Art. R 37114, — Lorsqu'un praticien hospitalier exerce les
fonctions de médecin coordonnateur, celles-c1 sont exercées
dans le cadre des missions définies au d) de l'article 28 du
décret n® B4-131 du 24 février 1984 portant statut des praticiens
hospitaliers.

Art. R.3711-5. — Le praticien qui souhaite exercer les fonc-
tions de médecin coordonnateur adresse une demande an pro-
cureur de la République. Cette demande est assortie des ren-
seignements et documents suivants :

1° Nature des activités professionnelles, lieux et dates d’exer-
cice ;

2° Copies des titres et diplémes ;

J° Atestation justifiant d’au moins trois ans d’inscription au
tablean de 1'ordre des médecins et de I'absence de sanctions
disciplinaires mentionnées A 1'article R. 3711-3, ainsi que de
suspension au titre de 1'article L. 4122-3 ;

4> Le cas échéant, attestation de formation.

Art. R 3711-6. - La radiaion d'un médecin coordonnateur
intervient dés lors que I'une des conditions prévues A 1'article
R. 3711-3 cesse d'étre remplie.

Elle est décidée par le ou les procureurs de la République
compétents.

Elle peut en outre faire 1'objet d’une demande morivée du
juge de I'application des peines, du juge des enfants ou du
préfet en cas de manquement du médecin coordonnateur & ses
obligations.

Le procureur de la République informe de cette radiation le
juge de 1'application des peines concemé. Ce dernier en avertit
les médecins traitants et les personnes condamnées en relation
avec ce médecin coordonnateur.

Le médecin coordonnateur peut exercer un recours devant la
premiere chambre civile de la cour d’appel. Ce recours n’est pas
suspensif. I1 est formé par simple déclaration au secrétariat-
greffe, ou par lettre recommandée avec demande d’avis de
réception adressée au secrétaire-greffier, dans le délai d’un
mois, qui court A compter du jour de la notification de cette
radiation.

Art. R.3711-7. = Un médecin coordonnateur peut se désister
de la liste. I en informe par lettre recommandée avec avis de
réception le procureur de la République, le ou les juges de
I"application des peines ’ayant désigné, ainsi que les médecins
traitants et les personnes condamnées qui sont en relation avec
lui.

Son désistement prend effet trois mois apres en avoir informé
les personnes mentionnées A 1'alinéa précédent.

Art. R.3711-8. — Le médecin coordonnateur est désigné par
une ordonnance du juge de I'application des peines. Cette dési-
gnation peul intervenir avant la libération d'un condamné
détenu.

Ne peut étre désigné comme médecin coordonnateur par le
juge de 1'application des peines un praticien qui :

1* Présente un lien familial, d’alliance ou d'intérét profes-
sionnel avec la personne condamnée ;
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2° Est son médecin traitant ;

3> A 6té désigné pour procéder, au cours de la procédure
judiciaire, & son expertise.

Le médecin coordonnareur ne peut devenir le médecin traitant
de la personne condamnée ou @tre désigné pour procéder, au
cours du suivi socio-judiciaire, 3 son expertise.

Un arr@té du ministre chargé de la santé fixe le nombre de
personnes condamnées que peul suivre au plus un médecin
coordonnateur.

Art. R 37711-9. — Lorsque la liste des médecins coordonna-
teurs n'a pu étre établie, ou qu'aucun des médecins figurant sur
cette liste ne peut re désigné, le juge de I'application des
peines désigne comme médecin coordonnateur, 2 titre provisoire
et pour une durée qui ne peut excéder un an, un médecin rem-
plissant les conditions définies aux articles R. 3711-3 et
R. 3711-8 apres avoir préalablement recueilli son consentement
et celui du procureur de la République.

Dans les cas mentionnés aux articles R. 3711-6 4 R. 3711-8,
ainsi qu'en cas de force majeure, le juge de I'application des
peines désigne, en remplacement du médecin imtalement saisi,
dans les mémes condilions, un autre médecin coordonnateur.

Art. R.3711-10. — Le juge de l'application des peines
adresse au médecin coordonnateur la copie des pidces de la pro-
cédure utiles 4 "exercice de sa mission. Le médecin coordonna-

teur lui restitue ces pidces lorsqu'il cesse de suivre la personne
condamnée.

Art. R 3711-11. — Les médecins coordonnateurs pergoivent,
pour chaque personne condamnée suivie par eux, une indemnité
forfaitaire annuelle, dans des conditions fixées par amété des
ministres chargés du budget, de la justce et de la santé.

Section 2
Choix du mé&dedin maitant

Art. R 3711-12. — Le médecin coordonnateur désigné par le
juge de I'application des peines convoque [a personne
condamnée 4 un suivi socio-judiciaire comprenant une injonc-
tion de soins pour un entretien au cours duguel il lui fait part
des modalités d’exécution de cette mesure et I'invite 3 choisir
un médecin traitant

Lorsque la personne condamnée est mineure, le choix du
médecin traitant est effectué par les titulaires de 1'autorité
parentale ou, & défaut, par le juge des tutelles. L’accord du
mineur sur ce choix est recherché.

Lorsque la personne condamnée est un majeur protégé, ce
choix est effectué, dans les mémes condidons, par I"administra-
teur légal ou le tuteur, avec i’autorisation du juge des tutelles ou
du conseil de famille.

Le médecin coordonnateur peut refuser d'avaliser le choix
d'un médecin traitant par la personne condamnée s'il estime que
celui-ci n’est manifestement pas en mesure de conduire la prise
en charge d'auteurs d'infractions sexuelles.

Art. R.3711-13. — En cas de désaccord entre le pére et la
mere, le juge aux affaires familiales choisit le médecin traitant
du mineur dans les conditions de I"article 372-1-1 du code civil.

Art. R.3711-14. — Le médecin coordonnateur informe le
médecin traitant désigné dans les condidons de 1'article
R. 3711-12 et s’assure de son consentement pour prendre en
charge la personne condamnée.

Le médecin traitant confirme son accord par écrit, dans un
délai de quinze jours, au médecin coordonnateur. En cas de
silence gardé A |'expiration de ce délai, ou en cas de réponse
négative, le médecin coordonnateur invite la personne
condamnée A choisir un autre médecin traitant.

Art. R.3711-15. ~ Lorsqu'aucun médecin traitant n’a pu &me
choisi, le médecin coordonnateur en informe le juge de I’appli-
cation des peines.

Dans le cas mentionné au gquatritme alinéa de [I'article
R. 3711-12, le juge de I'application des peines convoque, en
présence du médecin coordonnateur, la personne condamnée, et
§'il y a lieu, les titulaires de I'autorité parenrale A son égard,
pour tenter de parvenir 3 un accord sur le choix du médecin
raitant.

Lorsqu’aucun accord n’a pu étre obtenu, le juge de I’applica-
tion des peines désigne comme médecin tmitant un médecin
pressenti par la personne condamnée, aprés s'étre assuré de son
consentement et aprés I'avis du médecin coordonnateur.

Si le juge de I'application des peines esime impossible de
procéder & cette désignation, il peut ordonner, en application des
dispositions de I'article 763-5 du code de procédure pénale, la
mise 3 exécution de 'emprisonnement encouru,

Art. R 3711-16. — A I'égard d’un condamné mineur, en cas
de carence des titulares de I'autorité parentale, le juge des
enfants, agissant en qualité de juge de 1'application des peines,
proceéde 2 la désignation du médecin traitant, dans les mémes
conditions que celles de l'article R. 3711-15, apms avoir
recueilli 1'avis du mineur.

Art. R.3711-1I7. — Les dispositions de la présente sec-
tion peuvent étre mises en cuvre avan la libération d’un
condamné détenu.

Section 3
Déroulemenrt de 'injoncrion de soins

Art. R.3711-18. — Les relations entre la personne
condamnée et le médecin rraitant sont régies, sous réserve des
dispositions du présent titre, par le code de déontologie médi-
cale.

Le juge de I'application des peines ne peut intervenir dans le
déroulement des soins décidés par le médecin traitant.

Art. R 3711-19. —= Au cours de I'exécution du suivi socio-
judiciaire comprenant une injonction de soins, la personne
condamnée peut demander au médecin coordonnateur de
changer de médecin traitant Le médecin coordonnateur en
informe le médecin traitant initialement désigné.

Les dispositions des articles R. 3711-12 & R. 3711-17 sont
alors applicables.

Art, R 3711-20. — Au cours de !'exécution du suivi socio-
judiciaire comprenant une injonction de soins, le médecin trai-
tant peut décider d’interrompre le suivi d'une personne
condamnée. Il en informe alors sans délai le médecin coordon-
nateur et la personne condamnée par lettre recommmandée avec
demande d'avis de réception.

Les dispositions des articles R. 3711-12 & R. 3711-17 sont
alors applicables.

Art. R.3711-21. — Au cours de I'exécution du suivi socio-
judiciaire comprenant une injonction de soins, le médecin coor-
donnateur convoque périodiquement, et au moins une fois par
an, la personne condamnée, pour réaliser un bilan de sa situa-
tion, afin d’8tre en mesure de transmettre au juge de I'applica-
tion des peines les éléments nécessaires au contrdle de 1'injonc-
tion de soins.

Art. R 3711-22. — Les pitces de procédure adressées au
médecin traitant en application des dispositions de I'article
L.3711-2 lui sont remises par le médecin coordonnateur.

Quand il cesse de suivre la personne condamnée, le médecin
traitant retourne ces pidces au médecin coordonnateur, qui les
transmet au juge de I'application des peines.

Art. R, 3711-23. — Les expertises mé&dicales ordonnées par le
juge de I'application des peines, soit sur proposition du médecin
traitant, soit sur celle du médecin coordonnateur, sont régies par
le code de procédure pénale.

Une copie de ces expertises est communiquée au médecin
coordonnateur ainsi que, dans les conditions prévues A I'article
R. 3711-22, au médecin traitant

Arn. R 3711-24. — Ainsi qu’il est dit & I'article R. 61-5 du
code de procédure pénale, lorsque le suivi socio-judiciaire
accompagne une peine privative de liberté, la période pendant
laquelle le condamné se trouve en permission de sortir, ou est
placé sous le régime de semi-liberté ou fait 1'objet d'un place-
ment extérieur ou d’un placement sous surveillance électronique
ne s'tmpute pas sur la durfe du suivi socio-judiciaire.

ANNEXES DE LA TROISIEME PARTIE

ANNEXE 31-1

REGLEMENT SANITAIRE INTERNATIONAL
MENTIONNE A L'ARTICLE R 3115-8

REGLEMENT SANITAIRE INTERNATIONAL (1969) ADOPTE PAR LA
VINGT-DEUXIEME ASSEMBLEE MONDIALE DE LA SANTE
EN 1969 ET MODIFIE PAR LA VINGT-SIXIEME ASSEMBLEE
MONDIALE DE LA SANTE EN 1973 ET PAR LA TRENTE-
QUATRIEME ASSEMBLEE MONDIALE DE LA SANTE EN 1981
(ENSEMBLE 4 APPENDICES ET 4 ANNEXES)
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TITRE I
DEFINITIONS

Article 17

Pour I'application du présent R2glement :

« Administration sanitaire » désigne 1'autorité gouvernemen-
tale ayant compétence sur I’ensemble de |'un des termitoires aux-
quels s'applique le présent Reglement pour y assurer I’exécution
des mesures sanitaires qu'il prévoit ;

« Aéronef » désigne un aéronef effectuant un voyage inter-
national ;

« Aéroport » signifie tout agroport que I’Etat Membre dans le
territoire duquel il est situé a désigné comme afroport d’entrée
et de sortie destiné au trafic aérien international et ol 5'ac-
complissent les formalités de douarne, de contrle des personnes,
de santé publique (1), de contrdle vétérinaire er phytosanitaire et
autres formalités analogues ;

« Armivée » d’'un navire, d'un aéronef, d'un train ou d'un
véeule routier signific :

a) Dans le cas d'un navire de mer, 'ammivée dans un port ;

b) Dans le cas d'un aéronef, I'arrivée dans un aéroport ;

¢) Dans le cas d'un navire affecté A la pavigation intérieure,
I'arrivée scit dans un port, soit A un poste frontiere, selon les
conditions géographiques et selon les conventions ou arrange-
ments conclus entre Etats intéressés, conformément 2 1'article BS
ou selon les lois et réglements en vigueur dans le territoire
d'amivée ;

d) Dans le cas d'un train ou d'un véhicule routier, ’armivée a
un poste frontidre ;

« Autorité sanifaire » désigne I'autorité directement respon-
sable, sur le territoire de son ressort, de 1'application des
mesures sanitaires approprides que le présent Réglement permer
ou prescnt ;

« Bagages » désigne les effets personnels d'un voyageur ou
d'un membre de 1'équipage ;

« Cas importé » désigne une personne infectée armivant au
cours d'un voyage international ;

« Cas transféré » désigne une personne infectée qui a
conrracté 1'infection dans une zone relevant de la méme admi-
nismation sanitaire ;

« Certificat valable », lorsque ce terme s’applique a la vacci-
nation, désigne un certificat conforme aux régles énoncées et
aux modeles donnés A 1’Appendice 2,

« Conteneur » (2) s’entend d’un engin de transport :

a) Ayant un caractére permanent er étant, de ce fait, suffi-
samment résistant pour permetire son usage répété ;

b) Spécialement congu pour faciliter le transport de marchan-
dises, sans rupture de charge, par un ou plusieurs moyens de
transport ;

¢) Muni de dispositifs qui le rendent facile & manipuler,
notamment lors de son transbordement d'un moyen de fransport
A un autre ;

d) Congu de fagon 2 2me facile & remplir et & vider.

Le terme « conteneur » ne comprend ni les emballages usuels,
ni les véhicules ;

« Désinsectisation » désigne |'opération destinée A tuer les
insectes vecteurs de maladies humaines présents dans les
navires, afronefs, trains, véhicules routiers, autres moyens de
transport ou conteneurs ;

« Diffuseur d’afrosol » désigne un diffuseur contenant une
préparation sous pression qui produit un afrosol d’insecticide
lorsque la valve est ouverte;

« Directeur général » désigne le Directeur général de 1'Orga-
nisanon ;

« Epidémie » désigne 1'extension d'une maladie soumise au
Reglement par multiplication des cas dans une zone ;

« Equipage » désigne le personnel en service sur un navire,
aéronef, train, véhicule routier ou autre moyen de transport ;

« Indice d’Aedes aegvpti » (3) désigne le rapport, exprimé en
pourcentage, entre, d’une part, le nombre de maisons dans une
zone limirée, bien définie, od ont effectivement été rouvés des
gites larvaires d'Aedes aegyphi, que ce soit dans les locaunx
mémes ou sur les lerrains attenants 3 ceux-ci et en dépendant,
et, d'autre par, le nombre total de maisons examinées dans
cetre zone ;

« Isolement », lorsque le terme est appliqué A une personne
ou & un groupe, désigne la séparation de celte personne ou de
ce groupe de toutes autres personnes, A 1'exception du personnel
sanitaire de service, de fagon A éviter la propagation de I'infec-
tion ;

« Jour » désigne un intervalle de vingt—quatre heures ;

« Libre prarique » signifie, pour un navire, 1’autonsarion
d'entrer dans un port et d'y procéder au débarquement et A
toutes autres opérations, pour un afronef, I’autorisation, aprés
atterrissage, de procéder au débarquement et A toutes autres opé-
rabions ;

« Maladies soumises au Reglement» (maladies quarante-
naires) désigne le choléra, y compris le choléra eftor, 1a fi2vre
jaune et la peste ;

« Navire » désigne un navire de mer ou un navire affecté 2 la
navigation intérieure, qui effectue un voyage intemational ;

« Organisation » désigne I'Organisation mondiale de 1a
Santé ;

« Personne infectée » désigne une personne atteinte d'une
maladie soumnise au Reglement ou se révélant ultérieurement
avoir été en période d'incubation d’une telle maladie ;

« Port » désigne un port de mer ou un port intérieur

« Quarantaine (en) » désigne I'état ou la situation d’un navire,
afronef, train, véhicule routier, autre moyen de transport ou
conteneur, pendant la période ol une autorité sanitaire lw
applique des mesures visant A prévenir la dissémination de
maladies, de réservoirs de maladies ou de vecteurs de maladies ;

« Suspect » désigne une personne que l'autorité sanitaire
considére comme ayant été exposée au danger d'infection par
une maladie soumise au Reéglement et qu'elle juge susceptible
de propager cette maladie ;

« Visite médicale » (4) comprend la visite et I'inspection du
navire, aéronef, tram, véhicule routier, autre moyen de transport
ou conteneur, et I'examen préliminaire des personnes, ainsi que
la vérification de validité des certificats de vaccination, mais ne
comprend pas I'inspection périodique d’un navire pour dérer-
miner s'il y a lieu de le dératiser ;

« Vol (en cours de) » désigne le laps de temps s'écoulant
entre la fermeture des portes avant le décollage et leur ouverture
A I'arrivée ;

« Voyage international » signifie :

a) Dans le cas d’un navire ou d’un aéronef, un voyage entre
des ports ou aéroports situés dans les territoires de plus d'un
Etat, ou un voyage entre des ports ou eéroports situés dans le
ou les temitoires d'un méme Etat, si ledit navire ou aéronef
entre en relations avec le territoire de tout aurre Etat au cours
de son voyage, mais seulement en ce qui concemne ces rela-
dons ;

b) Dans le cas d'une personne, un voyage comportant
I’entrée sur le temritoire d'un Etat, autre que le territoire de
I'Etat ol ce voyage commence :

« Zone de transit direct » (5} désigne une zone spéciale, éta-
blie dans I'enceinte d’un afroport ou rattachée A celui-ci et ce
avec |'approbation de 1'autorité sanitaire intéressée et sous son
contrdle immédiat ; destinée & faciliter le trafic en transit direct,
elle permet notamment d'assurer la ségrégation, pendant les
arréts, des voyageurs et des équipages sans qu'ils aient A sortir
de I"aéroport ;

« Zone infectée » (6) s'entend d’une zone définie sur la base
de principes épidémiologiques par 1'administration sanitaire qui
signale I'existence de la maladie dans son pays el ne comrespon-
dant pas nécessairement 4 des limites administratives. C’est une
partic de son territoire qui, en raison des caractéristiques de la
population (densité, mobilité) et du potentiel des vecteurs et des
réservoirs animaux, pourrait se prdter A la transmission de la
maladie signalée.

TITRE 1I

NOTIFICATIONS ET RENSEIGNEMENTS
EPIDEMIOLOGIQUES

Article 2

Pour I'application du présent Réglement, tout Etat reconnait A
I'Organisation le droit de communiquer directement avec
I"administration sanitaire de son et de ses territoires. Toute noti-
fication et tout renseignement envoyés par ['Organisation A
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I'administration sanitaire sont considérés comme ayant &1
envoyés A I'Etat dont elle reléve, et toute notification et tout
renseignement envoyés A I'Organisation par 1'admimnustration
sanjtaire sont considérés comme ayant &é envoyés par |'Etat
dont elle relave.

Amicle 3 (7)

1. Les administrations sanitaires adressent une notification A
I'Organisation par télégramme ou par télex et au plus rard dans
les vingt-quatre heures, dés quelles sont informées qu'un pre-
mier cas d'une maladie soumise au Reglement, qui n'est n1 un
cas importé ni un cas wansféré, a été signalé dans une zone de
leur ressort. Dans les vingt-quatre heures qui suivent, elles
adressent notification de la zone infectée.

2. En outre, les administrations sanitaires adressent une nonfi-
cation 3 I’Organisation, par 1élégramme ou par télex et au plus
tard dans les vingt-quatre heures, dés qu’elles sont informées :

a) Qu'un cas, ou plusieurs, d'une maladie soumise au Ragle-
ment a été importé ou (ransféré dans une zone non infectée : la
notification donnera tous les renseipnements disponibles sur
I'origine de 1'infection ;

b} Qu'un navire ou un aéronef est arrivé avec, A son bord, un
cas, ou plusieurs, d’'une maladie soumise au R&glement ; la noti-
fication indiquera le nom du navire ou le numéro de vol de
I'aéronef, ses escales précédentes et suivantes, el précisera les
mesures qui auront éventuellement été prises a I'égard du navire
ou de 1'efronef.

