CHAPITRE 3.4.

LEGISLATION VETERINAIRE

Article 3.4.1.

Introduction et objectif

La bonne gouvernance est un bien public mondial reconnu qui revét une importance cruciale pour les Membres
de ’OIE. La législation est un élément clé pour parvenir a une bonne gouvernance.

La Jgislation vétérinaire doit, au minimum, fournir aux Autorités compétentes une base sur laquelle elles pourront
sappuyer pour s’acquitter de leurs obligations, telles que définies dans le Code ferrestre et dans les
recommandations correspondantes de la Commission du Codex Alimentarius. En outre, aux termes de ’Accord
sur PApplication des mesures sanitaires et phytosanitaires (Accord SPS) de I’'Organisation mondiale du
commerce (OMC), les pays membres de TOMC doivent notifier a cette derniére tout changement intervenant
dans les mesures sanitaires qu’ils appliquent ainsi que toute modification de la législation ayant une incidence sur
les échanges commerciaux, et fournir a ’OMC des renseignements sur lesdites mesures.

Conformément au Code terrestre, la législation vétérinaire comprend toutes les normes juridiques indispensables a la
bonne gouvernance du domaine vétérinaire.

L’objectif de ce chapitre vise a dispenser aux Membres de ’OIE conseils et assistance au moment de formuler ou
moderniser leur Kgislation vétérinaire afin que celle-ci soit conforme aux normes de 'OIE, garantissant ainsi une
bonne gouvernance de 'ensemble du domaine vétérinaire.

Article 3.4.2.
Définitions
Aux fins du présent chapitre, les définitions suivantes s’appliquent :

Bénéficiaire : désigne une personne, un groupe ou une organisation qui peut influer sur la Kgislation vétérinaire ou
étre touché par ses impacts.

Domaine vétérinaire : désigne ’ensemble des actions qui sont en rapport direct ou indirect avec les animanx,
leurs produits et sous-produits, dés lors qu’elles contribuent a la protection, a la conservation et a 'amélioration
de la santé et du bien-étre de ’homme, notamment par le biais de la protection de la santé et du bien-étre des
animaux, ainsi que de la sécurité sanitaire des aliments.

Hiérarchie des normes juridiques : désigne le classement des normes juridiques découlant des prescriptions
de la loi fondamentale (par exemple, la constitution) du pays. Le respect de cette hiérarchie signifie que chaque
norme juridique doit étre strictement conforme aux normes de rang supérieut.

Législation primaire : désigne les normes juridiques émanant du pouvoir législatif d'un Membre.

Législation secondaire : désigne les normes juridiques émanant du pouvoir exécutif d'un Membre et occupant
un rang inférieur dans la hiérarchie juridique a la 1égislation primaire.

Législation vétérinaire : désigne l'ensemble des normes juridiques (législation primaire et secondaire)
nécessaires a la gouvernance du domaine vétérinaire.

Norme juridique : désigne la régle de droit émanant d’une autorité investie d’un pouvoir et ayant force de loi.

Qualité de la législation : désigne le caractére d’une législation techniquement pertinente, acceptable par la
société, techniquement, financiérement et administrativement soutenable et effectivement applicable.

Sécurité juridique : désigne la situation dans laquelle la législation fait preuve de clarté, de cohérence, de
stabilité et de transparence et protége les citoyens contre les effets secondaires négatifs des normes juridiques.
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Chapitre 3.4. — Législation vétérinaire

Article 3.4.3.

Principes généraux

1)

3)

5

Respect de la hiérarchie des textes l1égislatifs

Les textes législatifs de santé publique vétérinaire devraient respecter scrupuleusement la hiérarchie qui
existe entre la législation primaire et la législation secondaire.

Bases [égales

Les Autorités compétentes devraient disposer de 'ensemble des législations primaire et secondaire nécessaires a
leur action a tous les niveaux de leur organisation administrative et géographique.

La Fgislation vétérinaire devrait étre harmonisée avec la législation nationale et internationale, le cas échéant,
notamment avec le droit civil, pénal et administratif.

Transparence

La Jégislation vétérinaire devrait étre inventoriée et rendue aisément accessible et intelligible en vue de son
utilisation, son actualisation et sa modification, le cas échéant.