3. L'existence de la maladie ainsi notifiée sur Ia base d'un
diagnostic clinique raisonnablement valable est confirmée aus-
sitdt que possible par les examens de laboratoire réalisables, et
les résultats adressés immédiatement par télégramme ou par
télex 4 I'Organisarion.

Article 4 (8)

1. Les administrations sanitaires notifient immédiatement 2
I'Organisation les faits &tablissant la présence du virus amaril, y
compris le virus découvert chez des moustiques ou chez des
vertébrés autres que 1'homme, ou celle du bacille de la peste
dans une partie quelconque de leur temitoire et signalent
I'étendue de la zone en cause.

2. Lorsquelles notifient la présence de peste chez les ron-
geurs, les administrations sanitaires doivent faire la distinction
entre la peste des rongeurs sauvages et la peste des rongeurs
domestiques et, dans le cas de peste des rongeurs sauvages,
décrire les circonstances épidémiologiques et indiquer la zone
en cause.

Article 5

Les notifications prescrites au paragraphe 1 de 1'article 3 sont
suivies sans retard de renseignements complémentaires sur 1’ori-
gine et la forme de la maladie, le nombre des cas et des décas,
les conditions afférentes & 1'extension de la maladie, ainsi que
les mesures prophylactiques appliquées.

Article 6

1. En cours d'épidémie, les notifications et les renseipne-
ments visés aux articles 3 et 5 sont complétés par des communi-
cations adressées d'une fagon régulidre A I'Organisation.

2. Ces communications sont aussi fréquentes et détaillées que
possible. Le nombre des cas et des déc®s est transmis au moins
une fois par semaine. I1 y a lien d'indiquer les précautions
prises pour combatire 1'extension de la maladie, en particulier
les mesures adoptées pour éviter qu'elle se propage A d’autres
territoires par des navires, aéronefs, trains, véhicules routiers,
autres moyens de transport ou conteneurs guittant la zone
infeciée. En cas de peste, les mesures prises contre les rongeurs
sont spécififes. S'il s'agit de maladies soumnises au Réglement,
transruses par des insectes vecteurs, les mesures prises contre
ceux-ci sont également spécifiées.

Article 7 (9)

1. L'administration sanitaire d’un territoire dans leguel une
zone infectée a été délimitée et notifiée avise 1'Organisation dés
que la zone redevient indemme.

2. Une zone imfeciée peut 8tre considérée comme redevenue
indemne quand toutes les mesures de prophylaxie ont été prises
et maintenues pour prévenir la réapparition de la maladie ou son
extension possible A d’autres zones, et quand -

a) En cas de peste ou de choléra, il s’est écoulé, apreés le
déces, la guérison ou l'isolement du demier cas constaé, un
laps de temps au moins égal au double de la période d’incuba-
tion telle que déerminée dans le présent Reglement, et que
n'exisient pas de signes épidémiologiques d’extension de la
maladie 3 une zone contigué ;

b) i} En cas de fidvre jaune ransmise par un vecteur autre
que Aedes aegypri, trois mois se sont écoulés sans signe
d'activitd du virus de la fitvre jaune ;

ii) En cas de figvre jaune transmise par Aedes aegypti, il
s'est écoulé trois mois depuis le demier cas chez I’homme,
ou un mois depuis le dernier cas si I'indice Aedes aegypti a
été¢ maintenu constamment au-dessous de 1 % pendant ce
mois ;

c) i) En cas de peste chez les rongeurs domestiques, il
s'est écoulé un mois depuis la découverte ou la capture du
dernier animal infecté ;

1) En cas de peste chez les rongeurs sauvages, il s’est
écoulé trois mois sans que la maladie ait été observée assez
prés de ports ou d’aéroports pour constifuer une menace
pour le trafic international.

Article 8 (10)

1. Les administrations sanitaires notifient 3 1’Organisation :

a) Les mesures qu'elles ont décidé d'appliquer aux prove-
nances d’une zone infectée ainsi que le retrait de ces mesures,
en indiquant la date d’entrée en vigueur ou celle du retrait

b) Toute modification de leurs exigences relatives aux vacci-
nations requises pour les voyages internationaux.

2 Ces notificarions sont faites par télégramme ou par télex
et, quand cela est possible, avant que prenne effet la modifica-
tion ou que les mesures entrent en vigueur ou soient rapportées.

3. Les administrahons sanitaires font parvenir une fois par an
4 I'Organisation, et ce & une date fixée par cette demitre, une
liste récapitulative de leurs exigences relatives aux vaccinations
requises pour les voyages internationaux.

4. Les administratdons sanitaires prennent des dispositions
pour aviser de leurs propres exigences ou des modifications de
ces exigences les voyageurs &ventuels, soit en faisant appel A la
coopémation, selon le cas, d'agences de voyages ou de compa-
gnies de pavigation maritime ou afrenne, soit en recourant i
fout auire moyen.

Article 9

En plus des notifications et des renseignements visés aux
articles 3 & 8, les administrations sanitaires communiquent
chaque semaine A 1'Organisation :

a) Un rapport par télégramme ou par télex sur le nombre de
cas de maladies soumises au Reglement et de décés dus & ces
maladies qui ont été enregistrés au cours de la semaine pré-
cédente dans chague ville attenante 3 un port ou h un aéroport,
y compris les cas importés ou transférés ;

b) Un rapport par poste aérienne signalant 1'absence de cas
de ces maladies pendant les périodes visées aux lettres a, b et ¢
du paragraphe 2 de l'article 7.

Amicle 10

Toures notifications et tous renseignements visés aux articles 3
4 9 sont également communiqués, sur demande, par 1'adminis-
tration sanitaire aux missions diplomatiques et consulats établis
sur le territoire de sa compéience.

Article 11 (11)

1. L'Organisation envoie A rtoutes les administrations sani-
taires, aussitbt que possible et par les voies appropries A
chaque cas, tous les renseignements épidémiologiques ou autres
qu'elle a requs, en application des articles 3 A B et du para-
graphe a de I'article 9. Elle signale également I'absence des
renseignements requis par l'article 9. Les communications de
nature urgente sont envoyées par télégramme, par télex ou par
téléphone.
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2. Toutes données épidémiologiques supplémentaires et tous
autres renseignements dont 1'Organisation dispose du fait de son
programme de¢ surveillance sont communiqués, quand cela se
justifie, & toutes les administrations sanitaires.

3. L’Organisabon peut, avec le consentement du gouverne-
ment 1niéress€, enquéter sur toure épidémie d’'une maladie sou-
mise au Reglement qui fait peser une grave menace sur les pays
voisins ou sur la santé dans le monde. Les enquétes ainsi entre-
prises viseront A aider les gouvemnements & prendre les mesures
de protection nécessaires et elles pourront comprendre 1'envoi
d’une équipe sur place.

Article 12

Tout télégramme ou télex émis ou tout appel téléphonique
effectué en vertu des articles 3 A B et de I"article 11 bénéficie
de la priorité que commandent les circonstances. Les communi-
cations émises en cas d’urgence exceptionnelle, lorsqu’il y a
danger de propagation d'une maladie soumise au Réglement,
sont faites avec la priorité la plus élevée accordée & ces commu-
nications par les arrangements internationaux des rélécommuni-
cations,

Article 13 (12)

1. Tout Etat transmet une fois 1'an & 1'Orpanisation, confor-
mément A Iarticle 62 de le Constitution de I’Organisation, des
renseignements concemant 1'apparition éventuelle de tout cas
d'une maladie soumise au Reglement provoqué par le trafic
international ou observé dans celuici, ainsi que les décisions
prises en vertu du présent Réglement et celles touchant & son
application.

2. L'Organisation, sur la base des renseignements requis par
le paragraphe 1 du présent article, des notifications et rapports
prescrits par le présent Reéglement et de toute autre information
officielle, prépare un rapport annuel concemant I'application du
présent Reglement et ses effets sur le trafic international.

3. L'Organisation suit 1'évolution de la situation épidémiolo-
gique des maladies soumnises au Reglement et publie, au moins
une fois par an, des renseignements & ce sujet, accompagnés de
cartes montrant quelles sont dans le monde entier les zones
infectées et les zones indemnes, ainsi que tous autres renseigne-
ments pertinents recueillis dans le cadre de son programme de
surveillance.

TITRE III
ORGANISATION SANITAIRE

Article 14 (13)

1. Les administrations sanitaires font en sorte que les ports et
les aéroports de leur temitoire soient pourvus d'une organisation
et d'un outillage adéquats pour permettre |'application des
mesures prévues au présent Réglement.

2. Tout port ou aéroport doit disposer d'eau potable et de
denrées alimentaires saines, de provenances approuvées par
I'administration sanitaire, & 1'usage et pour la consommation du
public, soit A terre, soit & bord des navires ou des afronefs.
L'eau potable et les denrfes alimentaires sont conservées et
manipulées dans des conditions propres 4 les protéger de toute
contarnination. L'autorité sanitaire inspecie périodiquement le
maténel, les installations et les locaux, et préleve des échantil-
lons d'eau er de denrées alimentaires, qui sont soumis A des
examens de laboratoire afin de vénifier que les dispositions du
présent article sont respectées. A ceue fin, comme pour toute
autre mesure senitaire, les principes et recommandations
énoncés dans les puides publiés 4 ce sujet par 1'Organisation
sont appliqués dans toute la mesure du possible en respectant
les exigences du présent Réglement.

3. Tout port ou aéroport doit disposer d'un systéme efficace
pour évacuer et rendre inoffensives les matitres fécales, les
ordures ménageres, les eaux usées, ainsi que les denrées ali-
mentaires impropres 4 la consommation et autres matieres
reconnues dangereuses pour la santé publique.

Arcle 15

Le plus grand nombre possible de ports et d’aéroports d'un
territoire donné doit pouveir disposer d'un service médical et

sanitaire comportant le personnel, le matériel et les locaux
nécessaires et, en particulier, les moyens pour isoler et traiter
rapidement les personnes infectées, pour procéder 4 des désin-
fections, désinsectusations et dératisations, 4 des examens bacté-
nologiques, A la capture et & 'examen des rongeurs pour la
recherche de 1'infection pesteuse, 4 des prélévements d’échantil-
lons d’eau et de denrées alimentaires ainsi qu’a leur expédition
a un laboratoire pour examen, enfin pour appliquer toutes autres
mesures appropriées prévues au présent Reglement.

Article 16
L’ autorité sanitaire du port ou de 1'aéroport :
a) Prend toutes mesures utiles pour maintenir les installations
du port ou de 'aéroport exemptes de rongeurs ;

b) Fait tous efforts pour mettre A 1'abrd des rats les installa-
tions du port ou de l'aéroport.

Article 17

1. Les administrations sanitaires prennent les dispositions
voulues pour qu'un nombre suffisant de ports de leur territoire
puissent disposer du personnel compétent nécessaire pour 1'ins-
pection des navires en vue de la délivrance des cerificats
d'exemption de la dératisation visés & l'arlicle 53, et elles
doivent agréer les ports remplissant ces conditions.

2. Compte tenu de I'imporntance du trafic internahonal de leur
territoire, ainsi que de la répartition de ce trafic, les administra-
tions sanitaires désignent, parmi les ports agré€s conformément
an paragraphe 1 du présent article, ceux qui, pourvus de 1'outil-
lage et du personnel nécessaires A la dératisation des navires,
ont compétence pour délivrer les certificats de dératisation visés
a I’article 53.

3. Les administrations sanitaires qui désignent ainsi des ports
veillent 3 ce que les certificars de dératisation et les certificats
d’exemption de la dératisation soient délivrés conformément aux
exigences du présent Réglement.

Article 18

1. Selon I'importance du rrafic international de leur territoire,
les administrations sanitaires désignent comme BEroports sani-
taires un certain nombre d’afroports de ce temitoire, éiant
entendu que les aéroports ainsi désignés doivent satisfaire aux
conditions énoncées au paragraphe 2 du présent article ainsi
qu’aux dispositions de I'article 14 :

2. Tout aéroport sanitaire doit disposer :

a) D'une organisation médicale comportant le personnel, le
matériel et les locaux nécessaires ;

b) Des moyens voulus pour transporter, isoler et rraiter les
personnes infectfes ou les suspects ;

¢) Des moyens nécessaires powr une désinfection et une
dasinsectisation efficaces, pour la destruction des vecteurs et des
rongewrs, ainsi que pour I'application de toute autre mesure
appropriée prévue au présent Reglement ;

d) D'un laboratoire bactériologique ou des moyens voulus
pour I'envoi des matériels suspects A un tel laboraroire ;

e} Des moyens nécessaires, soit 3 1'intéreur soit 2 1'extéreur
de I'aéroport, pour la vaccination conire la fitvre jaune.

Article 19

1. Tout port, de méme que la superficic comprise dans le
périmetre de tout adroport, est maintenu exempt d’Aedes aegypri
2 |'état immature ou 3 |'état adulte et de moustiques vecteurs du
paludisme ou d'autres maladies revétant une importance épidé-
miologique pour le trafic international A certe fin, des mesures
de démoustication sont appliquées régulierement dans une zone
de protection s’étendant sur une distance d'au moins 400 métres
autour du pénmeéure.

2. Dans la zone de wansirt direct d’un aéroport situé soit dans
une zone ol se trouvent les vecteurs mentionnés au paragraphe 1
du présent ardcle, soit dans le voisinage immédiat d’une telle
zone, tous les locaux destinés A recevoir des personnes ou des
animaux sont mis A 1'abni des moustiques.

3. Aux fins du présent article, le périm2tre d'un aéroport
désigne la ligne qui circonscrit la zone od se trouvent les bati-
ments de I'aéroport et le terrain ou plan d'eau servant ou
destiné & servir au stationnement des aéronefs.
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4. Les admimstrations sanitaires sont tenues de foumnir une
fois par an A I'Organisation des renseignements indiquant dans
quelle mesure leurs ports et aéroports sont maintenus exempts
de vecteurs présentant une importance épidémiologique pour le
rrafic intemmational.

Article 20 (14)

1. Les administrations sanitaires adressent 4 1"Organisation
une liste des ports de leur territoire qui sont agréés conformé-
ment 3 I'article 17 en vue de la délivrance :

i) De cerificats d’exemption de la dératisation seule-
ment, et

ii) De certificats de dératisation et
d’exemption de la dératisation.

2. Les administrauons sanitaires notifient 3 1’Organisation
toute modification ultérieure de la liste visée au paragraphe 1 du
présent article

3. L'Organisation communique sans retard A toutes les admi-

nistrations sanitaires les renseignements qu’elle regoit conformé-
ment aux dispositions du présent article.

de certificats

Aricle 21

1. A la demande de 1'administration sanitaire intéressée et
aprés enquéte appropriée, I'Organisation cerifie qu'un agroport
sanitaire situé sur le territoire dépendant de cette administrarion
remplit les conditions requises par le présent Reglement.

2. A la demande de l'administration sanitaire intéressée et
aprés enquéte appropriée, I'Orgenisation certifie que la zone de
transit direct d'un efroport situé dans une zone infectée par la
fizvre jaune du territoire dépendant de cette administration rem-
plit les conditions requises par le présent Réglement.

3. L’Organisation révise périodiquement ces certifications, en
collaboration avec |’administration sanitaire intéressée, pour
s'assurer que les conditions requises continuent d’ére remplies.

Article 22

1. LA od I'importance du trafic intemational le justifie et
lorsque la sitwation épidémiologique 1'exige, les postes fron-
tidres des voies ferrées et des routes sont pourvus d'installations
pour 1'application des mesures prévues par le présent Régle-
ment. Il en est de méme des postes frontizres desservant des
voies d'eau intérieures, 14 ol le contrfle des npavires de naviga-
tion intérieure s'effectue 4 la frontigre

2. Les administrations sanitaires notifient 4 1'Organisation la
date d'entrée en service et 1'emplacement de ces installations.

3. L'Organisation transmet sans retard a toutes les adminis-
trations sanitaires les renseignements regus en vertu du présent
article.

TITRE TV
MESURES ET FORMALITES SANITAIRES

CHAPITRE I+
Dispositions générales
Article 23

Les mesures sanitaires permises par le présent Reglement
constituent le maximum de ce qu'un Erat peut exiger  1'égard
du trafic intemarional pour la protection de son territoire contre
les maladies soumises au Réglement.

Article 24 (15)

Les mesures sanitaires doivent ére commencées immédiate-
ment, terminées sans retard et appliquées sans qu’il soit fait
gucune discrimination.

Article 25
1. La désinfection, la désinsecrisation, la dératisation et
toures autres opérations sanitaires sont exécutfes de maniére :

a) A éviter toute géne inutile et A ne causer aucun préjudice
& la santé des personnes ;

b) A ne causer aucun dommage 4 la structure du pavire,
aéronef ou autre véhicule ou 2 ses appareils de bord ;

c) A éviter tout risque d'incendie.

2. En exécutant ces opérations sur les cargaisons, marchan-
dises, bagages, conteneurs et autres objets, les précautions vou-
lues sont prises pour éviter tout dommage.

3. Dans le cas o0 des méthodes ou procédés
recommandés par |'Organisation, ils devraient 8tre utilisés.

sont

Article 26 (16)

1. Sur demande, 1'autorit€ sanitaire délivre graruiternent au
transporteur un certificat indiquant les mesures appliguées 2 tout
navire, aéronef, train, véhicule routier, autre moyen de transport
ou conreneur, les parties maitées, les méthodes employées, ainsi
que les raisons qui ont motivé I'application des mesures. Dans
le cas d'un aéronef, le certificat est remplacé, sur demande, par
une inscription dans la partie relative aux questions sanilaires de
la Déclaration générale d'aéromnef.

2. De méme, I'autonté sanitaire délivre sur demande et gra-
tuitement :

a) A tout voyageur un certificat indiquant la date de son
arrivée ou de son dépan et les mesures appliquées 4 sa personne
ainsi qu'd ses bagages ;

b) Au chargeur ou expéditeur, au récepdonnaire et au trans-
porteur, ou A leurs apents respectifs, un certificat indignant les
mesures appliquées aux marchandises.

Aricle 27 (17)

1. Les personnes sournises & la surveillance ne sont pas iso-
lées et restent libres de se déplacer. Pendant la période de sur-
veillance, I’autorité sanitaire peut inviter ces personnes & se pré-
senter devant elle, si besoin est, & des intervalles dérerminds.
Compte tenu des restrictions visées a 'article 64, 1’autorité sani-
taire peut aussi soumetire ces personnes & un examen médical et
procéder i toutes investigations nécessaires pour vérifier leur
état de santé.

2. Lorsque les personnes soumises 2 leur surveillance se
rendent dans un autre lieu, situé & lintérieur ou en dehors du
méme termtoire, elles sont tenues d’en informer 1'autorité sani-
taire, qui notifie immédiatement le déplacement 3 1'autorité
sanitaire du lieu ol se¢ rendent ces personnes, qui, dés leur
arrivée, doivent se présenter a cette autorité. Celle-ci peut égale-
ment les soumettre aux mesures visées au paragraphe 1 du
présent article.

Article 28

Sauf en cas d’urgence comportant un danger grave pour la
santé publique, 1'autorité sanitaire d'un port ou d'un aéroport ne
doit pas, en raison d'une sutre maladie épidémique, refuser la
libre pratique 3 un navire ou un aéronef qui n’est pas infecté ou
suspect d'dtre infecté d’une maladie soumise au Réglement ;
notamment, elle ne doit pas 1'empécher de décharger ou de
charger des marchandises ou des approvisionnements ou de
prendre 3 bord du combustible ou des carburants et de 1'eau
potable.

Article 29

L’autorité sanitaire peut prendre toutes mesures pratiques
pour empécher un navire de déverser dans les eaux d’un port,
d'une rivitre ou d'un canal, des eaux et matidres usées suscep-
tibles de les polluer.

CHaPITRE []

Measures sanitaires an départ

Article 30 (18)

1. L'autorité sanitaire du port, de 1'afroport ou de la zone
dans laquelle est situé le poste fronti2te prend toutes mesures
pratiques pour :

a) Empécher I'embarquement des personnes infectées ou des
Suspects ;
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b) Eviter que ne s'introduisent & bord d’un navire, aéronef,
train, véhicule routier, auire moyen de transport ou conteneur,
des agents possibles d'infection ou des vecteurs d’une maladie
soumise au Reglement

2. L'autonté sanitaire d'une zone infectée peut exiger des
voyageurs au départ un certificat de vaccination valable.

3. Avant le départ d une personne effectuant un voyage inter-
national, I'autorité saniraire visée au paragraphe 1 du présent
article peut, lorsqu'elle 1'estime nécessaire, procéder A une visite
médicale de cette personne. Le moment et le lieu de cette visite
sont fixés en tenant compte de toutes les autres formalités, de
manidre & ne pas entaver ni retarder le départ.

4. Nonobstant les dispositions de la lettre a du paragraphe 1
du présent article, une personne effectuant un voyage inter-
national et qui, 4 scn arrivée, est mise en surveillance peut tre
autorisée A continuer son voyage. L'autoritd sanitaire, conformé-
ment & I'article 27, adresse par les voies les plus rapides une
notification & 1'autorité sanitaire du lieu od se rend cette per-
sonne.

CHarrTre 1T

Mcvures sanitaires applicables durant le trajet
entre les ports ou aéroporta de départ et d’arrivée

Article 31

Il est interdit de jeter ou de laisser tomber d'un aéronmef en
cours de vol toute matidre susceptible de propager une maladie
épidémique.

Article 32

1. Aucune mesure sanilaire n'est imposée par un Etat aux
navires qui traversent les eaux relevant de sa compétence sans
faire escale dans un port ou sur la cote.

2 Dans le cas od, pour un motif quelconque, le navire fait
escale, les lois et réglements en vigueur dans e territoire lui
sont applicables sans toutefois que les dispositions du présent
Réglement soient outrepassées.

Article 33

1. Aucune mesure sanitaire autre que la visite médicale n"est
prise pour un navire indemne, tel que défini au titre V, emprun-
tant un canal ou une autre voie maritime situés dans le territoire
d’un Etar, afin de se rendre dans un port situé dans le territoire
d’un autre Etat Cette disposition ne concerne pas les navires
provenant d’une zone infectfée ou ayant & bord une personne en
provenance d'une telle zone, tant que n'est pas écoulée la pé-
riode d'incubation de la maladie dont la zone est infectée.

2. La seule mesure applicable 4 un navire indemne se trou-
vant dans 1'un ou I'autre de ces cas est, au besoin, la mise &
bord d'une garde sanitaire pour empécher tour contact non auto-
risé entre le navire et la cOte et veiller 4 1'application des dispo-
sitions de 1'article 29.

3. L’autorité sanitaire permet 4 un navire se trouvant dans
I'un des cas visés ci-dessus d'embarguer, sous son contrdle, du
combustible ou des carburants, de I'zau potable, des vivres de
consommation et des approvisionnements.

4, Lors de leur passage par un canal ou par une autre voie
maritirne, les navires infectés ou suspects peuvent étre traités
comme 5'ils faisaient escale dans un port du territoire dans
lequel est situé le canal ou la voie maritime,

Article 34 (19)

Nonobstant toute disposidon contraire du présent R&églement,
exception faite de 1'article 69, aucune mesure sanitaire autre que
la visite médicale n'est imposée aux passagers et membres de
I'éguipage :

a) Se trouvant sur un navire indemne, qui ne quittent pas le
bord ;

b) En transit, s¢ trouvant 2 bord d'un aéronef indemne, s’ils
ne franchissent pas les limites de la zone de transit direct d'un
afroport du territoire 3 travers lequel le transit s’effectue ou si,
en aitendant 1'établissement d’une telle zone dans 1'aéroport, ils

se soumettent aux mesures de ségrégarion prescrites par I'auto-
rité sanitaire pour empécher la propagation des maladies. Dans
le cas ol une personne se trouvant dans les conditions prévues
ci-dessus est obligée de quitter I’aéroport ol elle a débarqué, et
ce, dans le seul but de poursuivre son voyage A partir d'un autre
afroport situé i proximité, elle continue 2 jouir de 1'exemption
prévue ci-dessus si son transfert a lieu sous le contréle de
’autorité ou des autorités sanitaires.

CHAPITRE IV
Meosures aanitaires d Parrivée
Article 35 (20}

Les Erats doivent, autant que faire se peut, accorder la libre
pratique par radio & un navire ou A un aéronef lorsque, se fon-
dant sur les renseignements qu'il fournit avant son arrivée,
I’autorité sanitaire du port ou de I'aéroport vers lequel il se
dirige estime qu’il n'apportera pas une maladie soumise au
Reglement ou n’en favorisera pas la propagation.

Article 36 (21)

1. L'autorité sanitaire d'un port, d’'un aéroport ou d'un poste
frontiere peut soumettre A la visite médicale A I'amrivée tout
navire, aéronef, train, véhicule routier, autre moyen de transport
ou conteneur, ainsi que toute personne effecruant un voyage
international.

2. Les mesures sanitaires supplémentaires applicables 2 un
navire, aéronef, train, véhicule routier, auire moyen de transport
ou comeneur sont déterminées par les conditions ayant existé
bord pendant le voyage ou y existant au moment de la visite
médicale, sans préjudice, toutefois, des mesures que le présent
Reglement permet d'appliquer A un navire, aéronef, train, véhi-
cule router, autre moyen de transport ou conteneur provenant
d'une zone infectée.

3. Dans un pays oil I'administration sanitaire doit faire face 2
des difficultés spéciales qui peuvent constituer un grave danger
pour la santé publique, il peut 8tre exigé de toute personne
effecuant un voyage international qu'elle indique par écrit, A
'arrivée, son adresse de destination.

Anticle 37

L’application des mesures prévues au titre V qui dépendent
du fait qu'un navire, un aéronef, un train, un véhicule routier ou
autre moyen de transport, une personne, un conteneur ou des
objets proviennent d'une zone infectée, telle qu'elle a été noti-
fiée par 1'administration sanitaire intéressée, sera limitée aux
provenances effectives de cefte zone. Cette limitation est subor-
donnée A la condition que 1'autorité sanitaire de la zone infectée
prenne toutes les mesures nécessaires pour empécher la propa-
gation de la maladie et applique les mesures visées au para-
graphe 1 de l'article 30.

Amicle 38 (22)

A I'amivée d'un navire, aéronef, train, véhicule routier ou
autre moyen de wransport, toute personne infectée peut &tre
débarquée et isolée par |'autorité sanitaire. Le débarquement par
1"autorilé sanitaire est obligatoire s'il est requis par la personne
responsable du moyen de transport.

Article 39

1. Outre !'application des dispositions du titre V, I'autorité
sanitaire peut soumettre A la surveillance tout suspect qui, au
cours d'un voyage intermational, arrive, par quelque moyen que
ce soit, en provenance d'une zone infectée ; cette surveillance
peut 2tre maintenue jusqu'a la fin de la période d’incubation,
telle que déterminée dans le titre V.

2. Sauf dans les cas expressément prévus au présent Rigle-
ment, I'isolement ne remplace la surveillance que si I'autorité
sanitaire considére comme exceptionnellement sérieux le danger
de transmission de I'infecdon par le suspect.

Article 40

Les mesures samitaires, autres que la visite médicale, prises
dans un port ou un aéroport ne sont renouvelées dans aucun des
ports ou aéroports ultéricurement touchés par le navire ou
I"atronef, A& moins que:

a) Apres le départ du port ou de I'afroport oit les mesures
ont été appliquées, il ne se soit produit, dans ce port ou aéro-
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port, ou & bord du navire ou de 1'aéronef, un fait de caractére
épidémiologique susceptible d’entrainer une nounvelle application
de ces mesures ;

b) L'aurorité sanitaire de I'un des ports ou aéroports ulté-
ricurement touchés ne se soit assurée que les mesures prises
n'avaient pas été appliquées d'une manidre vraiment efficace.

Article 41

Sous réserve des dispositions de l'article 73, les navires ou
aéronefs ne peuvent, pour des motifs sanitaires, se voir refuser
I'acceés d'un port ou d'un aéroport Toutefois, si le port ou
I'aéroport n’est pas outillé pour appliquer telles mesures sani-
taires permises par le présent Reglement, mesures que I'autorité
sanitaire du port ou de I’aéroport estime nécessaires, ces navires
ou afronefs peuvent &tre mis dans l'cbligation de se rendre a
leurs risques an port ou 2 1'aéroport qualifié le plus proche qui
leur convient le mieux.

Article 42

Un aéronefl n’est pas considéré comme provenant d'une zone
infectée du seul fait qu'il a aiterri dans une telle zone sur un ou
des eéropons sanitaires n'étant pas eux-mémes des zones infec-
tées.

Article 43

Les personnes arrivant & bord d’un aéronef indemne ayant
atterri dans une zone infectée et dont les passagers, ainsi que
I"équipage, se sont conformés aux conditions de I'article 34 ne
sont pas considérées comme étant en provenance d'une telle
20ne.

Arucle 44

1. Sauf dans les cas prévus au paragraphe 2 ci-dessous, tout
navire ou aéronef qui, & l'arnvée, refuse de se soumeitre aux
mesures prescrites, en application du présent Réglement, par
I'autorité sanitaire du port ou de l'aéroport est libre de pour-
suivre immédiatement son voyage ; il ne peut, dans ce cas, an
cours de ce voyage, faire escale dans aucun autre port ou aéro-
port du méme territoire. A la condition qu’il demeure en qua-
rentaine, ce nevire ou aéronef est néanmoins autorisé A prendre
4 bord du combustible ou des carburants, de I'eau potable, des
vivies de consommation et des approvisionnements. Si, aprés
visite médicale, ce navire est reconnu indemne, il conserve le
bénéfice des dispositions de 1'article 33.

2. Toutefois, sont soumis, par 1’autorité sanitaire du port ou
de I'aéroport, aux mesures prescrites en application du présent
Reglement et ne sont pas libres de poursuivre immédiatement
leur voyage, dans le cas ol ils arrivent dans un port ou un aéro-
port d'une zone ol le vecteur de la fidvre jaune est présent:

a) Les afronefs infectés de fievre jaune;

b) Les navires infectés de fievre jaune, si Aedes aegypti a été
décelé a bord et si la visite médicale démontre qu'une personne
infectée n'a pas été isolée en temps opportun.

Article 45

1. Si, pour des raisons indépendantes de la volonté de son
commandant, un aéronefl atterrit ailleurs que sur un aéroport ou
sur un aéroport autre que celui ol il devait normalement atterrir,
le commandant de 1'aéronef, ou son délégué, s’etforce d’entrer
en contact sans délai avec I’autorité sanitaire la plus proche ou
avec toute autre autorité publigue.

2. Dis que 'aurorité sanitaire est avisée de cet atterrissage,
elle peut prendre les dispositions appropri€es, sans outrepasser,
en aucun cas, les mesures permises par le présent Reglement.

3. Sous réserve des dispositions du paragraphe 5 du présent
article, les personnes qui se trouvaient a4 bord ne peuvent, sauf
pour entrer en communication avec 1’autorité sanitaire ou toute
autre autorité publique, ou avec la permission de celles—i,
quitter le voisinage du lieu d'atterrissage, et les marchandises ne
doivent pas en &tre éloignées.

4. Lorsque les mesures éventuellement prescrites par 1"auto-
rité sanitaire om été exécutfes, I'aéronef est admis, du point de

vue saniuare, & se diriger vers 'aéroport ot il devait normale-
ment amerrir ou, si des raisons techniques s’y opposent, vers un
aéroport 4 sa convenance.

5. En cas d'urgence, le commandant de 1’aéronef, ou son
délégué, prend toutes mesures que nécessitent la santé et la
sécurité des passagers et de I’équipage.

CHAPITRE V

Mecsures concernant le transport international des
cargaisons, des marchandises, des bagages et du

couwrrier
Article 46 (23)

1. Les cargaisons et marchandises ne sont soumises aux
mesures sanitaires prévues au présent Réglement que si elles
proviennent de zones infectées et si 'autorité sanitaire a des rai-
sons de croire que ces cargaisons et marchandises peuvent avoir
été conmtaminées par 1'agent causal d'une des maladies soumises
au Réglement ou constituer un facteur de propagation de 1'une
de ces maladies.

2. Les marchandises, autres que les anmimaux vivants, qui
passent en transit sans transbordement ne sont soumises 2
aucune mesure sanitaire ni retenues aux ports, aéroports ou sta-
Hons frontidres.

3. La délivrance d’un certificat de désinfection pour les mar-
chandises faisant 1'objet d'un commerce entre deux pays peut
8tre réglée par des arrangements bilatéraux entre le pays expor-
tateur et le pays imporareur

Article 47

Sauf dans le cas d’une personne infectée ou d'un suspect, les
bagages ne peuvent étre désinfectés ou désinsectisés que s’ils
appartiennent 4 une personne qui transporte du matériel infec-
tieux ou sur laquelle sont trouvés des insectes vecteurs d’une
maladie sourmise au Réglement

Article 48

1. Aucune mesure sanitaire n'est prise 2 1'égard du courrer,
des journaux, livres et autres imprimés.

2. Les colis postaux ne sont soumis a des mesures sanitaires
que s’ils contiennent :

a) Des aliments visés & 1'article 63 que I'autorité sanitaire a
des misons de croire contaminés du fait de leur provenance
d’'une zone infectée de choléra;

b) Du linge, des vétements ou de la literie ayant servi ou qui
sont souillés et anxquels sont applicables les dispositions du
tire V ;

¢) Du marériel infectieux, ou

d} Des insectes ou autres animaux vivants qui pourraient étre
vecteurs de maladies humaines une fois introduits ou fixés dans
le pays.

Article 49

L’administraticn sanitaire veille, dans toute la mesure du pos-
sible, & ce que les conteneurs utilisés dans le trafic international
par chemin de fer, route, mer ou air resient, pendant les opéra-
tions d'emballage, exempts de matériel infectieux, de vecreurs
ou de rongeurs.

TITRE V

DISPOSITIONS PROPRES A CHACUNE
DES MALADIES SOUMISES AU REGLEMENT

CHAPITRE =
Peste
Article 50
Aux fins du présent Reglement, la période d’incubation de la
peste est fixée & six jours.
Artcle 51

La vaccination conue la peste ne constitue pas une condition
mise 4 I’admission d'une personne dans un territoire.
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Article 52

1. Les Etats emploient tous les moyens en leur pouvoir pour
diminuer le danger de propagation de la peste par les rongeurs
et leurs ectoparasites. Leurs administrations sanitaires se
tiennent constamment renseignées, par la collecte systématique
et I'examen régulier des rongeurs et de leurs ecroparasites, sur
la simiation existant dans les zones — les ports et aéroports
notamment — infectées de peste des rongeurs ou suspectes de
1"tre.

2. Pendant le séjour d’'un navire ou afronef dans un port ou
aéroport infecté de peste, des mesures spéciales sont prises pour
éviter que des rongeurs ne pénetrent & bord.

Article 53 (24)

1. Les navires sonrt:

a) Maintenus de fagon permanente dans des conditions telles
qu'il n'y ait & bord ni rongeurs ni vecteurs de la peste, ou
b) Périodiquement dératisés.

2, Les certificats de dératisation et les certificats d’exemption
de la dératisanon sont délivrés exclusivement par les autorités
sanitaires des ports agréés a cette fin aux termes de I'article 17.
La durée de validité de ces certificars est de six mois. Toutefois,
cette durée peut &ure prolongée d'un mois pour les navires se
dirigeant vers un port ainsi agréé, s'il est prévu que les opéra-
tions de dératisation ou l'inspection, selon le cas, peuvent s’y
effecruer dans de meilleures condinons.

3. Les certificats de dératisation et les certificats d’exemption
de la dératisation sont conformes au modele donné 2 |' Appen-
dice 1.

4. Si avcun certificat valable ne lui est présenté, 1'autorité
sanitaire d’un port agréé aux termes de l'article 17 peut, aprés
enquéle et inspection :

a) Dans le cas d’un port de la catégone visée au paragraphe 2
de I'article 17, dératiser elle-méme le navire ou faire effectuer
cette opératon sous sa direction et son contrdle. Elle décide,
dans chaque cas, de la technique 3 employer pour assurer la
destruction des rongeurs sur le navire. La démtisation s’effectue
de mani¢re A éviter, autant que possible, tout dommage au
navire et A la cargeison : elle ne doit pas durer plus du temps
stricternent nécessaire pour sa bonne exécution. L'opération a
licu, autant que faire se peut, en cales vides. Pour les navires
sur lest, elle s’effectue avant chargement. Quand la dératisation
a été exécutée A sa satisfaction, 1'autorité saniraire délivie un
certificat de dératisation ;

b) Dans tout port agréé aux termes de l'article 17, délivrer un
certificat d'exemption de la déremsation si elle s'est rendu
compte que le navire est exempt de rongeurs. Ce certificat n’est
délivré que si l'inspection du navire a été faite en cales vides,
ou encore §i celles-ci ne contiennent que du lest ou des objets
non susceptibles d’attirer les rongeurs et dont la nature ou I'arri-
mage permettent 1'inspection compléte des cales. Les pétroliers
dont les citernes sont pleines peuvent recevoir le certificat
d’exemption de la dératisation.

5. Si 'autorité saniraire du port oii la dératisation a eu lieu
estime que les conditions dans lesquelles cette opération a été
effecrude n'ont pas permis d'obtenir un résultat satisfaisant, elle
mentionne le fait sur le certificat de dératisation existant

Article 54

Dans des circonstances épidémiologiques exceptionnelles,
quand la présence de rongeurs est soupgonnde A bord, un
aéronef peut &me désinsectisé et dératisé.

Article 55

Avant leur départ d'une zone ol existe une épidémie de peste
pulmonaire, les suspects effectuant un voyage international
doivent &tre soumis A I'isolement par 1"autorité sanitaire pendant
une période de six jours & compter de leur demit¢re exposition A
|'infection.

Article 56

1. Un navire ou afronef est considéré A 1'amvée comme
infects :

a) §8'il y a un cas de peste humaine 2 bord ;
b) 51 un rongeur infecté de peste est trouvé a bord.

Un navire est considéré &palement comme infecté si un cas
de peste humaine s'est déclaré plus de six jours aprés 1'embar-
querment.

2. Un navire est considéré A I'arrivée comme suspect :

a) Si, bien qu'il n'y ait pas de peste humaine & bord, un cas
s'est déclaré dans les six jours aprés |'embarquement ;

b) §’il s’est manifesté parmi les rongeurs & bord une mona-
lité insolite de cause non encore déterminée ;

¢) §'il y a & bord une personne qui a ét& exposée i la peste
pulmonaire et & lagquelle n'ont pas été appliquées les mesures
prévues A ['amicle 55.

3. Bien que provenant d'une zone infectfe ou ayant A bord
une personne en provenance d'une zone infectée, un navire ou
aéronef est & I'armvée considéré comme indemne si, A la visite
médicale, I'autorité sanitaire a pu s’assurer que les conditions
prévues aux paragraphes 1 et 2 du présent article n’existent pas.

Article 57

1. A I'ammivée d’'un navire infecté ou suspect, ou d'un aéronef
infecté, 1"autorité sanitaire peut appliquer les mesures suivantes :

a) Désinsectisation et surveillance des suspects, la surveil-
lance ne devant pas durer plus de six jours & compter de
"armivée ;

b) Désinsectsation et, au besoin, désinfection :

1) Des bagages des personnes infectées ou des suspects ;

i1) De tout autre objet, tel que literic ou linge ayant
servi, et de toute partie du navire ou de I'aéronef qui sont
considérés comme contaminés,

2. A l'ammivée d'un navire, afronef, train, véhicule routier ou
autre moyen de transport ayant 3 bord une personne atteinte de
peste pulmonaire, ou si un cas de peste pulmonaire s’est produit
3 bord d'un navire dans les six jours précédant son amivée,
I'autorité sanitaire peut, en plus des mesures prévues au pare-
graphe 1 du présent article, isoler les passagers et 1'équipage du
navire, aéronef, train, véhicule routier ou autre moyen de trans-
port pendant une période de six jours A compter de leur demniére
exposition A 1'infection.