Les Autorités compétentes devraient assurer la communication de la Kgislation vétérinaire et des documents
dérivés aux bénéficiaires.

Consultation

La création et I’évolution des textes législatifs relatifs au domaine vétérinaire devraient étre un processus
consultatif auquel participeraient les Autorités compétentes et les experts juridiques afin de garantir que la
législation ainsi obtenue repose sur un socle scientifiquement, techniquement et juridiquement solide.

Afin de faciliter la mise en ceuvre de la Kgislation vétérinaire, les Autorités compétentes devraient établir des
relations avec les bénéficiaires, notamment en organisant la participation de ces derniers a ’élaboration de
textes législatifs majeurs et a leur suivi.

Qualité de la législation et sécurité juridique

I1 est essentiel de disposer d’une législation de qualité élevée pour garantir la sécurité juridique.

Article 3.4.4.

Elaboration de la législation vétérinaire

La lgislation vétérinaire devrait :

2)

b)

étre élaborée de maniere a établir clairement les droits, les responsabilités et les obligations de chacun
(autrement dit étre « normative ») ;

étre dénuée de toute ambigiiité, en utilisant une syntaxe et un vocabulaire faisant preuve de clarté et de
constance ;

étre précise et exacte méme si cela entraine des répétitions et des lourdeurs de style ;
ne contenir aucune définition susceptible de créer un conflit ou une ambigiiité ;
énoncer clairement le champ d’application et les objectifs ;

prévoir 'application de pénalités et de sanctions, pénales ou administratives, en fonction de la situation, et
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@) prévoir le financement nécessaire a I'exécution de toutes les activités des Autorités compétentes ; il conviendra
de s’assurer de la concordance de ce financement avec le systeme national de financement.

Article 3.4.5.
Autorités compétentes

Les Autorités compétentes devraient étre investies de pouvoirs juridiques, avoir la capacité d’intervention et étre
organisées de maniére a garantir que toutes les mesures nécessaires sont prises rapidement et de facon cohérente
afin de répondre efficacement aux urgences en matiére de santé animale et de santé publique.

La Fgislation vétérinaire devrait décrire une chaine de commande aussi performante que possible, c’est-a-dire courte
et avec des attributions clairement définies. A cet effet, il conviendrait de définir clairement les responsabilités et
les pouvoirs des Autorités compétentes, du niveau central aux entités responsables de la mise en ceuvre de la
législation sur le terrain. Lorsque plus d’une autorité compétente est impliquée (dans les domaines de la
préservation de I'environnement et de la sécurité sanitaire des aliments, ainsi que dans d’autres liés a la santé
publique), un systéme fiable de coordination et de coopération devrait étre mis en place.

Les Autorités compétentes devraient nommer des agents techniquement qualifiés qui seraient chargés de prendre
toutes les mesures nécessaires pour faire respecter la Kgislation vétérinaire ou pour contrdler la conformité a ladite
législation, en se conformant aux principes d’'indépendance et d’impartialité prévus a article 3.1.2.

1)  Pouvoirs dont doit étre investie ’Autorité compétente

La lgislation vétérinaire devrait également prévoir que :

a) les agents alent une capacité juridique d’intervention conforme a la législation et aux procédures
pénales en vigueur ;

b) les agents, lorsqu’ils exercent leurs pouvoirs juridiques, puissent bénéficier d’une protection physique et
juridique ;
¢) les pouvoirs et les fonctions des agents soient explicitement énumérés de maniére exhaustive afin de

garantir les droits des bénéficiaires et du grand public contre les abus de pouvoir. Ceci consiste
notamment a respecter la confidentialité, le cas échéant, et

d) lalégislation primaire permette aux agents de disposer au moins des pouvoirs suivants :

1)  accéder aux locaux et aux véhicules afin d’effectuer les inspections ;

i) accéder aux documents ;

if) effectuer des prélevements ;

iv) consigner des animanx ou des marchandises en attendant une décision finale ;

v)  saisie administrative des animanx, des produits et des denrées alimentaires d’origine animale ;
vi) suspension d’une ou de plusieurs activités de I’établissement controlé ;

vi) fermeture temporaire, partielle ou totale de ’établissement contr6lé, et

viil) suspension ou retrait des autorisations ou des agréments.