3. En cas de peste murine A bord ou dans les conteneurs, le
navire est désinsectisé et dérarisé, au besoin en quarantaine,
conformément aux stipulations de I'article 53 sous réserve des
dispositions suivantes :

a) Les opérations de dératisation ont lieu dés que les cales
sont viddes ;

b) En vue d'empécher les rongeurs infectés de quitter le
bord, il peut e procAdé A une ou plusieurs démtisations préli-
minaires du navire, qui peuvent 8tre prescrites avant ou pendant
le déchargement de la cargaison ;

¢} Si, du fait qu'une partie seulement de la cargaison d'un
navire doit &tre déchargée, la destruction complite des rongeurs
ne peut pas tre assurée, le navire est autorisé A décharger cette
partie de la cargaison, sous réserve pour 'autorité sanitaire
d’'appliquer les mesures jugées par elle nécessaires er gui
peuvent comprendre la mise dn navire en quarantaine afin
d'empécher les rongeurs infectés de quitter le bord.

4. §i un rongeur infecté de peste est trouvé & bord d’un
aéronef, 1'aéronef est désinsectis€ et dératis€, au besoin en qua-
rantaine.

Article 58

Un navire cesse d'étre considéré comme infecté ou suspect et
un afronef cesse d'étre considéré comme infecté quand les
mesures prescrites par )'autorité sanitaire, conformément aux
dispositions des articles 38 et 57, ont été diment exécutées ou
lorsque 1'autorité sanitaire a pu s’assurer que la mortalité inso-
lite parmi les rongeurs n’est pas due i la peste. Le navire ou
I'aéronefl est dés lors admis A la libre pratique.

Article 59

A l'arrivée, un navire ou aéronefl indemne est admis 2 la libre
pratique ; routefois, s'il provient d’une zone infectée, I'autorité
sanitaire peut :

a) Soumetire tout suspect quittant fe bord 2 la surveillance
pendant une pérode qui ne doit pas dépasser six jours &
compter de la date A laquelle le navire ou aéronef a quitté la
zone infectée ;
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b} Ordonner la destruction des rongeurs 3 bord du navire et
la désinsectisation dans des cas exceptionnels et pour des motifs
bien fondés qui sont communiqués par écrit au capitaine du
navire.

Article 60

Si un cas de peste humaine est constaté 4 1'ammivée d'un wain
ou d'un véhicule routier, |'autorité sanitaire peut appliquer les
mesures prévues A l'article 38 et aux paragraphes 1 et 2 de
I"article 57, étant entendu que les mesures de désinsectisation et,
si besoin est, de désinfection sont appliquées 4 telles parties du
train ou du véhicule routier qui sont considérées comme conta-
minées.

CHaPITRE 1]
Choléra (25)

Article 61

Aux fins du présent Reglement, la période d'incubation du
choléra est fixée & cinq jours.

Aricle 62

1. Si, A I'armivée d'un navire, aéronef, train, véhicule routier
ou autre moyen de transport, un cas de choléra est constaté, ou
si un cas s’est produit 3 bord, I'autorité sanitaire :

a) Peut soumetre les passagers ou les membres de 1'équi-
page jugés suspects A une surveillance ou 2 un isolement pen-
dant une période qui ne doit pas dépasser cing jours A compter
de la date de débamuement ;

b) Est responsable du contrdle de I'enlévement et de 1"élimi-
nation, dans des conditions hygiéniques, des réserves d’eau, des
aliments (4 l'exclusion de la cargaison), des déjections
humaines, des eaux usées, y compris les eaux de cale, des
matigres ndsiduaires et de toutes autres matidres considérées
comme contaminées, ainsi que de la désinfection des réservoirs
d’eau et du matériel servant 3 la manipulation des aliments.

2. Une fois appliquées les mesures prescrites sous b, le
navire, aéronef, train, véhicule routier ou autre moyen de trans-
port est admis A la libre pratique.

Aricle 63 (26)

Les denrées alimentaires faisant partie de la cargaison qui se
trouvent 3 bord d'un navire, aéronef, train, véhicule routier ou
autre moyen de transport sur lequel un cas de choléra sest pro-
duit en cours de voyage ne peuvent &re soumises A un examen
bactériologique que par les autorités sanitaires du pays de desti-
nation finale.

Article 64

1. Nul ne peut €ore astreint 4 un prélévement rectal.

2. Une personne effectuant un voyage intermational qui est
amrivée, pendant la période d’incubation du cholém, d'une zone
infectée et qui présente des symptémes permettant de soup-
gonner le choléra peut fme astreinte & un examen de selles.

CHarTre 11
Fiévre jaune
Article 65

Aux fins du présent Réglement, la période d’incubation de la
fitvre jaune est fixée 2 six jours.

Anmicle 66

1. La vaccination contre la fivre jaune peut &tre exigée de
toute personne effectuant un voyage intemational et quittant une
zone infectée.

2. Lorsqu'une relle personne est munie d'un certificat de vac-
cination antiamarile non encore valable, elle peut cependant étre
autorisée & partir, mais les dispositions de 1'article 68 peuvent
Iui étre appliquées 4 1'armivée.

3. Une personne en possession d’un certificat valable de vac-
cination contre la fidvre jaune n'est pas traitée comme un sus-
pect, méme st elle provient d’une zone infectée.

4. Le vaccin antiamaril utilisé doit &tre approuvé par I'Orga-
nisation et le centre de vaccination doit avoir été habilité par
I"administration sanitaire du territoire dans lequel ce centre est
situé, L’Organisarion devra recevoir 1'assurance que les vaccins
utilisés sonl constamment de qualité adéquate.

Article 67 (27)

. La possession d’un certificat valable de vaccination contre
la fitvre jaune est obligatoire pour toute personne employée
dans un port ou un aéroport situé dans une zone infectée, ainsi
que pour tout membre de I'équipage d'un navire ou d'un
agronef qu vuahse ce port ou cet adroport.

2. Les aéronefs quittant un aéroport situé dans une zone
infectée sont désinsectisés conformément 2 1'article 25, selon les
méthodes recommandées par 1'Organisation, et des détails sur la
désinsectisation sont donnés dans la partie relative aux questions
sanitaires de la Déclaration générale d’aéronef, 3 moins que
I'autorité sanitzire de 1'aéroport d’arrivée n'exige pas celte
partie de la Déclaration générale d’aéronef. Les Etats intfressés
acceplent la désinsectisation pratiquée en cours de vol au moyen
du dispositf approuvé de désinsectisaton par vapeurs.

3. Les navires quittant un port situé dans une zone oil Aedes
aegypti existe encore 2 destination d’une zone d’od Aedes
aegypti a été Eliminé sont maintenus exempts d'Aedes aegypti
I'état immature ou a I'état adulte,

4, Les afronefs quittant un aéroport oll Aedes aegypti est
présent A destination d'une zone d’oll Aedes aegypti a été €li-
miné sont désinsectsés conformément A I'article 25, selon les
méthodes recommandées par |'Organisation.

Article 6B

L’autorité sanitaire d’'une zone ol le vecteur de la figvre
jaune est présent peut exiger qu'une personne effectuant un
voyage international, qui provient d’une zone infectée et qui
n’est pas munie d'un certificat valable de vaccination contre la
fizgvre jaune, soit i1solée jusqu'd ce que le certificat devienne
valable ou que six jours au plus se soient écoulés A compter de
la demnigére exposition présumée & 'infection, la période la plus
courte étant retenue.

Article 69

1. Toute personne provenant d'une zone infectée qui n'est
pas munie d'un certificat valable de vaccination contre la fidvre
jaune et qui, au cours d’un voyage intemational, doit passer par
un aéroport situé dans une zone ol le vecteur de la fidvre jaune
est présent et ne disposant pas encore des moyens d'assurer la
ségrégation, telle qu'elle est prévue A 1'article 34, peut étre
retenue, pendant la période prescrite A ’article 68, dans un aéro-
port ol existent ces moyens si les administrations sanitaires des
territoires oll sont situés lesdits aéroports ont conclu un accord A
cet effet.

2. Les administrations sanitaires intéressées informent 1"Orga-
nisation lorsqu’un accord de cette nature entre en vigueur ou
prend fin. L'Organisation communique immédiatement ce ren-
seignement A toutes les autres administrations sanitaires.

Article 70 (2B)

. A T'arrivée, un navire est considéré comme infecté s'il y a
un cas de fA®vre jaune A bord, ou si un tel cas s’est déclaré a
bord pendant le voyage. II est considéré comme suspect si,
moins de six jours avant I'arrivée, il a quitté une zone infectée,
ou s'il arrive dans les trente jours suivant son départ d’une telle
zone et que I'autorité sanitaire constate la présence 2 son bord
d’Aedes aegypti ou d'autres vecteurs de la fidvre jaune. Tout
autre navire est considéré comme indemne.

2. A l'armrivée, un aéronef est considéré comme infect€ s'il a
un cas de fitvre jaune 2 bord. Il est considéré comme suspect si
I'autorité sanitaire n’est pas satisfaite de la désinsectisation
effecuée conformément au paragraphe 2 de l'article 67 et si
elle constate l'existence de moustiques vivants a bord de
I'aéronef. Tout autre aéronef est considéré comme indemne.
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Article 71

1. A l'arrivée d’un navire ou aéronef infecté ou suspect,
I'autorité sanitaire peut :

a) Dans une zone ol le vecteur de la fizvre jaune est présent,
appliquer & I'égard de tout passager ou membre de I'équipage
quittant le bord sans 8tre muni d’un certificar valable de vacci-
nation contre la fidvre jaune les mesures visées & 1'article 68 ;

b) Procéder a I'inspection du navire ou de 'aéronef et 4 la
destruction totale d’Aedes aegypri ou d'autres vecteurs de la
figvre jaune. Dans une zone ob le vecteur de la fidvre jaune est
présent, il peut en outre &tre exigé que le navire, jusqu’h exé-
cution de ces mesures, reste 4 quatre cenis métres au meins de
la terre,

2. Le navire ou aéronef cesse d'étre considéré comme infecté
ou suspect quand les mesures prescrites par 1'aurorité sanitaire,
conformément 4 Darticle 38 et au paragraphe 1 du présent
article, ont été diment exécutées. Le navire ou ’adronef est dés
lors admis & Ia libre pratique.

Article 72

A T'arrivée d'un navire ou afronef indemne provenant d'une
zone infectée, les mesures visées A la lettre b du paragraphe 1
de Il'article 71 peuvent lui &tre appliquées. Le navire ou
I'agronef est des lors admis A la libre pratique.

Article 73

Les Etats ne peuvent pas interdire aux agronefs 1'atterrissage
sur leurs aéroports sanitaires si les mesures visées au para-
graphe 2 de I'article 67 sont appliquées. Dans une zone ol le
vecteur de la fidvre jaune est présent, I'Etat peut toutefois dési-
gner un ou plusieurs aéroports déterminés comme éant les seuls

ol peuvent afterrir les aéronefs en provenance d'une zone
infectée.

Article 74

A l'amvée d'un train, véhicule routier ou autre moyen de
transport dans une zone ol le vecteur de la figvre jaune est
présent, I’autorité sanmitaire peut appliquer les mesures Ssui-
vantes :

a) Tsolement, suivant les dispositions de 1'article 68, de toute
personne provenant d'une zone infectée sans éire munie d'un
certificat valable de vaccination contre la figvre jaune ;

b) Désinsectisation du train, véhicule routier ou autre moyen
de transport, s’il est en provenance d'une zone infectée.

Article 75

Dans une zone od le vecteur de la fidvre jaune est présent,
I'1solement visé & T'article 38 et au présent chapitre a lieu dans
des locaux & I'abri des moustiques.

TITRE VI
DOCUMENTS SANITAIRES

Article 76

Il ne peut étre exigé d'un navire ou aéronef aucune patente
de santé, avec ou sans visa consulaire, ni aucun certificat, quelle
qu’en soil la dénomination, relatif A 1'état sanitaire d’un port ou
d’un aéroport

Anicle 77

1. Avant d’amriver au premier port d’escale dans un territoire,
le capitaine d'un navire de mer qui effechue un voyage inter-
national se renseigne sur ’état de santé de toutes les personnes
se trouvant & bord et, 4 I'arrivée, & moins que 1’administration
sanitaire ne I'exige pas, il remplit et remet & I"autorité sanitaire
de ce port une Déclaration maritime de santé qui est contre-
signée par le médecin de bord. st I'équipage en comporte un.

2. Le capitaine et, s'il y en a un, le médecin de bord
répondent 3 toute demande de renseignements faite par 1'auto-
rité sanitaire sur les conditions sanitaires du bord pendant le
voyage.

3. La Declaration maritime de santé doit &tre conforme au
modele donné & 1'Appendice 3.

4. Une administration sanitaire peut décider :

a) Soit de ne pas exiger des navires a I'arrivée la remise de
la Déclaration maritime de santé ;

b) Soit de n'exiger cette remise que si le navire arrive de
ceraines zones expressément indiquées, ou s'il y a des ren-
seignements positifs 3 communiquer.

Dans 1'un et 1'autre cas, elle en informe les exploitants de
navires.

Article 78

1. A l'attermissage sur le premier aéroport d'un termitoire, le
commandant d'un aéronef, ou son représentant autorisé, remplit
et remet A I'autorité sanitaire de cer aéroport, & moins que
I'administration sanitaire ne 1'exige pas, la partic relative aux
questions sanitaires de la Déclaration générale d’afronef, qui
doit étre conforme au modele donné a I’Appendice 4.

2. Le commandant d'un aéronef, ou son représentant auto-
nisé, répond A toute demande de renseignements faite par ["auto-
rité sanitaire sur les conditions sanitaires du bord pendant le
voyage.

3. Une administration sanitaire peut décider :

a) Soit de ne pas exiger des aéronefs A I'amivée la remise de
la partie relative aux questions sanitaires de la Déclaration géné-
rale d’aéronef ;

b) Soit de n'exiger cette remise que si 1'afronef arrive de
certaines zones expressément indiquées, ou s'il y a des ren-
seignements positifs A communiquer.

Dans I'un et I'autre cas, elle informe les exploitants d'aéro-
nefs.

Article 79 (29)

1. Les certificats faisant I'objet des Appendices 1 et 2 sont
imprimés en frangais et en anglais; ils peuvent, en outre,
comporter un texte dans une des langues officielles du territoire
ot le certificat est délivré,

2. Les certificats visés au paragraphe 1 du présent article somt
remplis en frangais ou en anglais. L’adjonction d'une seconde
langue est admise.

3. Les certificats intermationaux de vaccination doivent &tre
signés de sa propre main par un médecin ou une auire personne
habilitée par I’administration sanitaire pationale, un cachet offi-
cicl ne pouvant &oe considéré comme tenant lieu de signature.

4, Les certificats internationaux de vaccination sont des certi-
ficats individuels et pe sont en aucun cas utilisés A filre col-
lectif. Les enfants sont munis de certificats distiners.

5 On ne s'écartera en aucun cas du moddle figurant &
I’ Appendice 2 et aucune photographie ne sera apposée sur les
certificats.

6. Un certificat international de vaccination délivré pour un
enfant qui ne sait pas écrire est signé par un de ses parents ou
par la personne qui a la charge de I'enfant. La signature d’un
illetiré est indiquée de la fagon habituelle par sa marque etl’at-
testatjon par un tiers qu'il s'agit bien de sa marque.

7. §i le vaccinateur estime que la vaccination est médicale-
ment contre-indiquée, il délivie 4 l'intéress€ une ahestation
rédigée en frangais ou en anglais, indiquant les raisons qui
mobvent son opinion : les autorités sanifaires pourront en tenir
compte.

Article B0

Les documents relatifs A la vaccination délivrés par les forces
armées A leur personnel en activité de service sont acceptés i la
place du certificat international tel qu’il est reproduit 4 |’ Appen-
dice 2, & condition qu'ils comportent :

a) Des renseignements médicaux équivalents 3 ceux devant
figurer sur le modele, et

b) Une déclaration en f{Tangais ou en anglais spécifiant la
nature et la date de la vaccination et aftestant qu'ils sont déli-
vrés en vertu du présent article.

Article 81 (30)

Aucun document sanitaire autre que ceux visés au présent
Reéglement ne peut ére exigé dans le trafic intermational.



aza2is CSP

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

TITRE VII
DROITS

Article 82 (31)

1. L'aurorité sanitaire ne pergoit aucun droit pour ;

a) Toute visite médicale prévue au présent Reglement ainsi
que tout examen complémentaire, bactériologique ou autre, qui
peut &tre nécessaire pour connaitre ['état de santé de la personne
examinée ;

b) Toute vaccination 4 I'arrivée et tout certificat s’y rappor-
tant,

2. Si I'application des mesures prévues au présent Regle-
memnt, autres que celles visées au paragraphe 1 du présent
anticle, comporte le paiement de droits, il doit y avoir, dans
chaque termrowre, un seul tarf s’y rapportant Les droits
réclamés doivent :

a) Etre conformes 2 ce tarif;

b} Etre modérés et, en aucun cas, ne dépasser le colt effectif
du service rendu ;

c) Etre pergus sans distinction de nationalité, de domicile ou
de résidence en ce qui conceme les personnes, ou de nationalits,
de pavillon, de registre ou de propriété en ce qui conceme les
navires, aéronefs, trains, véhicules routiers, autres moyens de
transport ou conteneurs. En particulier, aucune distinction n’est
faite entre les nationaux et les étrangers, ni entre les navires,
aéronefs, trains, véhicules routiers, autres moyens de transport
ou conteneurs nationaux et étrangers.

3. Le droit pergu pour la transmission par radio d’un mes-
sage concemant les dispositions du Reglement ne peut pas
dépasser le tarif normal de transmission des radiogrammes.

4. Le tanf et toute modification qui peut y ére apportée par
la suite sont publiés dix jours au moins avant leur entrée en
vigueur et notifiés immédiaternent 4 1’Organisation,

TITRE VIII
DISPOSITIONS DIVERSES

Article 83 (32)

1. Les aéronefs quittant un aéroport situé dans une zone oil
existe la transmission du paludisme ou d'une autre maladie
transmise par des moustiques ou dans laquelle se trouvent des
moustiques vecteurs de maladies résistants aux insecticides, ou
encore dans laquelle est présente une espice vectrice qui a &8
€liminée de la zone dans laquelle est situé 1'aéroport de destina-
tion de 1'aéronef, sont désinsectisés conformément 2 I'article 25,
selon les méthodes recommandées par 1'Organisation. Les Etats
intéressés acceptent la désinsectisation pratiquée en cours de val
au moyen du dispositif approuvé de désinsectisation par
vapeurs. Les navires quittant un port qui se trouve dans certe
Situation sont maintenus exempts des moustiques en cause A
1'étar immature ou 2 I'état adulte,

2. A l'arrivée sur un afroport situé dans une zone ob 1’im-
portation de vecteurs pourrait causer la transmission du palu-
disme ou d’une autre maladie transmise par des moustiques, ou
dans laquelle a été éliminée une espdce vectrice qui est présente
dans la zone ol se trouve situé 1’aéroport d’origine, les aéronefs
mentionnés au paragraphe 1 du présent article peuvent &tre
désinsectisés conformément A 1'article 25, si I'autorité sanitaire
ne regoit pas une preuve satisfaisante que la désinsectisation a
été effectuée conformément an paragraphe 1 du présent article.
Les navires arrivant dans un port qui se trouve dans cette situa-
tion doivent étre, sous le contrBle de 1'autorité sanitaire, traités
et débarrassés des moustiques en cause A 1'état immature ou A
I"étar adulte,

3. Dans la mesure du possible, et si cela se justifie, on main-
tient exempts d’insectes vecteurs de maladies humaines les
trains, véhicules routiers, autres moyens de transport ou conte-
neurs, ou les bateaux utilisés pour le trafic cotier international
ou pour le trafic international sur les voies d'eau intérieures.

Artcle B4 (33)

1. Les migrants, les nomades, les travailleurs saisonniers ou
les personnes prenant part 4 des rassemblements périodiques
importants, ainsi que tout navire, en parmiculier les petites
embarcations utilisées pour lg Irafic cBbtier international, tout

afronef, train, véhicule routier ou autre moyen de transpor
qu'ils empruntent, peuvent &ire soumis 3 des mesures sanitaires
additionnelles conformes aux lois et réglements de chacun des
Elats intéressés et aux accords intervenus entre eux.

2. Chacun des Etats informe 1'Organisation des dispositions
légales el réglementaires, ainsi que des accords, applicables aux
frugrants, aux nomades, aux travailleurs saisonniers et aux per-
sonnes prenant part 4 des rassemblements périodiques impor-
tants.

3. Les normes d'hygiéne observées 4 bord des navires et
aéronefs qui transportent des personnes prenant part A des ras-
semblements périodiques importants ne seront pas inférieures a
celles qui sont recommandées par I’Organisation,

Article B5

1. Des conventions ou arrangements spéciaux peuvent Btre
conclus entre deux ou plusieurs Etats ayant des intéréts
communs en raison de leurs conditions sanitaires, géogra-
phigues, sociales ou économiques pour faciliter I'application du
présent Reéglement, notamment ce qui conceme :

a) L'échange direct et rapide de renseignements épidémiolo-
gigues entre territoires voisins ;

b) Les mesures sanitaires applicables au trafic cétier inter-
national et au trafic international sur les voies d'eau intérieures,
¥y compns les lacs ;

c) Les mesures sanitaires applicables aux frontidres de tern-
toires limitrophes ;

d) La réunion de deux ou plusieurs territoires eu un seul pour
I'application de toute mesure sanitaire prévue au présent Régle-
ment ;

e} L utilisation de moyens de transport spécialement amé-
negés pour le déplacement des personnes infectées.

2. Les conventions ou arrangements visés au paragraphe 1 du
présent article ne doivent pas comporter de dispositions
contraires & celles du présent Raglement.

3. Les Etats communiquent & 1’Organisation toutes conven-
tions ou tous arrangements qu’ils peuvent &tre amenés 2
conclure aux termes du présent article, L'Organisation informe
immédiatement toutes les administrations sanitaires de la
conclusion de ces conventions ou arrangements.

TITRE IX
DISPOSITIONS FINALES

Article 86

1. Sous réserve des dispositons de I'article 88 et des excep-
tions ci-aprés spécifiées, le présent Réglement remplece, entre
les Etats qui y sont soumis et entre ces Etats et 1"Organisation,
les dispositions des conventions sanitaires intemationales, des
réglements sanitaires internationaux et des arrangements de
méme narure ci-aprés mentionnés :

a) Convention saniteire internationale,
3 décembre 1503 ;

b) Convention sanilaire panaméricaine, signée 2 Washington
le 14 octobre 1905 ;

¢) Convention sanitaire internationale,
17 jenvier 1912 ;

d) Convention sanitaire internationale, signée 3 Pars le
21 juin 1926;

e) Convention sanitaire internationale pour la navigation
aérienne, signée 3 La Haye le 12 avyril 1933 ;

f) Amangement international concernant la suppression des
patentes de santé, signé A Paris le 22 décembre 1934 ;

g) Armangement international concernant la suppression des
visas consulaires sur les patentes de santé, signé 2 Paris le
22 décembre 1934 ;

h) Convention portant modification de la Convention sani-
raire internarionale du 21 juin 1926, signée A Paris le
31 octobre 1938 ;

i} Convention sanitaire internationale de 1944 portant modifi-
cation de la Convention du 21 juin 1926, ouverte & la signature
4 Washington le 15 décembre 1944 ;

j} Convention sanitaire internationale pour la navigahon
aérienne de 1944 portant modification de la Convention du
12 avrl 1933, ouverte & la signature & Washington le
15 décembre 1544 ;

signée a Paris le

signée 4 Paris le
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k) Protocole du 23 avrl 1946 prorogeant la Convention sani-
taire internationale de 1944, signé & Washington ;

{) Protocole du 23 avril 1946 prorogeant la Convention sani-
taire internationale pour la navigation aérienne de 1544, signé &
Washington ;

m) Reglement sanitaire intermarional de 1951 et Reéglements
additionnels de 1955, 1956, 1960, 1963 et 1965.

2. Le Code sanitaire panaméricain, signé 4 La Havane le
14 novembre 1924, restz en vigueur, & 1'exception des articles 2,
9, 10, 11, 16 & 53, 61 et 62, auxquels s'appliquent les disposi-
tions appropriées du paragraphe 1 du présent article.

Article 87

1. Le délai prévu conformément 4 'article 22 de la Constitu-
tion de 1'Organisation pour formuler tous refus ou réserves est
de neuf mois & compter de la date de notification, par le Direc-
teur général, de 1'adoption du présent Reglement par 1’ Assem-
blée mondiele de la Santé.

2. Un Etat peur, par notification faite au Directeur général,
porter cette période A dix-huit mois en ce qui concemne les termi-
toires d’outre-mer ou éloignés pour lesquels il a la responsabi-
lit¢ de la conduite des relations intemnationales.

3. Tout refus ou réserve regu par le Directeur général apres
I’expiration de la période visée au paragrmaphe 1 ou an para-
graphe 2 du présent article, sclon le cas, est sans effet

Article 88

1. Lorsqu’un Etar feit une réserve au présent Reglement,
celle-ci n'est valable que si elle est acceptée par 1’ Assemblée
mondiale de la Santé. Le présent R2églement n'entre en vigueur
au regard de cet Etat que lorsque cefte réserve a &t acceptée
par ’Assemblée ou, si ’Assemblée s’y est opposée du fait
qu’elle contrevient essentiellement au caract®re et au but du
Replement, lorsque ladite réserve a été retirée.

2. Un refus partiel du présent Réglement &guivaut 4 une
réserve.

3. L’Assemblée mondiale de la Santé peul mettre comme
condition 3 son acceptation d'une réserve I’obligation pour
I'Etat qui formule cette réserve de continuer 3 assumer une ou
plusieurs obligations portant sur 'objet de ladite réserve et qui
avaient été précédemment acceptées par ledit Etat en vertu de
conventons, réglements et arrangements de méme nature visés
a I'article B6.

4, Si un Emat formule une réserve, considérée par 1I’Assem-
bléz mondiale de la Santé comme ne conlrevenant pas essen-
Hellement 4 une ou plusieurs obligations qu’avait acceptées ledit
Etat en vertu des conventions, réglements et arrangements de
méme nature visés A l'article 86, I’Assemblée peut accepter
cette réserve sans demander & I'Etat comme condition d’accep-
tation de s'obliger comme il est prévu au paragraphe 3 du
présent article.

5. 81 I'Assemblée mondiale de la Santé¢ s’oppose a4 une
réserve et si celleci n'est pas retirée, le présent Reglement
n'enure pas en vigueur au regard de V'Etat qui a fait cette
réserve. Les conventions, réglements et arrangements de méme
nature visés a l'article B6 auxquels cer Etar est déj partie
demeurent dés lors en vigueur en ce qui le conceme.

Article B9

Un refus ou tout ou partie d’une réserve quelconque peuvent,
3 tout moment, &tre retinfs par notification faite au Directeur
général,

Article 90

1. Le présent Reglement entre en vigueur le 17 janvier 1971.
2. Tout Etat qui devient membre de 1'Organisation aprés
cette dale et qui n'est pas déja partie au présent Reéglement peut
notifier qu'il le refuse ou qu'il fair des réserves & son sujet, et

ce dans un délai de trois mois 3 compter de la date A laquelle
cet Etat devient membre de 1'Organisation. Sous réserve des
dispositions de I'article 88, et saufl en cas de refus, le présent
Reglement entre en vigueur au regard de cet Etat 3 I'expiration
du délai susvisé.

Article 91

1. Les Etats non membres de I'Organisation, mais qui sont
parties 2 des conventions, réglements ou arrangements de méme
nature visés 4 l'article 86, ou auxquels le Directeur général a
notifié I'adoption du présent R2glement par |'Assemblée mon-
diale de la Santé, peuvent devenir parties 4 celui-ci en notifiant
an Directeur général leur acceptation. Sous réserve des disposi-
tions de l'article B8, cette acceptation prend effet & la date
d'entrée en vigueur du présent Réglement ou, si ceme accepta-
tion est notifiée aprés cette date, trois mois aprés le jour de la
réception par le Directeur général de ladite notification.

2. Aux fins de l'application du présent Réglement les
articles 23, 33, 62, 63 et 64 de la Constitution de |'Organisation
s'appliquent aux Etats non membres de 1'Organisation qui
deviennent parties audit Réglement.

3. Les Etats non membres de I’Organisation, mais gui sont
devenus parties au présent Reglement, peuvent en tout temps
dénoncer leur participation audit R&glement par une notification
adressée au Directeur pénéral ; cette dénonciation prend effet six
mois aprés réception de ladite notification. L Etat qui a dénoncé
applique de nouveau, A partir de ce moment, les dispositions des
conventions, reglements ou arrangements de méme nature visés
4 l'article BS auxquels ledit Etar était précédemnment partie.

Article 92

Le Directeur général de 1’Organisation notifie & tous les
Membres et Membres associés, ainsi qu'aux autres parties aux
conventions, reglements et arrangements de méme nature visés
4 I'article B6, 'adoption du présent Reéglement par 1'Assemblée
mondiale de la Santé. Le Directeur général notifie de méme 2
ces Etats, ainsi qu'd tout autre Etat devenu partie au présent
Reglement, tout Réglement additionnel modifiant ou complétant
celui-ci, ainsi que toute notification qu’il aura regue en applica-
tion des articles 87, B9, 90 et 51 respectivemnent, aussi bien que
toute décision prise par I'Assemblée mondiale de la Santé en
application de I'article B8.

Artcle 93

1. Toute question ou tout différend concernant I'interpréta-
tion ou 1'application du présent Reéglement ou de tout Regle-
ment additionnel peut étre sournis, par tout Etal intéressé, au
Directeur général, qui s’efforce alors de régler la question ou le
différend. A défaut de réglement, le Directeur général, de sa
propre initiative ou & la requéte de tout Etat intéressé, soumet la
question ou le différend au comité ou autre organe compétent
de 1I'Organisation pour examen.

2. Tout Etat intéressé a le droit d’&tre représenté devant ce
comité ou cet autre organe,

3. Tout différend qui n'a pas été réglé par cette procédure
peut, par voie de requéte, étre porté par tout Etat intfressé
devant la Cour internationale de Justice pour décision.

Article 94

1. Le texte frangais et le texte anglais du présent Reglement
font également foi.

2. Les textes originaux du présent Réglement sont déposés
aux archives de 1'Organisation. Des copies cenifiées conformes
en sont expédides par le Directeur général 2 tous les Membres
et Membres associés, comme aussi aux autres parties aux
conventions, reglements et arrangements de méme nature visés
a I'article 86. Au moment de I’enmée en vigueur du présent
Reglement, des copies certifiées conformes sont fournies par le
Directeur général au Secrétaire général de 1'Organisation des
Nations Unies pour enregistrement en application de I’article 102
de la Charte des Nations Unies.
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Appomiix 2 Appamdice 2 (34)
INTERANATIONAL CERTIFICATE OF VACCINATION OR REVACCINATION AGAINST YELLOW FEVER
CERTIFICAT INTERNATIONAL DI YACCINATION QU DE REVACCINATION CONTRE LA FIEVRE JAUNE
This # 10 cartify thet date of blrth [T1s
Jo, soundgni(r), certifle que mie) le xe
whoms follown
dont Is mit
has on the dats indiceted bon veocineisd or reveccinued aguios yellow fover.
s &} vaccind{p) on revacciad(e) comire la fkvre jaune i ba dale Indiquéa,
SIGNATURE AND PROFESOIONAL MANUFACTURER OFFICIAL STAMP
st of vaooinetor snd betch no. of veoclne of va asnTe
DATE
SHINATURE FABRICANT CACHET OFFICIEL
n litre du veooinriewr du vaocin e numéro du ot du cemire de veadination
1 ] 2
2
3 k] 4
4

th

bemm depignated by the health adminlgration for the territory in
which that contre is sltuared.

The vali of this certificate thall extend for a period of ten
ten days after the date of vaccinalon or, in the
evem of revaccination such period of ten yean, from the dale
of thm revaccination.
This ¢ertificate must be mgned in his own hand by a medicul
practitioner or other person amthorizod by Lhe national heafth adml-
nistration ; his offidal stamp is not an accepled substitute for his

i

E

Any amendmenl of this cortlficate, ot ermaure, or fillure o com-
pleta any part of it, may render it mvalid.

Appendice 3
DECLARATION MARITIME DE SANTE

(A présenler par les capitaines do navires en provenancs
de ports sitrés en dehon du Leritoire)

Tonnage net
Dératisntion oun

exemption de la
dératiastion

Nombre de
passagon Pont —

Ligte des escales depuls le début du voyage avec dates de dépan :

Questionnaire de wanté Répondre
par Oul ou Non

1. Y a4l eu & bord, en couns de voyage (35),

m| ) de peste, de
cholera on de fdvre ? Donner les
ditails dans le Lablean.

2 Y sl ou des cas {ou nne priacmption) de
pesio parmi lea rats ou los souris, & o
cours de vay_:’ﬁgz) ou bien la monalité
pann cux a- anormale 7

' une aumre personna habllitée par '

Ce certificat n'esl valable que ol le vaccin employé n é1é approuvé
par 1'Organisaton mondlale de la Santé et 1l le centre de yuccina-
tion a é1& habillté par 'administration sanitsire du territoire dans
lequel to centre est siwd,

La validitd de ce cortlfical couvre une période de dix ans com-
men¢ant dix jours apriz la date do la vaccipation ou, dans le cas
d'une revaccination su count de cette période de dix ans, le rour de
certe revaccdnation.
 Ce certificat doit &tre ylgné de sa propre main par un médecin on
minlrtration sanialre natdonake,
un cachet official ne pouvant 8tre considér®é comme tenant lieu de
signalure.

Toute correction ou rature sur le certiflcat ou I'gmisalon d'une
quelconque des mentions qu'dl comporte peur affecter sa validlié.

3. Y a-t-il eu un déca & bord, en cours de
voyage (35), autrement que par actident 7
Donner lea détalls dans le tableau.

4. Y a-t-il 4 bord, ou y n-t-il eu, en cours de
voyage (35), des cas de maladie que vown
soupgonnez &tre de camactire conlagleux ?
Donner les déialls dans [¢ Lableau, i

. Y a-t-ii préscotcment des malades & bord ?
Donner les détalla dang le tableau.

. = En I'abgence d'un médedin, le
capiaine doit considérer les symptémes aui-
vanta comme devant faire soupconner I'exis-
tence d'une maladie de caractdre contagieux :
fiévre mccampagnée de prosiration ou pernis-
tant plusleur jours, ou avec gonllement des
glandes ; toute irritatlon de la peau ou érup-
ton aigufs, avec oo sans flévre ; toute dlar-
rhéx grave avec symplOmes daffaiblissement
caraciérisé ; jaunisge accompagnée de fiévre.

6. Avez-vous connalsuance de toute autre cir-
consuance qul, & bord, pourrmit [avoriser In

conlagion ou la propagstion d'une maladie 7

th

Je déciare que les remscignements et réporses donnés dans la pré-
pente déciaration de santé (y comprls le mbleau) sont, autam que jeo
sache el sols fondd i croire, exacts et conformes & Ia véritd

Slgné_..—.—...... arnrrm st -
Capitaine
Contresignd ..o —cco—iciiime. -

Date...ii S - Meédecin du bord
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TARLEAU ANNEXE A LA DECLARATION
Désmils ds chagus oux de maiadls on ds ddcts mreenn d bord

CLASSE - PORT DATE NATUR DATE RESULTATS BUITE
NOM ou lonmian | AGE SEME |NATIOMALITE E du dibm dw lw o
& bord d'amberquanen | d'ssbequemen | de s matsdis de ks meddle sinclla [} ]

Fltndlquordhmlhd-um-'lmmmﬂdnodl'ium.
} indiquer sl ls malade sxi encore & bord, &'l a k4 débarqud (donner s Rom du port) ou = son coma » é1é Immengs.

Appendice 4
PARTIE RELATIVE AUX QUESTIONS BANITAIRESDE LA DECLARATION GENERALE D'ARRONEF
Déclaration de sanid.

Cudcm.nhdla(ll‘udmlondumlldel'uroudul.tddentl)mmmélibordoudébuquhlummduvoyua,ymmpn:lupemnnu
priscniani des sympidmes cu gignes, lels que éroption, fitvre, (rizsoms, diarrhée

Tmmmdmnumibmdluupﬁbhdnpmoqnnhmﬁond'unem;hdin

Déialls 3¢ rapportant i chagque
pas cu do dizineectisation

de:d.luﬁonouluuuophluonummn(lieu.dua.hme.m&hode)uﬂmﬁumu}undnvoLS'llnyl
wn coun de vol, donner des peécisions sur la désinsectisation Ia

plus récemte

Signature (ol néceassire) -

Membre de I'dquipage

NOTES

(l)lnnoycn-dn do cmrale omitalre
ol tnunvhrés aux articde 14 a 18 duw Rbglaww
(lm).(o_u.s,mumdd..n-m 1973, p.'M.)

L-pu:hm!hal-p-ﬂuuh- sonl pas considérin comon dey
comleneus (OM.S., Actm affickeis, o= 177, 1969, p. 134},

O)m"ﬂnup d'cxamiser iowre km hablistiors damy une
portancs urmﬂnﬂlmprhnhnuddnm
nadﬂrrlpn&uhfh'iﬂuld‘hpiuthdiquh e

beimacs anksire iicraatioss

NOMBRE [*HABITATFONS lmvm
Localinks EchomtiTions (mm)
To0 300 1 o7 Al
1000 700 07 4 LS
1 500 1 000 07 &S
2000 1 om0 07 & 1L5
Plas ds 2000 1 300 b1

Dwuz inspectiooy sy modns dodvent cflecindm. Touts lospoction
Mmhnﬂdﬁhrﬁﬁ.@ﬂ,hdﬁm
e 95, 1959, p. 474.)

) Lnlnnanjlﬂinﬂnliu»mu-nmdﬂ
1. umm&mmwummrmh
e droit doit dow circonstances  propros A :inqw:-.(o.ll_!.,
Aﬂnoﬂldnh,rﬁ,l!ﬂ,p.lﬁ)
‘i om offectnds

2 L’hﬂ.nmlpﬁm
3 w17, 1998, p. 411)

1. L'mmdnmhlmﬁ‘.mwmmm
Nmmhmdﬂnnm&mﬂmmndmhm

o (OM s A T, e S T

(5) 1. Il em pomxibls JTétshlir une o0 de ransit direa dam oa
awirs qu'nn aéroport mailaire (OMA., Actes officiels, 0= 72, 1956, p. 34
2 La vnmfen da

dml'ﬂl'dfmmhm&dhmﬂmdkmdn
T saniuire, (O.MN, Actes officlely, o 36, 1934, p. 34.)