Ces principaux pouvoirs doivent étre identifiés, car ils peuvent se traduire par des actions susceptibles
d’entrer en conflit avec les droits des individus prévus par les lois fondamentales.
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2)

Délégation des pouvoirs par ’Autorité compétente

La lgislation vétérinaire devrait permettre aux Autorités compétentes de déléguer des taches spécifiques relevant de
leurs attributions. La définition des taches déléguées, le(s) délégataire(s) et les conditions de contrdle par
U Autorité compétente devraient étre précisément définis.

Pour cela la Kgislation vétérinaire devrait :

2)

b)

définir le champ des activités et les taches spécifiques couvertes par la délégation ;

prévoir la réglementation, la supervision et, le cas échéant, le financement de cette délégation ;
définir les modalités d’attribution de cette délégation ;

définir les compétences requises pour le délégataire, et

définir les conditions de retrait de la délégation.

Article 3.4.6.

Vétérinaires et para-professionnels vétérinaires

1)

Médecine des animaux ou science vétérinaire

Afin d’assurer la qualité de la médecine des animaux ou de la science vétérinaire, la Kgislation vétérinaire devrait
donner une définition de la médecine vétérinaire des animaux ou de la science vétérinaire qui soit suffisante
pour couvrir les points suivants :

a)

b)

définir les prérogatives des vétérinaires et des diverses catégoties de para-professionnels vétérinaires qui sont
reconnues par chaque Membre ;

fixer le contenu minimum et les modalités des formations initiales et continues des véférinaires et des
para-professionnels vétérinaires ainsi que leurs compétences minimales requises ;

prévoir les modalités de reconnaissance des qualifications pour les vétrinaires et les para-professionnels
vétérinaires

définir les conditions requises pour I'exercice de la médecine des animaux ou de la science vétérinaire,
ct

identifier les situations exceptionnelles, telles que les épizooties, lors desquelles des individus autres que
des vétérinaires peuvent exécuter des actions qui sont généralement effectuées par les vétérinaires.

La réglementation des vétérinaires et des para-professionnels vétérinaires

La lgislation vétérinaire devrait, dans P'intérét public, définir un cadre réglementaire pour les vétérinaires et les
para-professionnels vétérinaires. Pour cela la législation devrait :

)

b)

décrire le systeme général de controle en fonction de la configuration politique, administrative et
géographique du pays ;

décrire les diverses catégories de para-professionnels vétérinaires reconnues par chaque Membre selon ses
besoins, notamment en santé animale et en sécurité sanitaire des aliments, et, pour chaque catégorie,
prescrire la formation et les qualifications nécessaires, les tiches qu’ils peuvent effectuer et le niveau de
controle auquel ils sont soumis ;
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c) définir l'organisation des pouvoirs permettant de traiter les questions relatives a l'exercice de la
médecine vétérinaire et aux compétences y afférentes, notamment les conditions a remplir pour étre
autorisé a exercer, qui s’appliquent aux vé#érinaires et aux para-professionnels vétérinaires

d) permettre la délégation du contrdle a un organisme professionnel tel quun organisme statutaire vétérinaire,
ct

e) décrire, le cas échéant, Porganisation générale, les prérogatives, le fonctionnement et les responsabilités
de 'organisme professionnel délégataire.

Article 3.4.7.
Laboratoires dans le domaine vétérinaire
1)  Structures
La lgislation vétérinaire devrait définir le role, les responsabilités, les obligations et le niveau de qualité :

a) des laboratoires de référence chargés d’assurer le controle du diagnostic vétérinaire et du réseau
analytique et la maintenance des méthodes de référence ;

b)  des laboratoires désignés par I’ Autorité compétente pour effectuer les analyses des prélevements officiels, et

c)  des laboratoires reconnus par UAutorité compétente pour effectuer les analyses requises par la législation, par
exemple a des fins de controle qualité.

La Fgislation vétérinaire devrait préciser les conditions pour la classification, I'agrément, le fonctionnement et
le controle de chacun des niveaux de qualification des laboratoires.