(6) 1. Leg pays qui acoocillont den venant o gonts infectims na
Mrliql?liqu que s mesurs néooaxirm. (O.M8, Acms
officiels, n* 217, 1974, p 93)

2 L'wgpamigation Hy dans b Nelew hehdowndoire 1a
Lige dem z0nes knl notifiées par 1os saritaires.

3. Voir lem nuviem b Marticle 3.

('ﬂ . La potifieetion d'mme zoos lafecds per one sdminisration samiteire
ne porter que sur le taritobe relovast do I'sdminicrmion sanitaito ao
quowhom Ia moriflcation Initiale cmosmam Féendus de 1a zone |afectie
pout avolr, dars certaine cm, wn aosctive provisaire Lonque Penquits dpl-
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dimiclogique rivile quﬂyllhudnnuhﬁ:rhdﬂlmlhﬂonchhma
Infomie, 1'admigicretion sanimire doit nformar I’

orgunisation,
% changement & rier & In polfication indtiale. (OM.S.
Aciem o 177, 1969, p. 3

2 En Mabwesce des remseignements sur l'origine de I'mfection requm aw
ic.l‘-:mi ldmdnlpﬂfulomfmlu ement, 11
dlnca:ull' mniire iotérenbe de ou.rn-l:dh

llﬂ'hp:-ﬂﬂhéqumh-“mrhhu.niuhu- ur.n :-llu
de ville attmsnive &4 un port ou & wn
h‘nnﬂdﬂﬂdmll'Orpnin&m. (OMS, :l:nnmdeh, n' 135, 964,

oonune infecabe do peste dew rongeun i molm
osriaine fuits ne montrem la pestn dem rongeun saw I'ﬂlﬂfﬁ
mlmdll'hﬁhnd:ﬂrmm-l oona aintl une
menace pour be tmaflc inemational (O.M.S, Actcs officiels, o* 56, 1954,

[ X

I. Lo lapm ey mendlonnd aw hoe 2 doit &m com [
;ﬂlhmdhhﬁwmlm l.:Ml£q;~malrld.l.lm:lm:ﬁn6
(O.M.4, Acs officiels, ne 127, 1963, p. 33.)

mndnﬂnhﬂ'domn.nlniru,l‘&p-
aire et a0 sorvico mslo-

pulﬂnuﬂuﬁmnddhﬂmmmnlﬂ]uh&nlnhhlo—
mem1 dem o qui lwl Incombent en vertu dew mrtickes 11 ke
phrl.n).!o F18 12,69&!! (0O.M.S., Acies ofliciels, o 56, 1934, pp. 55
u.“,)(Vdrnullmnuu)

(17) Touim bw adminirtrations sanlaires devraienl covoyer des rapporis
concermant I'apparition de cau de malsdies soumlses an ent e
d'autres questiona relsbves & T cation do celui-cl, méme o e bor-
ol & indiquer qu'il o'y a rien & sgoaler, (0.MS, Acie officels, o 217,
1974, p. 57, oL o= 240, 1977, p. 41))

ek Caro parie “"“pr;f..""“’“"““m Sore, S aasmimlaserment. (O M., Acen
ghoén] d' (0. Acten

ollickals, n* 217, 1974, pp

2 Towtied lem adminisrations unﬂ:limn.lnmlnduvrdmtvd.unih
dem allmemts ot d¢ I'ean fourmis dans les adroports of & bord dea

sironafa. (0.M 8, Acies offidels, oo 240, 1577, p. 45)

3. Voir les publications soivinim ds I'O.MS. | Guids d'Ayyldng ef de saiu-

britd & bond dex navires (1969) ; Laite autiwriorislls en sanud intemnatio-

nmale (1973) ; den&whhl%ﬂéﬁtﬂﬂ'ﬁ

lﬂm.dﬂmﬂﬂjpﬂrhmﬁlﬂklm sanit en pré-

pamtion.

(14) Len admindatrwrions sanitxires soat pritc dexuminer de temps &

amire sl lea ports potifiés en verm du ameant répondent blen anx condl-

tons acinelles dy trafic (O.M S, Actes offldels, 0o 127, 1963, p. 35)

(lﬁl;lédunuimmnﬂmilnmm#umwdul‘

cuthn col lmstrumem
La oours animite - punnplel‘mmdnmﬂ.ﬂuﬂduv:nj::
tion - mvmd:lb'hmudpumobjﬂ protaction do i
santd o Sre dissociées de wWela ks mesures do caraciére adminls-
tratlf ou poficier régimani I'emréo of le séjour dans oo p.l o domi lex
panonm jouimant du smm diplomstique peuvent Mre anpd:u.E.n
h!ﬂuﬂtdqﬂhb&lmww}oﬂmﬂ [T
ﬁm tn i e posadadeait [T

s e [
S, Actes officals, n* 143,

(16) Voir la nofo & I'srticlo 46,

(17) L'applicatlon du
tion pailonale. (O.M S,
p-9)

(8 1. lnld:ninuinﬂmnnhﬂmwlnihnlmmmnpdhdnprmdn
e meurs prazique pour mformer lew sgence  de
mmlum'ﬂﬂﬂncz vaccination dans towy [
mays ob Lo dimirer se reodre. Hllea dolven: faire savoir aux voya-

rm ne oM dmplanent 1lées sul condiions wmi-
mlre pays qu il quinem dgulement il conditom exlstant dans

de survalllance dait 2's)
cem cfficals, o- 56, 1954, p.

yer wur la
o ne 143,

%

34
. ol o* A

?_ul..cl ofaots prendroal dew pricaticas allo qos ko pasagon
wient oo poscmion do om docomenis
flns du crréle » (Siandsrd 336, huluéme étitlon de l'annexe 9 & 1y
Convention relarive & Mavistion clvile inlammibnale de TOACL, O.MS,
Acica officlols, n* 143, 1965, p. 49.)

3. 4 La pouvoin publics devralent Invier la wmaicun & prendre logks
W@mt-pmrlnwmmmﬂmm

coaTactanty
(Prﬂiqnummmlnthl!ldnh&n vimant i faciliter lo oaflo

mariime lntsrnational de l'OTnhﬂon InteTpoarvernemenial
de Is Navigation maritime, 1965.) ‘

pulssem obiemlr dey ronacignemans b jour.
pﬁ'mmaalumdcmu

voa dformer leurs dimmis dew exigences dug

12 rendre, (OMS, Acim officdels, ne 217, | gpp.ssqﬂ,
1977, p. 60.)

5. Yolr I'article 83.
(19) Voir [a note & Marticle 1 relative b L déficitlon do 1a « vhite médl-
».

(200 L. Il owt lex o dants de bord dem stronels & des
nayirm BOX M daiopon e aox aorils pormaires e
7.8 ible avam 1'aml tous loa cad de maladie constméy A bord,
llnlilud,nmn.hll'iuntdnl'mtmiléunhlhu '

Libre pdronel oo aw navire en qoewrion. (O.MLS. Acies offid
Zﬂgnﬂvgﬁp.?l) e
ZCmmnunlhrmmimnmthbmpﬂqmu-mmm

danger |a samté publque, il comviendrait d uirlensmment d'ntlger

davantage oo syniéme. (O.M.S., Aces officicls, o= 217, 1974, p- 64.)

(21) Voir nole i U'article | relative & Is définition de In « visita méxdlcalo »,

(Z2) Lo déharquement obligatoire des porsonoes Infeciiea ne nmb &
ulgéd.mldclpumotl'unne vansndre k trouver les Incilitin d'imols-
meod 6l de Lraliement bes. (OMS, Aces oficels, n* &4, 935
p. M}

{23) L'autorité saniiaire du porl da dipmri dofd prwmdre, en vertn de I'm-
ticle 30, parmgraphe | b, tonles 2 mesures possibles pour T
dullmlbarddlmmrlru,d‘nnlbond'd‘nn\nin.d‘
oud‘un-uunmdemmduqm lea d'infecion
veoteors d'une somnbe an Réghemam los gua la dizinfe-
ton a & exdourbe I'wutoritd sanitaire, colle-cl esl Lemue, sur demands,
de dHivrer un oo miwtnﬂﬂ,mvmudnluﬂdnlﬁ,pnmphﬂlh
§i sucme mesdre n's & appliquée, | y & Heo de penser que I'npothid
unitllrunlpuuﬂmédlldlu mesmres phoxuslrem, mals cone wwiorith

dll‘lrddazﬁdzl‘onrn.ir

ot
;ldg_'(o.u Aunn clals, o* 36, p. 41)

(Zl}t.lﬂmﬁﬂﬂﬂd.ldhlﬂﬂﬂon
démuxstion valables umdu:hm.lhnumdalhmo'b.mlh,

%

lonsl-km Q.
1938, p. 404, ot n* 93, 1959 p. 482}

Zsll"lnnpod:lund‘nnmvlndfecnbolllﬂndeh ole de valdie

on do la diratismiion, révile pért

ceriificat "aemption de Ia
dératisation

périodique des navire n'ost
néanl.in sl I'mepection prouve

d‘uunpﬁon la démtistion et fustifibe, (O.M.5, Acm oflides, n* 7,
1938, p_ 403.)

3, Lo Riglermer ne comticol anocans Han amioriss 1'mutosith
mhdmd‘lnpon:;mnmdumﬂmmvmh = do dératisation ou
d'exemption de la uno m ue I'inrpoction do

mvoy-iourqnlrlup:d‘ﬂnnpﬁimchol!n.nlrlenivulrwmh
problime de In protection d'uae n comire |'imporiation du vibron
(OMS., Actey officiels, o= 209, 1 p91ﬂn‘240 1977])53)

2 L'spplicdion de mcslires restrictives ne aaurmit pmv-
don Im..:mﬂnmk de I maladle (OMS, Adea ol 2::’, o= 217
p- 60)

(lﬂhﬁdmmmnhumduculnldammﬂmmumh
derrées alimedtalres solvanies : poimons, crudscés, coquillages, froifs,
lgummes ou bolsom.

(I7) Les recommandmtions concernanl la déiminsecthmlion des aérombs
conienses dans 'aoneze VI do la deuxiéma édition mnnolde dn Riglement
sont sctucikoment révisbes & la Tumbére dea fulls nouvesux intcrvemps s lo
plen 1echolque. On pont obumbr & ¢ sujet des renasignements & jowr om
lldmumihmﬂdnndehﬂhbﬂeduanmndnhLmndm

toriglle (Orpaniastion mandiale de la Samté).

(H)Lndmmndiﬂommmdnﬂﬂmpmph:zdmmmﬂﬂ‘
piz 'mne o 'muoe pour qu'one antori amnlulre pulse conaldimr o
aéronel coomme swpad. (O A.mdﬂd:h,n"llﬂ.l%lp.ﬂ)
(BlﬂnMpnllmprlméamhfomd‘immﬂmmﬂlndP-
ou en m-tiﬂ:un-tpnnlnhlamumﬂ
(OMS Actes officiels, ne 102, 1960, p. 48 ot o+ 118§ 1962,
p- A

chiffrem (nm

p. 54, clov L 1962, p. 54
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1. La adminigrations mnitairea doivem prendre wotes memures moson-
ublupourwﬂlerluqnahmdﬂandﬂhﬂumlnrmﬂmhm{m

remen remplis ol que 10ule uuqnl ﬂgfmloimtﬂﬂblu
(O.M:8. Aoima oflcieh, n° 102, 1960,p , at ge 11

Yoir susd lea notes & 'Appendion 2.

Cu trouvare an Annexe un modde de certificn internadogal de vaccna-

wn voyage liternational Dans le cu des qul, wm éor immi-
ae proposent de Mslder dans un payx une ongle
émdianiy, par cxemple), lo cu-ﬁﬁuldnnm&dwni‘l avant la
diilvrance dw visa £1 non A Pamivie, & ltre de documen voyuje.

(O.M.3,, Actes officiels, n° 72, 1956, p. 1)

(Jl)ll]nul;lldrmmdaplﬂwou parcrvoir oo paicmeni pour
ectwin L cmqund.nll wée ou de
Ja muit. Lew termes do Farticle 24 stipobem delvent

tunn.int retard D dispositions
dovralont donc #re prists pour qua ces ;Iu:rlpﬂnn:pnmunr-pnﬂ.h
i ot moment hmdaqwnuinu.mmmdlmlnum-

Yumellu port (OMS, Acies oificiala, m 36, 1934, p. 56, ol o= 72,
956, p. 31.)
Z Lo en m tant qu'empl pouvent se volr

mmonﬂpulu cun cun-mbmes ou pur le débarquement
(0. Actes offickcls, o 133, 1964, p. 39, &1 o= 143, IFGS p A7)
3 Lafmdnfrm'd‘unulmmdnumvirequnlpuhl-élhrﬂvh
villon deman Ia Ubre pratique, ainal que In paveplon de laxes non
prmu par lo Riglemen! (= drols portual
des usages maridmes of lo e ne saurnit #re lovoqué b co
sajer. (O.M.8, Al:ulum:leh ne 71, 1936, p. 37.)

(32) |. La adminisorathons sanimires des pays qul sood sor le poim d'al-
tdndanuiomdk}immlnphnndumohduionmdmﬂdm

dun o Téradicarion du palodiome psuvenm m l:mdumpddnm In
dou T ndinme.
(O M. Aci oMicels, e 87, 1948, ‘i‘?}‘?"‘“ imporiation v

20 L p qu o rend d‘u.numnulmpdndhdﬂ.ﬂdﬂwnﬂ
ob I'smdlaadon du paledisme a &d riallsbe o

b I trmamiasdgn (zoooe de récoptivied), of qui, résddam

menl dans des viles, ne reprimentent put qn‘unl’ueruquc
sota le rapport de la tragamlbadon, doivent
dnrp:mmoddnmmoﬁauudwnimmdunnlnillﬂm

Il y a lieu de keur romate i Fantrés une carle d'information ou d'sv
ment appropribe

]

RUK VO ou da vo visly I'wrticle B4, une sfcmtion
rmrll govpa do voysgoun pur

cur &t consacrde. (O.M. 8., Actma officialy, o* 87, 1958, p. 413,

ol n® |13, 1964, p. 34.)
4. Il comviondrait de redoubler d'efTorta poner la Informations sor
krl.-.qnud.epdudlnnlhmnmh.nm YOoyRgeun I'internédialre

do médecins, d agancos mm,dnm o de oavl
mmumﬂﬂmm(OM.&.AMMHddl.n- 97 p. 83)
3. Il ont publlé cha année dans lc Relevd dpicd i habd,
dey informations lurTBnitu.nﬂun du pl.lndima d.l.nl monds, sclammeni
sur les payn/zones excmpls de patudigme, sur I'inddence de ba luMedlm

olegpts do palwdime et I'apparition de do
méd.numcnu.“]y o Emlum[untﬂl; ibution do paludiowe

On pem da resdgnanas &
vadressand b 1a Divislan do la Bio| des Vecisurs ai de la Lints sntiveo-
Lorella ( on mcadisle de lu Sané) Powr lo mamm sphcisles
appllabla & coriaines anbyories de voyagwnms, voir 'wriide B4

rb::pdvllﬁ.ilylll.uud"lppqum mevures spbcitlel sux panonnes ow

frou vhhll‘miduuqmmvmtdumuuﬁupmdmi
n do la mulad]

) Dea moyures appro hado‘.vmihuprhumulumouﬁqu-dnm

les zonew froadéres ou I centrex de ramemblomont ven laqoels wol

'l\? ll ¥ & How d'imsdtuer un systbme dé&change complal do renseignemensts
™ monvemsnt de groupes de population ex yur I senglblihié ef L riwls-
lancr dey mnophiles yedrurs aul des. (OM.8, Actm offialels,

ne (35, 1964, p. 33) .
2 Pour ls normes d'hy dont I'OM S rocommands I'observabon &
dro | ir rtenl d.u E P ok

G4) 1. [llpplrﬂcnti ] pdnd.ﬁ:ldunlucu‘ﬂﬂmdnndu-
don comire La flivre '?u:lhuul'hpou:lum!mdam
dunm.lprhlvmrpu&lerbqusth"cdnmonfmm:h'umr-
riason = ke rlsque 'lmpoﬁnlondnhﬂhmhnug:dumrrhomm
vaccinda En ce qul concsne ame vaccination, Le de vaooln employée
d.niihnhmhnpunrlunnnn'lmmq:{: r Ja sdulie o on aucome
reonsiamce elle ne dafi &re réduite. (O ..'i Actes oificdels, ne 64, [955,

Ev
g
o
g
3

socination enregistrée sur un nouveau certificat, il

e recommandd aux voyageun de I'mclen certifiant dant len dix

Jours qui prichiem !s momemt l¢ nooveau ceruficar valabla
{OMS,, Acm officsls, o= 67, 1998, p. 414)

J.Lauwimnﬂnuamlh{ddummm méme o

dalvent pas Stre dialgnis comme coniTes pour la diliviance dw
Ao Imormational d¢ yaocnation conire Aévro jaune ; wn offet, (b oo
réponden pas mux coaditions énoncées dans I Zw

soni pas consmmment simds sur ls worhodre de I qul J=
3., Actes officlela, oo 72, 1934, p. 37, et 1» 79, 1957, p. 111)
Volr auasl Jew notm k Masticle 79,
(35 5'I s'ent &coulh plus de quatre semalnes depuls le débur do voysge, Ul
suffina de deaner des ronseignemenss pour les quatre dermiéres samatnes.

ANNEXES

OBLIGATIONS DES ADMINISTRATIONS SANITAIRES EN VERTU DU REGLEMENT SANITAILE INTERNATIONAL (1943)

Notificntions, renssignements dpidémiologiques et auires informations qud doivent e
envoyds d 'Organisation mondiale de la Sant? en verru du Réglement sanitaire iniernatianal

meai qui R'erl ni un cas mporth, nl un cas rensfénd.

NATURE DEB RENSEIGNEMENTS EN VERTU MODALITES D’ENVOI
aqus dolt fournir I'sdministretion e nimie de 'articls suivant 4TOM.S.
1. Notification du premies cas d'une maladis soumiss au Régle- Articls 3, parsgrapha 1 Par teléprmmmes cu bilax, dem ks M hevre

sivam la nicsption du renssignement par
I'sdminéstration santtaira.

1 Notifiastion de la zone Irfectis.

Artigls 1, paregraphe 1 Par hiégramme ou télax, dems ke 24 heurea
subvam la notification du premier cas.

Article 3, paregrapha 2 # Partﬂémnawtﬂu.dumlullhunn
suvam Ia riception du remseigeemant par

Article 3, paragraphe 2 b Par tédgramma ou tiax, dams las M heures

sulvam s réception du renselgneament par
Facminisiration sanitairs.
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NATURE DEB RENSEMGNEMENTE EN VERTU MODALITES D"ENVOL
que dolt fournds I'sdrednisiretion wenitalre de Ferticle sshvam & FO.M.8.

B Notification que te ds de la maladis notifile en veriu de
Farticle 3, paragraphss 1 o1 2, a éth confirmé par quaman de labo-
ratoire.

Asticle 3, parsgraphe 3

Ppr pilégrammea ow tilex, dds oonfinmstion.

8. Notifiastion dem faits étabisasm (a priesnce du viu mmarl, y
compria is ving découvent chaz des ou char des var-
wh'hmuqml'homrm.uulem de la , dana
une paite quelconque e soa termitore. Ceme doht

, e maivie d'un mpport indiquant 'étendus de Ls zons esa caum,

Article 4, parmgraphe 1

Notfication par thiégramme ou bl -cie
constitstion des falta Rspport esvoyd
poste sirieome (1), dka détermination

"dtecdws de s mna

ks

1 Nuﬁﬂdﬂonduhuﬁdmhmmﬂ.mwﬁulllup

Articls 4, paragraphe 2

Notification par posre sdvierme (1), pronipte-

manl. Rapport anvoyd par ponls
sdrimcne (1) dia détwrmination de I'éasndus

da la zona.

Par poste sédrienne (1) promptaomant.

ot spécifiA b Partics B, pamgraphe 2

Article 8, parsgraphes 1 et 2

10. Notfication de la date & lsquelle une zone qul, selon Farticls 3, Articla 7, paragrephs | Par Ina volua lea pho rapides

paragraphe 1, ot Farticle 4, paragraphas | st 7, avait étd nolifibe

comma devenus tnfectée est redevanue ndemna

11. Notificstion des musutes qu'site 8 décidé dappliquer sux prove- Articls 8, Par ramms ou tMex ot quand cels axt

rances d’uns ione Infectée, an indiguam la data d'sntrda en paragraphes 1 2 e1 1 possi svant qws los meamsws n'enirenl
an vigueur

12, Notification du retrsi dea mesures qu'ele a appliquiss aua pro- - Artiche 8, Par télégramma ou thex et, cals =xi

venancas d'une zons Infectés, an indiquant Is date du retrai paragraphas 1 s et 2 possible, &vant que les measa ne solent
reppories

11Nmiﬂuﬂondntummdlﬁnﬂonrmuduhupardhdmm Articis 8, Par rélégramme ou bHex et, quand cels esl

relrtives mux veccinstions reqwisss pour les voyagm paragraphes 1 bt 2 posslble, avant que la modification na

premmw sffeL -

4, Ricapitulstion de sas exigences relmives aux vactinatom Articls 8, parsgraphe 3 Pspammtl)mhllpum.

requalsas powr les voyages inlamationaur.

16 Aspport my b nombra de cas da maladies soumises su Rigle- Artlcle 9 # Par 1élégramme ou télex, uns [lois par

mem & dea décks dus & cax maladies qui ool e sovegistrés su quand des cas da melmdns sou-

cours de s samaine pricidents dam chaqus ville de son tami- misas su Riglamam ot des déchs dux i cos

tolre stienamts & un port ou & un adroport, ¥y compris kea cm malsdias sa produdsent

mporths ou rensténés.

1&.Auoomdup¢ﬂodu WX lottres a b ol c du pars- Articla 9 b Par poste sérienne (1), wne fols par samaine

graphe 2 de artcle 7, rapport sigralam [abasnce da s de
rnladuuumhaluﬂhgi dans chaque villa ds son Lwm-
tolrs sttanants & un port ou & un adropert.

Jusqu'd ce que sotent tarmindes les
vivhas sur lettres 2 b ot ¢ du
paragrapha 2 du Fardcle 7.

17. Renseighamenty concamant I'spparition éventusile de toul cx
ds malsdie soumise su Réglamant provogud par e trafic imemy-
tonal ou obearvd dans celul-d, sl Indidlbmp'bunn
vmmmsbnmmmluloud'lmi

Articia 13, paragraphe 1

Par pastn siérieans (1), une fols par an.

1L Remssignements indiquant dena quelle mesury ks ports at séro-
ports du pays it mainisous exempty de vecteurs
une importance épidémicloglque pour le trafic infamational.

Articia 19, parsgragha 4

Par posts sdrienns (1}, uws fois par an

18, Liztn des parta du pays sgride cosformémant & Tarticls 17 pousr
la délvrence de canificats d’axemption de la déruisstion wsula-
M .

Article 20, parsgraphes 1/ &1 2

2. Lints das ports du pays sgrids comformdment & I'article 17 powr
In déivrenca de certificaty de darmiyation ol de oartificam
d axemption de Ia démtiastion.

Articla 20, parsgrapha 1 ) ot 2

Par poats sdrianne ),dhqulupoﬂ:nm
désignés § oal ol dis gu'uw modifl-
uﬁmq}dﬁmmmi Fsta de
cas ports.

Par poste sdrienns (1), dha qua les ports sont
dhxignda # ost ot dis quune modifi-
cation quelconque esi apportée § s Gste de
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NATURE DES RENGEIGNEMENTE
que doHl fournir I'edminlstration sanhmire

EN VEATU
de I suham

MODALITEE D'ENVOI
i FOM.S.

. Notifiortion des pomes Trontiraa dea volas hurdes o1 des
routss, atnsl que das postes frontiras dasservam des voles d'asu

P

Article 22, paragraphen 1 et 2.

Par poste sérisnne (1), qus ks postes
frontidres soat pourvirs de oes installetions.

maent.

intériaure, sont pouwvus dnsiallstions pour Papplication des
mesures su Réglement, sn indlquam Is dare d'enmtrée en
sarvice ot 1" da e instalistiona.

22 Notifioxtion des dispositions prisas pour retanir, sous cartaines Articls 88, Par postn sérienne (1] dés que les aanords
conditiorn, des pamonnes an trenlt s diigaamt vers des zones parsgraphes 1 ot 2 ot été oonchus om o pria fin
ol ke vacteur de |a flévre jsuns st prtasm. -

23. Notifiostion du wril des drols peryus pour lappliostion des Article 82, Par poste sérianne (1) Immidistement.
:uwm;fpr&wunuﬂighmuﬂudomﬁomadlﬂmbnmﬂo paragraphas 2 o 4
oo tarf. .

24, Notification de toul sccord conclu sveo un Bt ou des Etmts et Articls M, Par posts sérienne {1] dis fa coachetion de
des dispositions ligaiss et riglsmentairas concamant las mesures paragraphea 1 et 2 cus accords, e Tedoption de dispog-
wanitaires ndditionnettes appilcables aux migrants, aux nomades, tore fbgates ot réglamentaires.
sux travadlisurs salsonnla st sux personnes prenant parl & dm
raspainbiements pirlodiques Importarts, sinsl qu'sux moyens de
transpon quls utillsent.

28. Notifieation des conventions ou smangamants spéclaux conelus Articla 85, Par posis sérisnne (1) dim la conclusion das
rvec un Etat ou des Etats powr fechiter I"applicaton du Rigle- paragrephes 1 sl 3 OofVetions oU NTENgEMENts sphciaun.

1
h& pays suropdans.

} Bien que lse modalltés denvel ne solent pas pricishas dans ls Réglamam, 1a posts aérianne devrait Mre utiisks par lss pays sutres que

L'anvoi & 'O.M_S. par les adminlstrations saritairey des
non obligatoires aux termes du Réglernent, et cependant nécessaire

13 suivants,

V'application de celul-ci

NATURE DES RENBEHINEMENTE
que doll fournlr Fedministretion sanhmlre

EN VERTU
o I'srtiale submm

MODALITES D'ENVOI A L'OM.9.

Articls 1 1 cortificat valabia» ot
Appendice 2; article 8, pars-

Par posts wétienns, lnrs de la désignmiion
desdita cantres.

mx de vacoination ou de revacadneiion comra la févra [sune. grephe 4.
71, Damandes d'spprobation de veooins antlamerilas & smployer pour | Artiole 1 « certificat » 8t | Par poste sérienne, lors da la présenistion de
ls déitvrancs de osrilficats Memstionaux, Appl;ndi‘m 2; B4, para- la demande.

graphe 4.

A Notification de la zone ou des zones ol Asdes segypt! n été
dliminé.

Articla 67, parsgraphes J at 4

Par posis sésdanna, dim que las el ont étd
diablis.

28, Notifiation de la zone ou das rones ol ls vectsur de In Fvre

Articles 80; 8, parsgraphs 1;

Par posts sérienne, dis la consistetion des
fuktn

du Réglememt, ot taxte das modifications apportdes & cos lols et
régismants.

|auns efl préssnt 71,E--gnphulanb;74
ot
30. Usie des séroports sitds dans uns rona od ln veatsur de Is Article 73 Par poste séitsone, cba que les miroports ont
Aivre jaune sst prisant, sur lasjuels peuvent sttermic Jas adronafs 4té désignéa i osl offet
provenant d'und zone Infeatds da fibvre Jaune.
3. Texte des kis ® riglements netionsux traitant da I'spplcetion Par posts sérienre, dis des ol i rigle-
mems ont énd ot du que dm

SERVICE O.M.S D'TNFORMATION EPIDEMIOLOGIQUE
POUR LES ETATS MEMBALS

Sarvice satematigus 4 ripoass par télex :
Afin de fournir aumi mptement que posgble aux Elab
Membres des informations vistes
1969) et sur d'sutres

maladles tranamissibles d’lmportance in e, I'Orgunisation o
&abll un service antomatique de réponse par thlex. i

Lew Informations &pidémiologiquem Lmportanies reques chague jour
au sdge do l'O.hL;Piwm on.m&tr&u sur bande perforéo o Intro-
duito dans le wlaaipteur ponr transmisslon amomatiqne & toute
administration_sardtaire natonale qul appella ls numérg lpp;:z'lﬂ.
Une fols lo message trangmla, I'a el de nouveau A
répondre & un auive appel,

Tous les vendredls, les informations impormntes reguos Ia
semalne of destindes & #re publibes dans lo W?ﬂmpu
et Introdnites dans l'apparsil pour
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NORMIES D'HYGIENE A BORD DES NAVIRES ET DES ARRONEFB
QUI TRANAPONTIENT DIE FLESONNEIS PRENANT PANT DIS
Navires :

1. Les navires suxquels o’appliquent les préscentes normes dolvent,
lorgqu'ils des pasgagomn, rem les condidons définies
daps a partie 1I de I'armoxe su Protocole de 1973 sur les aménage-
menls & bord des navires & passagen qui effecruent des transports
spbciaun.

2 La normes énoncbes dans les paragraphes cl-apriv somt les

es minimales 4 observer 4 bord de lous le&s pavires. Dans lo caa
os navirem déjd construits 52), il peut &re dérogd 4 cod normes
comme prévo an paragraphe 11,

J.1. Tout navire doit comporner des walles d'eau régervées exclusi-
vemenl aux Cos locaux seront pourvus de canalisations
d'cam potsble ou d'can de Javage (3) sow premsion, avec lavabos,
douches on robinets dans len ‘proportions sulvantes :

a} Vi udeﬂhmruo:cflm-nnhvlhopumﬁmm
oun i de 50, ot une douche ou un robinet pour 50
ou fraction de 50, sur la base de Lo capacité indiquée dans le cert-
flicat du navire ; .

b) Voyages de 24 i 48 henres - un lavabo pour 100 passagers, ou
fraction de 100, ot une douche ou on robinet pout 100 pamagers, ou
fraction de [00, sur la base de Ja capaciid quée dany le certifical
du. navire ; :

¢} Voyages de moins de 24 heures - au moins deux sallew d'ean,
pourvues chacune d'un lavaho,

Pour les voyuges des ies a el b d-dessws, deux au molmy
dm douches ou robinels requis seront alimentés on eau chaude.

32 Les salles d'cav doivent dre pourvues de sysitmes sdéquats
d’eclai de ventilation et de vidange ot &re congues de Lelle sorte
que I’ pulsse r'isoler.

4.1. Tout navire doit comporter une ou plusicurs salles & manger
comptant un nombre sulfisant de tables & de chaises dans lea pro-
porboria subvantes ;

a) Yoyages de 24 henres ou
racion

us - 10 m'é:vour 100 passagers, ou
de 100, sur |a base de la capacité Indlquée dans lo certificat
du navire ;

b)Vuyl;udcmoimdeMbemn-Sm‘ﬁour 100 passagers, ou
[raction de 100, sor 1a base de la capacitt indiquée dans le cortificat
du navire, ’

42, En plus deq lnstallstions visées au paragraphe 3.1, tout navire
doit com) , & proximité de la (des) sallex(s) & manger, des
Lvabos entés en ean chaude ev frolde (3) sows pression, dans les
proportions spivanies :

a) Vi de 24 heures ou plus - un lavabo pour 100 passagerns,
ou fi ouchlm.mrllbmdehapndteincgguﬁodnmleurﬁ-
fcat du navire ; -~

b) Yoynges de molns de 24 houres - un lavabo pour 200 pas-
sagers, ou fraction de 200, sur la base de Ia capacité indiquée dans
le certificat du navire.

5.1. Tout navire doil comporier des latrined d chagses d’eau all-

par canalimations sous presslon, dans les proportions sui-
vanies ;

a) Yoyages de 24 heures cu
aagern, oo [nction de 100, sur
le cxtificm do navire ;

b) Yoyager de moins de 24 heures - troin larines mr 100
sagers, ou fraction de 100, sur la base de ln gpacité iqués
e certificat dy navire,

52 Les lairines doivent &re pourvues de sysidmes addquats
d’ﬂmﬂ; ventilation et de vidange et &re congues de Lelle sorie
ﬂ{n I ur puisss visoler. La sysitme d’évacuation de I'air vicié

Mre distint du sysiéme de ventilation des autres locaux réscrvis
ANX pasadgers.

6.1. De I'epu potable dolt sre stockés en quantit auffisante dans
de bonnes condltions d'hygikne et &re acceasible A toul moment aux
pasaagers en pius de 'eau fournie & d'autres fins (4),

62 [l existern d bord des vivres de bonne qualité, siockés dans de
bonnes conditions d'hygléne, en quantité suffisante pour toute la
durée du voyage (4). '

7. Tout navire doit posséder des systémes adéqusts pour la col-
lecie ot I'évacustion hygiéniques des déchets solides et liquides.

8.1. Tout navire doit &re pourvu d'un local do dimensions sulfi-
mantss réservé 4 l'examen médical ol su treitement des passagers
alnsi qu'an stockage des médjcaments, des foumitures médicales et
du matériel visfs au pargmphe 92

8.2. En plus des installations visées au paragmphe 8.1, wout navire
doit comporter nne infirmerie permanente, de dimensions wsuffl-
mantsg, ayant les moyens dhospitallaation suivanty :

a}Pourluvayqadepluldnztlheum—unlh]_:hurzoom

magers, ou [mction de 200, sur la base do la capacith indiquée
le certificat du navire ;

lus - quatre lairines pour 100 pas-
ﬁbue de la capacité ll):diquée fa.m

L

b) Pour les voynges de plus de 48 heures - un lit pour 100 pas-
sagers, ou [raction de 100, sur In base de ln capacité indiquée
lo certificat du navire, plus un local d’isolemen! cOmprenant au
moins deux i,

B3. Lo locaux d'infirmerle doivent &tre pourviu des squipemonts

, opnvenablement éclairds oL munis de symimes de vent-
latHon mécanique ou dé cilmatisation digtincts des sywtbmes de venti-
latién des autres locaux réservés aux passagers ou A I'dquipage.

8.4. Chaque infirmeric disposern d'une latrine « d'une salle de
bains alimentée en eau potable ou de lavage chaude et frolde 14). les
systimes de vidange #ant distincts de ceuxr des autres locaux
réservés & |'équipage ou aux passagers.

9.1. Pour les voyages do plus de 12 heures, tout oavire transpor-
1ant plus de 100 passagers doit avolr & son bord un médecin réguils.
rement dipldmé sinsi qu'un Infirmiler. Si le pombre des lagery
dépasss | 00D, l‘m doit compter deun médecing rﬁguﬁhemnm
dipldmés o1 deux en. :

92, L'adminisnration sanitalre s’assurers que toul navire a & bord
lea médicaments, les fournitures médicales et le matériel tschnigne
nécegaires au traitement des passagers (5) et que lea rigles de I'hy-
gitne y sont appliquées.

93. Les noins médicaux, médicaments y compris, seront fournis
grtuitement sux paisagers.

10.1. Le caplialne du navire et le médecin de bord vellleront & ce
que les rigles d'hygiéne ot de propreté voulues solent constamment
s .

10.2. Pendant le voyage, le médecin de bord ou, en son absence,
le capitaine du navire s'assurers notamment :

a) Que le navire, y compria les locaux réservés aux passagers et
lex salles 3 manger, esl maintonu en éal de parfaite proproid el salu-
brité ot est convenablement ventilé ;

b) Que les aliments sont stockés, prépacés el servis dams de
bonnes condltions d'hygiéne ot que les passagers regoivent de "oau
potable en quantité su te

¢) Que lea latrines, salles d'eau of salles de bains sont maintenues
en &at de propretd, sont déslofectdes et fonctlonnent parfailement ;

d} Que ley déchets solldes et liquides sont recuelllis et évacuds de
fagon hygiénique ;

e} Que, 8'il s¢ produll un cas de maladie de camctére contagieux,
loutes lea meaures voulues pour endiguer l'infection 1om prises.

10.3. Pendant le voyage, le médecin de bord ou, ¢n son abaence,
le capltaine dait temir registre de tout c& qul concomne la santt &
bord el falre rapport conformément A 'anticle 77 du Raglement. -

11. Dans le cas des navirs ddjd constrults (6), I'sdministration

. sanitelre du pays ou est immatriculé ls navire peut aworiser des

dérogutions aux dispositons des parmgraphes 3,14 515, 822 &
B2 b ai elle est convalncue de U'impoeslbilitt pratique de les appli-
quer lniégralement et sous réserve que saient au molns pleinement
sppliquées lem diapositions pertinentes de |a précidente annexe Y (7)
remplacée par les présentes pormes.

12. L'autoritd sapitaire, ou touts autre Auloritt com te, du
port de d dolt s'assurer avent le départ du navire que lex
pormes minlmales énoncdes ci-desaus sont respectées.

Aéronefs

1. Les dispositioms de [a Convention de I'aviation civile internatio-
nale (Chicago, 1944) et de ses annexcs, qui régissent le transport des

ar la vole atriomne, et dont 'applicatlon peur iniéresser
]p‘hyj;l!;a cfa ces passageni, doivent &tre sppliquées avec une riguenr
égale, qu'il s'agise d'séronefa qul transponent des pemonnes
nant parl & des ramsemblements odiques lmportants ou
ronefs qui Lransportent ssulement d autres passagers.

2. Towle adminlstration sanilaire peul exiger d'un aéronef qui
transports das personnecs pronant part 4 des rassemblements o
diques importants qu'il ne débarque ces passagers que sur des méro-
ports de son_Lerritoire apécinlement désignés & cet effet.

"aé-

(1) Adopiées par la vingi-seplémes Assemblée mondlale de la Santé dans
s ntion wfﬁ 2745 (Oﬁg, Actes officdels, no 217, 1974, pp. 21, 68
o 71). Yoir article B4, paragraphe 3.

(2) Un navire déji construbl asr un navire dom Is qullle stalt posés ou qul
aah e servico avant In dale de publhﬂw DOrmas
Zﬂiluﬂlﬂ 1974 ; voit Relew dpldéminiogique o 256258
1974)). !

(3) Pour tout ce qul concerne les approvionnements on deordes alimen-
mires g1 en voir Organlasrion mondiale de ls Samé (1969), Guids dHy-
yitre & ds mﬂﬂﬂ bord des navirey, Genéve.

(4) Pour lowt @ qul conceme lew approvislonnemeonts en denréce allmmn-
lalres ot en emu, voir on mondiale de ln Santé (1969), Guide d3p-
Fiéne o de sahibrité & bord dex navireg. Gendve.

(%) La pablicaion ds I'0.M.5. intitulbe Gulde médical internasional 'da bord
(Gendve, 1969, version cévisbe en d::&mntuﬂlrd.-bmpowlﬂl-
blissement de nermey minlmales - e.

(6) Un navirg déjh consirult est un navire dont la quille était posés ou
&ah en sorvice avant Is dare de publlaation normes (25 juille
1974 ; volr Rakevd dpidéminlogiqus hebdomadalre 49 ; 2356-298 [1974]).

(7) Deuxiéme édition annotée du Réglement sanitaire iniemational (1969).
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ANNEXE 36-1

REGLEMENT DISCIPLINAIRE TYPE DES FEDERATIONS SPORTIVES
AGREEES RELATIF A LA LUTTE CONTRE LE DOPAGE
MENTIONNE A L'ARTICLE R. 35834-1

Art. I7. — Le présent reglement remplace toutes les disposi-
tions du réglement du (1) relatives a I'exercice du pouvoir disci-
plinaire en matidre de lutte contre le dopage.

Art. 2. = Aux termes de I'article L.3631-1 du code de la
santf publique - « Il est interdit, au cours des compétitions et
manifestations sportves organisées ou agréfes par des fédéra-
tions sportives ou en vue d'y participer:

— d'utiliser des substances et procédés de nature A modifier
artificiellement les capacitds ou % masquer l'emploi de
substances ou procédés ayant cette propriété ;

— de recourir A ceux de ces substances ou procédés dont
I'utilisation est soumise & des conditions restrictives
lorsque ces conditions ne sont pas remplies.

Les substances et procédés mentionnés au présent article sont
déterminés par un arrété des ministres chargés de la santé et des
spors, »

Aux termes de l'article L 3631-3 du m@me code: «1II est
interdit de prescrire, sauf dans les conditions fixées aux
deuxidme et roisidme alinéas de I’article L. 3622-3, de céder,
d’offrir, d'administrer ou d’appliquer aux sportifs participant
aux compétitions et manifestations mentionnées & [’article
L. 3631-1, une ou plusieurs substances ou procédss mentionnés
4 cet article, ou de faciliter leur utilisation ou d’inciter & leur
usage.