2)  Réactifs
La lgislation vétérinaire devrait prévoir un cadre pour traiter tous les éléments figurant ci-dessous :
a) les modalités d’autorisation des réactifs entrant dans la réalisation des analyses officielles ;
b) lassurance de la qualité par les fabricants des réactifs utilisés dans les analyses officielles, et

¢) la surveillance du commerce des réactifs pouvant impacter la qualité des analyses nécessaires a
Papplication de la Kgislation vétérinaire.

Article 3.4.8.
Dispositions sanitaires relatives a la production animale

1)  L’identification et la tracabilité

La /législation vétérinaire devrait définir un cadre pour traiter tous les éléments figurant au point 6 de
Particle 4.2.3.

2)  Marchés et rassemblements d’animaux

Pour les marchés d’animaux et autres rassemblements d’animaux ayant une importance commerciale ou
épidémiologique, la Kgislation vétérinaire devrait :

a) Imposer Penregistrement de tous les marchés et autres rassemblements d’animaux ;

b) prescrire les mesures sanitaires susceptibles d’éviter la transmission des maladies, notamment le
nettoyage et la désinfection, et les mesures de bientraitance des animanx, et
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3)

4

5

6)

c) prévoir les contrdles vétérinaires.

La reproduction des animaux

La /lgistation vétérinaire devrait prévoir la réglementation des aspects sanitaires relatifs a toute activité de
reproduction animale. La réglementation sanitaire peut étre appliquée au niveau des animaux, du matériel
génétique, des établissements et des opérateurs.

L’alimentation animale

La lgislation vétérinaire devrait définir un cadre pour :

a) les normes de production, de composition et de controle qualité des aliments pour animaux ;

b) lenregistrement et, si nécessaire, 'agrément des entreprises et les regles sanitaires relatives aux
opérations effectuées, et

¢) le retrait du marché de tout produit susceptible de représenter un danger pour la santé humaine ou
animale.

Les sous-produits animaux
La lgislation vétérinaire devrait définir un cadre pour traiter tous les éléments figurant ci-dessous :
a)  donner une définition des sous-produits animaux susceptibles de législation ;

b) déterminer les régles de collecte, les traitements obligatoires, les usages et I’élimination des sous-
produits animaux ;

c) prévoir Penregistrement et, si nécessaire, 'agrément des entreprises ainsi que les regles sanitaires
relatives aux opérations effectuées, et

d)  définir les regles applicables par les propriétaires des animaux.
Désinfection

La /lgisiation vétérinaire devrait définir un cadre pour la réglementation et lutilisation des produits et des
méthodes de désinfection dans le cadre de la prévention et du controle des maladies animales.

Article 3.4.9.

Maladies des animaux

La /Kgislation vétérinaire devrait définir un cadre permettant a UAwtorité compétente de gérer les principales maladies du
pays et de dresser une liste de ces maladies, a 'aide des recommandations prévues aux chapitres 1.1. et 1.2.

1)

2

La surveillance

La lgislation vétérinaire devrait définir un cadre pour organiser la collecte, la transmission et exploitation des
données épidémiologiques relatives aux waladies listées par U Autorité compétente.

La prévention et la lutte contre les maladies

a)  La lgislation vétérinaire devrait prévoir des mesures générales en matiére de santé animale applicables a
toutes les maladies et, si nécessaire, des mesures supplémentaires ou spécifiques portant par exemple sur
la surveillance, instauration d’un programme de réglementation ou d’une intervention d’urgence a
Iégard de certaines maladies listées dans le pays.
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3)

b) La législation devrait également définir un cadre pour les plans d’urgence afin de couvrir les points
suivants au moment des interventions :

i)  organisation administrative et logistique ;
i)  pouvoirs exceptionnels de U Auzorité compétente, et

ii) dispositions particulieres et temporaires au regard de tous les risgues encourus pour la santé
humaine ou animale.

©)  La lgisiation vétérinaire devrait prévoir le financement de mesures de controle des maladies animales, telles
que les frais opérationnels et, le cas échéant, la compensation des propriétaires en cas de wise a mort ou
d’abattage des animanx, saisie ou destruction des carcasses, de la viande, des aliments pour animaux ou
d’autres matériels.

Les maladies émergentes

La Jégislation vétérinaire devrait prévoir des mesures permettant de mener des investigations sur les waladies
émergentes et de mettre en place une action rapide pour y faire face.

Article 3.4.10.

Bien-étre animal

1)

2)

Dispositions générales

La lgistation vétérinaire devrait définir un cadre pour répondre aux exigences prévues pat le Code ferrestre en
maticre de bien-étre animal.

A cette fin, la législation devrait au moins qualifier linfraction de mauvais traitement, et prévoir
I'intervention directe de I Autorité compétente en cas de carence des détenteurs.

Chiens errants et divagation d’autres animaux

La /législation vétérinaire devrait définir un cadre pour répondre aux exigences figurant au chapitre 7.7. et
prévoir linterdiction de I'abandon des awimanx ainsi que la prise en charge des amimaux abandonnés,
notamment le transfert de propriété, les interventions vétérinaires et Ueuthanasie.

Article 3.4.11.

Médicaments vétérinaires et produits biologiques

La Fgislation vétérinaire devrait définir un cadre permettant de garantir la qualité des médicaments vétérinaires et
des produits biologiques, et de réduire au minimum les rzsgues associés a leur utilisation pour la santé publique, la
santé animale et 'environnement.

1)

Mesures générales

La lgislation vétérinaire devrait définir un cadre pour traiter tous les éléments figurant ci-dessous :

a) donner une définition des médicaments vétérinaires et des produits biologiques en prévoyant les
exclusions éventuelles, et

b) réglementer 'importation, la fabrication, la distribution, I'usage et le commerce des médicaments
vétérinaires et des produits biologiques.
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2)

3)

4

5

Matieres premiéres destinées aux médicaments vétérinaires et aux produits biologiques

La lgislation vétérinaire devrait définir un cadre pour traiter tous les éléments figurant ci-dessous :

2)

b)

de fixer les normes de qualité des matieres premiéres entrant dans la fabrication ou la composition des
médicaments vétérinaires et des produits biologiques et d’assurer leur controle ;

d’imposer des temps d’attente et des limites maximales de résidus pour les médicaments vétérinaires et
les produits biologiques chaque fois que nécessaire, et

d’imposer des obligations relatives aux substances présentes dans les médicaments vétérinaires et les
produits biologiques pouvant, de par leurs effets, interférer avec les contréles vétérinaires.

Autorisation des médicaments vétérinaires et des produits biologiques

2)

b)

d

La Kgislation vétérinaire devrait prévoir qu’aucun médicament vétérinaire ou produit biologique ne puisse
étre mis sur le marché du territoire national sans une autorisation.

Des dispositions particuliéres devraient concerner :

1) les aliments médicamenteux ;

i) les produits préparés par des vétérinaires ou des pharmaciens habilités, et
i) les situations d’urgence ou temporaires.

La Fgislation vétérinaire devrait prévoir les conditions techniques, administratives et financieres d’octroi,
de renouvellement, de refus et de retrait des autorisations.

La procédure d’instruction et de délivrance des autorisations devrait :
1)  décrire le fonctionnement de I Autorité compétente concernée, et
i) fixer les régles de transparence en matiére de prise de décision.

La /égislation vétérinaire pourrait prévoir la possibilité de fixer les conditions de reconnaissance de
I’équivalence des autorisations délivrées par d’autres pays.

Qualité des médicaments vétérinaires et des produits biologiques

La Fgislation vétérinaire devrait prévoir :

)

b)

)

d)

.,

la réalisation par le fabricant d’essais cliniques et non cliniques permettant de vérifier toutes les
caractéristiques annoncées ;

les conditions de réalisation des essais ;
la qualification des experts intervenant dans les essais, et

la surveillance des effets secondaires qui peuvent se manifester consécurivement a I'emploi des
médicaments vétérinaires et des produits biologiques.

Etablissements produisant, stockant ou commercialisant en gros des médicaments vétérinaires et des
produits biologiques

La lgislation vétérinaire devrait définir un cadre pour traiter tous les éléments figurant ci-dessous :
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5

d’assurer I'enregistrement et, le cas échéant, Pautorisation de tous les opérateurs fabriquant, important,
stockant, transformant, vendant en gros ou cédant des médicaments vétérinaires et des produits
biologiques ou des mati¢res premieres entrant dans leur composition ;

de définir la responsabilité des opérateurs ;

d’imposer des régles de bonnes pratiques spécifiques de chaque activité ;

de notifier la survenue d’effets secondaires a I’ Autorité compétente, et

de mettre en place des mécanismes de tragabilité et de rappel ou retrait des produits.