Il est interdit de se soustraire ou de s’opposer par quelque
moyen que ce soit aux mesures de contrdle prévues par les dis-
positions du présent livre. »

Aux termes de l'article L.3632-3 du méme code: « Sous
peine des sanctions administratives prévues aux articles
L. 3634-1, L.3634-2 et L.3634-3, une personne qui participe
aux compélitions ou manifestations sportives mentionnées A
I’article L.3631-] ou aux entrainements y préparant est tenue
de se soumettre aux prélévements et examens prévus A 1'article
L.3632-2.»

TITRE 1=
ENQUETES ET CONTROLES

Art. 3. = Tous les organes, les agents er les licenciés de la
fédération sont tenus de préter leur concours 2 la mise en ceuvre
des enquétes, contrdles, perquisitions et saisies organisés en
applicadon des articles L. 3632-1 et suivants du code de la santé
publique, que ces procédures aient été entreprises sur instruction
du ministre chargé des sports ou 2 la demande de la fédération,
celle-ci agissant de sa propre initiative ou A l'instgation de la
fédémtion internationale A laquelle elle est affilide.

Art. 4, — Les enquétes et contrbles mentionnés aux articles
L. 3632-1 et suivants du code de la santé publique peuvent &tre
demandés par le ou les organes suivants: (2),

Si la demande émane d’un organe narional de la fédération,
elle est adressée au ministre chargé des sports ; si elle émane
d’un organe local de la fédération, elle est adressée au directeur
régional de la jeunesse et des sports.

Art. 5. — Peut €tre choisi par (3) en lant que membre
délégué de la fédémtion, pour assister le médecin agréé. A sa
demande, lors des compétitions, manifestations sportives ou aux
entrainements y préparant, (4).

Nul ne peut étre choisi comme membre délégué de la fédéra-
tion s'il est membre d'un organe disciplinaire prévu par le
présent réglement.

TITRE II
ORGANES ET PROCEDURES DISCIPLINAIRES

Section 1
Disposicdons communes anx organa disciplinaires
de premitre insance er d’appel

Art. 6. — 1l est institué un organe disciplinaire de premitre
instance et un organe disciplinaire d’appel investis du pouvoir

disciplinaire 4 I'égard des membres licenciés de la fédération ou
des membres licenciés des groupements sportifs affiliés qui ont
contrevenu aux dispositions des articles L. 3631-1, L. 3631-3 et
L.3632-3 du code de la santé publique.

Chacun de ces organes se compose de cing membres choisis,
en raison de leurs compélences, sur la liste nationale prévue 3
I’article 2 du décret n° 2001-36 du 11 janvier 2001. Un membre
au moins appartient 3 une profession de santé ; un membre au
moins est choisi en raison de ses compétences juridiques ; un
membre au plus peut appartenir au comité directeur de la fédé-
ration (5). Le président de la fédération ne peut &tre membre
d'aucun organe disciplinaire.

Les membres des organes disciplinaires ne peuvent étre liés A
la fédération par un lien contractuel autre que celui résultant
éventuellement de leur adhésion,

La durée du mandat est fixée & quaire ans. Les membres des
organes disciplinaires et leur président sont désignés par (6).

En cas d'absence ou d’empéchement définitif du président,
un membre de 1'orgene disciplinaire est désigné pour assurer la
présidence selon les modalités suivantes : (7).

Lorsque I'empéchement défnitif d'un membre est constaté,
un nouveau membre est désigné dans les m@mes conditions que
son prédécesseur pour la durée du mandat restant A courir.

Art. 7. — Les organes disciplinaires de premiére instance et
d'appel se réunissent sur convocation de leur président. Chacun
d’eux ne peut délibérer valablement que lorsque trois au moins
de ses membres sont présents,

Les fonctions de sectétaire de séance sont assurées soit par
un membre de I'organe disciplinaire, soit par une autre personne
désipnée par (3).

En cas de partage égal des voix, le président a voix prépon-
dérante.

Art. 8. — Les débats devant les organes disciplinaires ne sont
pas publics sauf demande contraire formulée, avant 1’ouverture
de la séance, par l'intéressé ou ses défenseurs.

Art. 9. — Les membres des organes disciplinaires ne peuvent
prendre part aux délibérations lorsqu'ils ont un intérét direct ou
indirect & I’affaire.

A l'occasion d’'une méme affaire, nul ne peut si€ger dans
"organe disciplinaire d’appel s'il a siégé dans I'organe discipli-
naire de premigre instance.

Art. 10. — Les membres des organes disciplinaires sont
astreints A une obligation de confidentialité pour les faits, acies
et informations dont ils ont pu avoir connaissance en raison de
leurs fonctions.

Toute infraction A cetie disposition entraine 1'exclusion du
membre de l'organe disciplinaire, par décision du ministre
chargé des sports, sur proposition de (9)

Secton 2
Dispoaitions relatives
aux organes disciplingires de premidre instance

Art. 11, — 1I est désigné au sein de la fédération par (6) une
ou plusieurs personnes chargées de l'instruction des affaires
soumises 3 1’organe disciplinaire de premigre instance. Ces per-
sonnes ne peuvent étre membre d'un des organes disciplinaires
prévus i 'article 6 et ne peuvent avoir un intérét direct ou indi-
rect A 1'affaire.

Elles sont astreintes 2 une obligation de confidentialité pour
les faits, actes et informations dont elles ont pu avoir connais-
sance en rrison de leurs fonctions. Toute infraction & certe dis-
position est sanctionnée (10).

Elles regoivent délégation du président de la fédération pour
toutes les correspondances relarives & 1'instruction des affaires.

Dés lors qu'une infraction a été constatée, le représentant de
la fédération chargé de I'instruction ne peut clore de lui-méme
une affaire, méme si des justifications thérapeutiques sont allé-
guées par I'intéressé. L'organe disciplinaire est tenu de prendre
une décision, y compris en cas de clbture du dossier.

Art. 12, — Lorsqu'une affaire concerne une infraction aux
dispositions de I'article L. 3631-1 du code de la santé publique,
le président de la fédération adresse au représentant de celle-ci
chargé de I'instruction :

1° Le procés-verbal de contr8le, établi par le médecin agréé,
relatant les conditions dans lesquelles les prélévements et exa-
mens ont &€ effectuds ;
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2° Le proces-verbal du résultat d'analyse établi par le labora-
toire d’analyses agréé.

Art. 13. — Lorsqu’une affaire conceme un membre licencié
qui a prescrit, sauf dans les conditions fixées aux deuxidme et
troisidme alinéas de I’article L.3622-3 du code de la santé
publique, cédé, offert, adminisiré cu appliqué aux sportifs parti-
cipant aux compétitions et manifestations organisées ou agréées
par la fédération une ou plusieurs substances ou procédés men-
tionnés & I'article L. 3631-1 du méme code ou facilité leur utili-
sation ou incité A leur usage, le président de la fédération
adresse au représentant de celleci chargé de I'mstruction les
procés-verbaux de contrdle, ainsi que tous éléments utiles non
couverts par le secret de l'instruction définis A I'article 11 du
code de procédure pénale.

Art. I4. - Lorsqu’'une affaire conceme un membre licencié
qui s'est soustrait ou opposé par quelgue moyen que ce soit aux
mesures de contr8le prévues par les articles L.3632-1 et sui-
vants du code de la santé publique, le président de la fédémation
adresse au représentant de celle-ci chargé de l'instruction le
proces-verbal éwabli en application de I'article L. 3632-2 du
méme code, ainsi que tous éléments utiles non couverts par le
secret de I'instruction définis & 1article 11 du code de procé-
dure pénale.

Art. 15. - Le représentant de la fédération chargé de l'ins-
truction informe I’intéressé et, le cas échéant, les personnes
invesdes de 1'autorité parentale qu’une procédure disciplingire
est engagée A son enconire par I'envoi d’un document énongant
les gnefs retenus, sous forme d’une leftre recommandée avec
demande d’avis de réception ou par tout autre moyen (11) per-
mettant de faire la preuve de sa réception par le destinataire.

Art 16, — Le document énongant les griefs retenus doit étre
accompagné s0it du résultat de 'analyse prévue par 'article
L. 3632-2 du code de 1a santé publique, soit du procis-verbal de
contrdle constatant le refus de se soumettre A celui-ci.

Il doit mentionner la possibilité pour I'intéressé de demander
par lettre recommandée avec demande d’avis de réception, dans
un délai de cinq jours & compter de la réception de la letme
recommandée prévue a l'article précédent, qu'il soit procédé a
ses frais & une seconde analyse dans les conditions prévues par
4 la section 1 du chapitre IT du titre III du livie VI de la
partic III du code de la sant€ publique. Le délai de cing jours
est porté 3 dix jours lorsque l'intéressé est domicilié hors de la
métropole.

Une liste des experts agréés par le ministre chargé des sports
et le ministre de la santé est transmise 4 1'intéressé afin que
celui-ci puisse, en demandant une seconde analyse, désigner un
expert.

La date de la seconde analyse devra &rre amétée, dans le res-
pect du calendrier fixé par la loi, en accord avec le laboratoire
agréé en application de I'article L. 3632-2 du code de la santé
publique et, le cas échéant, avec 1'expert désigné par |'intéressé.
Ces résultats sont communiqués dans les conditions prévues a
'article 12.

Art. 17. = Au vu des éléments du dossier, le représentant de
la fédération chargé de 1'instruction établit dans un délai
maximum de cing semaines un rapport qu'il adresse A 1'organe
disciplinaire.

Ce délai court, dans le cas d'une infraction aux dispositions
de I'article L.3631-1 du code de la santé publique, & compter
du jour de la réception, par la fédération d’un procgs-verbal
d'infraction constitué par le procgs-verbal de contrSle prévu 2
I’article L. 3632-2 du méme code et par le rapport d'analyse fai-
sant ressortir l'utilisation d'une subsiance ou d'un procédé
interdit,

Ce dé£lai court, en cas d'infraction aux articles L. 3631-3 et
L. 3632-3 du méme code, A compter du jour de la réception, par
la fédération, du procks-verbal de contrdle des éléments men-
tionnés aux articles 13 et 14.

Art. 18 — L’intéressé, accompagné le cas échéant des per-
sonnes investies de I’autorité parentale, est convogqué (12)
devant |’organe disciplinaire, par lertre recommandée avec
demande d'avis de réception ou par lettre remise conire récé-
pissé, quinze jours au moins avant la date de la séance.

L'intéressé peut &tre assisté d'un ou de plusieurs défenseurs
de son choix. §’il ne parle ou ne comprend pas suffisarnment la
langue frangaise, il peut bénéficier de I'aide d’un interprite aux
frais de la fédémtion.

L'intéressé ou son défenseur peur consulter avam la séance le
rapport et I'intégralité du dossier. 11 peut demander que soient
entendues les personnes de son choix, dont il commuaique le
nom huit jours an moins avant la réunion de I'argane discipli-

naire. Le président de ce demier peut refuser les demandes
d'audirion qui parmissent abusives.

Art. 19. — Lors de la séance, le représentant de la fédération
chargé de I'instruction présente oralement son rapport.

Le président de I'organe disciplinaire de premigre instance
peut faire entendre par celui-ci toute personne dont 1'audition
lui paraft utile. Si une telle audition est décidée, le président en
winforme I'intéressé avant la séance.

L'intéressé et, le cas échéant, ses défenseurs sont invités &
prendre la parole en demnier.

Art. 20. — L'organe disciplinaire délibdre A huis clos, hors
de la présence de I'intéressé, de ses défenseurs, des personnes
entendues 3 'audience et du représentant de la fédération
chargé de l'instruction. Il statue par une décision motivée.

La décision est signée par le président et le secrétaire.

Elle est aussitdt notifiée par leftre recommandée avec
demande d'avis de réception ou par letire remise 3 'intéressé
contre récépissé. La notification mentionne les voies et délais
d’appel.

La décision est égalemem nodfiée par letire recommandée
avec demande d’avis de réception au Conseil de prévention et
de lutte contre le dopage et au ministre chargé des sports.

Art. 21, — L'organe disciplinaire de premiere instance doit
se prononcer dans le délai prévu & I'article L. 3634-1 du code
de la santé publique.

Faute d'avoir statué dans ce délai, I'organe disciplinaire de
premiere instance est dessaisi et l'ensemble du dossier est
transmis A 1'organe disciplinaire d'appel.

Section 3
Dispositions rdatives
a Porgane disciplinaire d’appel

Art. 22, — La décision de I'organe disciplinaire de premiére
instance peut étre frappée d'appel par l'intéressé et par (13)
dans un délai de dix jours. Ce délai est poné A quinze jours
lorsque I'intéressé est domicilié hors de la métropole.

L’'exercice du droit d’appel ne peut étre subordonné au verse-
ment d’une somme d'argent A la fédération ou limité par une
décision d'un organe fédéral

L’appel est suspensif.

Lorsque 1'appel émane d’une fédération, I'organe disciplinaire
d’eppel en donne communication 2 l'intéressé et fixe le délai
dans lequel celui-ci peut produire ses observations.

Art. 23. — L’organe disciplinaire d’appel statue en dermier
ressort.

Il se prononce, au vu du dossier de premidre instance et des
productions d’appel, dans le respect du principe du contradic-
toire.

Le président désigne, parmi les membres de 1'organe discipli-
paire, un rapporteur qui établit un rapport exposant les faits et
rappelant les conditions du déroulement de la procédure. Ce
rapport est présenté oralement en séance.

Les dispositions des articles 18 a 20 sont applicables devant
I'organe disciplinaire d’appel, & I’exception du premier elinéa
de l'article 19 et des deux demniers alinéas de I'article 20.

L'organe disciplinaire d'appel doit se prononcer dans le délai
préva A Particle L. 3634-1 du code de la santé publique.

Faute d'avoir statué dans ce délai, il est dessaisi et
I’ensemble du dossier est transmis au Conseil de prévention et
de lutte contre le dopage.

Art. 24. — La décision de I'organe disciplinaire d’appel est
notifiée & I'intéressé, au Conseil de prévention er de lutte contre
le dopage et au ministre chargé des sports par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception.

La notification doit préciser le tribunal administratif devant
lequel la décision peut faire 1'objet d’un recours, ainsi que le
délai de recours.

La décision, sauf en cas de relaxe, est publiée an bulletin de
la fédération sportive intéressée ou dans le document qui en
tient lieu.
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TITRE 111
SANCTIONS DISCIPLINAIRES

Art. 25. — Les sanctions applicables sont :

1v Des pénalités sportives telles que (14);

2" Des sanctions disciplinaires choisies parmi les mesures ci-
apreés, A I'exclusion de toute sanction pécuniaire :

a) L’avertissement ;

b) La suspension de compétition ou d’exercice de fonctions ;

¢) Le retrait provisoire de la licence ;

d) La radiation.

En cas de premigre infraction, la suspension de compétition
peut étre remplacée, avec I'accord 'de l'intéressé et, le cas
échéant, celui de son représentant 1&gal, par 1'accomplissement
pendant une durée limitée, d’activités d'intérét général au béné-
fice de la fédération ou d'une association sportive.

Art. 26. — L'organe disciplinaire fixe la date d’entrfe en
vigueur des sanctions. Les sanctions d'une durée inférieure 2 six
mois ne peuvent éwe exécutées en dehors des périodes de
compétition.

Art. 27. - Lorsque |'organe disciplinaire a esimé, au vu du
résultar de I'analyse initiale, confirmé le cas &chéant par celui
de la seconde analyse, que l'intéressé a méconnu les disposi-
tions de l'article L.3631-1 du code de la sant€ publique, les
sanctions prévues aux b et ¢ dn 2° de l'article 25 sont au
maximum de trois ans.

Si une deuxidme infraction a ét¢ commise pour feit de
dopage dans un délai de cinqg ans A compter de la date de la
premitre infraction, la radiation peut &tre prononcée.

Art. 28, — En cas de premiére infraction aux dispositions de
l'article L. 3632-3 du code de la santé publique, les sanctions
prévues aux b et ¢ du 2° de l'article 25 sont au maximum de
trois ans. En cas de deuxidme infraction, la radiation peut &me
prononcée.

Art. 29. — En cas de premidre infraction anx dispositions du
premier alinéa de l'article L.3631-3 du code de la santé
publique, les sanctions prévues aux b et ¢ du 2° de l'article 25
sont au maximum de dix ans. En cas de deuxi®me infraction, la
rediation peut étre prononcée.

Art. 30. — En cas de premitre infraction anx dispositions du
second alinéa de I'article L.3631-3 du code de la santé
publique, les sanchions prévues aux b et ¢ du 2° de I'article 25
sont au maximum de cing ans. En cas de deuxi®me infraction,
la radiation peut étre prononcée.

Art. 31. — Pour 1'application des articles 27 4 30 ci-dessus,
le sursis ne peut &tre accordé en tout ou partic pour les sanc-
tions prévues aux b et ¢ du 2° de ['article 25 qu’en cas de pre-
midre infraction.

La sanction assortic d'un sursis est réputée non avenue si,
dans un délai de trois ans, I'intéressé n’a pas commis une nou-
velle infraction aux articles L.3631-1, L.3631-3 et L.3632-3
du code de la sant€ publique suivie d'une sanction.

Toute nouvelle infraction A ces articles dans ce délai emporte
révocation du sursis.

Art. 32, = Lorsqu'un sportif ayant fait I'objet d’une sanction
en application de I’article L.3634-1 du code de la santé
publique sollicite le renouvellement ou la déliviance d'une
licence sportive, la fédération subordonne ce renouvellement ou
cetie délivrance 2 la production du certificat nominatif prévu 2
Iarticle L. 3613-1 du méme code.

Art. 33, — L’organe disciplinaire de premitre instance et
l'organe disciplinaire d’appel peuvent décider de saisir le
Conseil de prévention et de lutte conte le dopage d'une
demande d’extension de la sanction disciplinaire qui a été pro-
noncée aux activités de 1'intéressé relevant d'autres fédérations
conformément aux dispositions de I'article L. 3634-2 du code de
la santé publique.

Art. 34. — Dans le cas od la fédémation a connaissance
qu'une personne non licenciée a contrevenu aux dispositions des
articles L. 3631-1, L. 3631-3 et L. 3632-3 du code de la santé
publique, le Conseil de prévention et de lutte contre le dopage
et le ministre chargé des sports en sont avisés par (15).

Lorsqu'une personne non licenciée A une fédération frangaise
et licenciée A une fédération étrangere affiliée 4 une fédération
internationale a contrevenu aux dispositions des articles
L. 3631-1 et L. 3632-3 du code de la santé publique, le(les) (15)
de la fédération frangaise intéressée adresse(ent) copie des
proceés-verbaux de contrfle et d'analyse & la fédération inter-
nationale.

(1) Inchquer la référence des dispositions anténeures devenues
caduques.

(2) Préciser le ou les organes de la fédération pouvamt demander
qu'une enquéte ou un contrdle soit effecté.

(3) Préciser le ou les organes de la fédération pouvant désigner des
membres délégués.

(4) Préciser les nnes pouvant étre désigndes, telles que
membre du comité direcieur, arbitre, entrafneur, etc.

(5) Ou an conseil fédéral, si cette option a €té choisie en application
des dispositions du titre 1T du décret n® 85-236 du 13 février 1985.

(6) Préciser I'organe de la fédémtion investi du pouvoir de désigna-
tion et les modalités de celle-ci : président, comité directeur, etc.

(7} Telle que membre le plus ancien, vice-président (en ce cas, pré-
voir I'organe qui le désigne).

(B) Préciser I'organe de la f&ératon compétent pour procéder A la
désignation.

(9) Préciser I'organe compéient pour proposer I"exclusion.

(10) Préciser l'organe compétent pour prononcer la sanction er la
namre de celle-ci.

(11) Tels que remise par voie d’huissier, remise en mains propres
avec décharge.

(12) Préciser qui a le pouvoir de convoquer: I'instructeur, le pré-
sident de |'organe disciplinaire.

(13) Préciser le ou les organes de la fédération détenant cette
faculté.

(14) Déclassement, disqualification, etc.

(15) Préciser le ou les organes comnpétents.
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