6) Vente au détail, usage et tracabilité des médicaments vétérinaires et des produits biologiques

La lgislation vétérinaire devrait définir un cadre pour traiter tous les éléments figurant ci-dessous :

2)

b)

P'organisation des circuits de distribution des médicaments vétérinaires et des produits biologiques pour
en assurer la tracabilité, le rappel ou le retrait et le bon usage ;

la fixation de régles de prescription et de délivrance des médicaments vétérinaires et des produits
biologiques a I'utilisateur final ;

la restriction du commerce des médicaments vétérinaires et des produits biologiques soumis a
prescription aux seuls professionnels autorisés et, le cas échéant, aux para-professionnels vétérinaires

autorisés ;

la supervision des organismes agréés pour la détention et 'usage de médicaments vétérinaires et de
produits biologiques pat un professionnel autorisé ;

la réglementation de toute forme de publicité et autres activités de commercialisation et de promotion,
et

la notification de toute survenue d’effets secondaires a I’ Autorité compétente.

Article 3.4.12.

Chaine alimentaire humaine

La lgislation vétérinaire devrait définir un cadre pour protéger la chaine alimentaire humaine en en réglementant
toutes les étapes cruciales, en tenant compte des normes nationales relatives a la salubrité des denrées
alimentaires. Le role des Services vétérinaires en maticre de sécurité sanitaire des aliments est décrit au
chapitre 6.1.

1) Généralités

La lgislation vétérinaire devrait définir un cadre :

2)

b)

autorisant le contréle de tous les stades de la production, de la transformation et de la distribution des
denrées alimentaires d’origine animale ;

obligeant a 'enregistrement de tous les événements touchant a la santé animale ou a la santé publique
intervenus pendant les phases de production primaire ;

conférant aux opérateurs des établissements de production alimentaire la responsabilité primaire de se
conformer aux exigences établies par I’ Autorité compétente en matiere de sécurité sanitaire des aliments (y
comptris la tracabilité), et
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d) imposant linspection sanitaire et qualitative des produits, en vue de prévenir tout risgue pour la santé
ou la sécurité des individus ;

e) permettant 'inspection des établissements ;
f)  interdisant la mise sur le marché des produits impropres a la consommation humaine, et

@) mettant en place des dispositions pour retirer du marché tous les produits susceptibles de présenter un
danger pour la santé humaine ou animale.

2)  Produits d’origine animale destinés a la consommation humaine
La lgislation vétérinaire devrait définir un cadre pour traiter tous les éléments figurant ci-dessous :
a) les conditions d’inspection et d’audit ;
b) la conduite des inspections et des audits sur la base d’'une expertise vétérinaire ;
¢) des normes sanitaires appropriées, et
d) lapposition de marques sanitaires visibles des utilisateurs intermédiaires ou finaux.
L’ Auntorité compétente devrait disposer de pouvoir et moyens juridiques pour retirer rapidement de la chaine

alimentaire tout produit jugé a risque pour la santé humaine ou animale ou pour en prescrire une utilisation
ou un traitement garantissant la santé humaine et animale.

3)  Opérateurs responsables des locaux et des établissements intervenant dans la chaine alimentaire
La lgislation vétérinaire devrait définir un cadre pour traiter tous les éléments figurant ci-dessous :
a) prévoir le recensement des locaux et des établissements par I Auzorité compétente ;
b) prévoir l'utilisation de procédures de gestion fondées sur le risque, et

¢) permettre la possibilité d’une autorisation préalable aux activités lorsque celles-ci constituent un risgue
important pour la santé humaine ou animale.

Article 3.4.13.
Procédures d’importation et d’exportation et certification vétérinaire

La /Kgislation vétérinaire devrait prévoir un cadre permettant la mise en ceuvre des procédures d’importation et
d’exportation ainsi que la certification vétérinaire prévues au titre 5 du Code ferrestre.
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