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TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES ETRANGERES

Arrété du 3 avril 1997
portant délégation de signature

NOR: MAEAS720166A

Le ministre des affaires étrangéres,

Vu le décret n 47-233 du 23 janvier 1947, modifié en dernier
lieu par le décret n* 87-390 du 15 juin 1987, autorisant les ministres
i déléguer, par arrété, leur signature ;

Vu le décret du 7 novembre 1995 portant nomination du Premier
ministre ;

Vu le décret du 7 novembre 1995 relatif 3 la composition du
Gouvernement ;

Vu le décret du 28 mai 1996 portanl momination du directeur
général de I'administration du ministére des affaires émangeres ;

Vu I'arrété du 28 mai 1996 modifté portant délégation de signa-
ture,

Améle :

Art. 1=. - L’article 6 de I'arrété du 28 mai 1996 susvisé est rem-
placé par les dispositions suivantes :

«Arr. 6. - En cas d'absence ou d’empéchement de MM, Francis
Lott, directeur général de I'administration, et Jean-Paul Veziant,
c¢hef de service, MM. Bruno Gain, sous-directeur, Jean Marc Gra-
vier, conseiller des affaires étrangéres, et Christian Bernard, secré-
taire des affaires étrangéres, directement placés sous l'autorité de
M. Jean-Paul Veziant, recoivent délégation pour signer, au nom du
ministre des affaires éirangéres et dans la limite de lewrs attribu-
tions, tous actes. arrélés el décisions, & l'exclusion des décrets. »

Art. 2. - Le présent arréié sera publié au Journal officiel de la
République frangaise.

Fait & Paris, le 3 avril 1997.
Herve DE CHARETTE

MINISTERE DU TRAVAIL ET DES AFFAIRES SOCIALES

Décret n* 97-305 du 1~ avril 1997 relatif aux conditions
d’autorisation des établissements de santé effec-
tuant des prélévements d’'organes et de tissus a des
fins thérapeutiques et modifiant le code de la santé
zl;zt:licgue (deuxidme partie: Décrets en Consasil

‘Etat

NOR: TASP9624258D

Le Premicr ministre,
Sur le rapport du minisire du travail et des affaires sociales,

Vu le code de Ja santé publique. notamment les livres I, VI :

et VII;

Vu la loi n° 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et a
[utilisation des éléments et produits du corps humain, 2 1*assis-
tance médicale 4 la procréation et au diagnostic prénatal, notam-
ment Iarticle 19 ;

Vu Yordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme
de I'hospitalisation publique et privée, notamment I'article 13 ;

Vu le décret n° 78-501 du 31 mars 1978 pris en application
de la loi n* 76-1181 du 22 décembre 1976 relalive aux prélave-
ments d’organes, modifié par les décrets n* 90-844 du 24 sep-
tembre 1990, n° 96-375 du 29 avril 1996 et n° 96-1041 du
2 décembre 1996 ; .

Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu.

Décréte ;

Art 1=, - 1l est inséré au chapitre [* du tirre Il du livre V1
du code de la santé publique (deuxidme partie: Décrets en
Conseil d'Fiat) unc section 4 ainsi rédigée -

« Section 4

« De lautorisation des établissements effectuant
des prélivements d'organes & des fins thérapeutiques
«Art. R 671-8. - Pour 'application des dispositions de 1a
présente section, les prélévements effectués dans le cadre des
recherches biomédicales définies i 1'article L. 208-1 sonl regar-
dés comme des prélévements 3 des fins thérapeutiques.

« Sous-section ]
« Procédure dauterisation

«Art. R 671.9. - L’autorisation d'effectuer des préléve-
ments d'organes 3 des fins (hérapeutiques sur une personne
décédée est délivriée pour cing ans par [e directeur de 1'agence
régionale de I'hospitalisation, agissant au nom de I'Etat, aprés
avis du directeur général de U'Btablissement frangais des greffes.
Elle précise le type d’organes que I’établissement est autorisé 2
prélever. Elie est renouvelable dans ies mé&mes conditions.

«Art. R, 671-10, — L’autorisation d'effectuer des préléve-
ments d'organes & des fins thérapeutiques sur ume personne
vivante ne peul étre accordée qu'aux Efablissements de santé
ayant, sur le méme site que cefui sur lequel seront effectués les
prélevements, une activité de transplantation des organes pour le
prétevement desquels 1'autorisation est demandée.



6 avrit 1997

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

5273

« A flitre dérogatoire, les éEtablissements de santé gqui pra-
liquent des activités d autogreffe de moelie osseuse peuvent étre
autorisés & effectuer des prélévements de moelle osseuse alors
méme que ceux-ci sont destinés 4 étre utilisés dans le cadre
d’allogreffes réalisées sur un autre site ovw dans un autre éta-

blissement.

«Art. R, 671-11. - L’autorisation peut étre suspendue ou -
retirde en tout ou partie. dans les cas el condilions prévus i -
I'article L.674-1, par le directewr de I'agence régionale de |

I'hospitalisation, aprés avis motivé du directeur général de
I’Etablissement frangais des greffes.

«Dans le cas d'urgence prévu au {roisitme alinda de
|'article 1.. 674-1, la suspension provisoire de I’autorisation peut
intervenir sans avis préalable du directeur pénéral de I'Etablisse-
ment frangais des greffes; celui-ci est immédiatement tenu
informé de la décision.

« Tout retrait ou suspension d’aulorisation est immédiatement
porté & la connaissance du ministre chargé de la samé.

«Arl. R 671-12. - La demande d’awtorisation ou de renou-
vellement de I'avlorisation est adressée en cing exemplaires,
sous pli recommandé avec demande d’avis de réception, au
directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation sous couvert
du préfet du département d’implantation. Elle peut également
éire déposée contre récépissé A la préfecture du département.

« La demande d’autorisation n’est iransmise par le préfet de
département ay directeur de I'agence régionale de I"hospitalisa-
tion que si elle est accompagnée d’un dossier complet, dont le
modéle est défini par arréié du ministre chargé de la santé. Ce
dossier doit notamment comprendre des informations relatives
aux medalités d’organisation de I'activité de prélévement el
faire apparaftre les engagements 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 &
compter de sa réception. le préfet de département n'a pas fait
connaitre au demandeur, par lettre recommandée avec demande
d’avis de réception, la liste des pidces manquantes ou
incomplétes.

« Le préfet de département transmet sirnultanément le dossier,
pour avis, au directeur général de I'Etablissement frangais des
greffes et, pour décision, au directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation. Le directeur général de I'Etablissement fran-
cais des greffes transmet son avis au direcieur de I'agence
régionale de I’hospitalisation dans un délai de wois mois 3
compter de la date 3 laquelle le dossier lui a €1¢ transmis par le
préfet de département. L'absence de réponse du direcleur géné-
ral de I'Etablissement frangais des greffes dans ce délai vaw
avis favorable.

«Pour les besoins de Iinstruction, le directeur de 'agence
régionale de 1"hospitalisation peut procéder ou fajre procéder a
toute investigation et demander loute pidce complémentaire.

«Art. R 671-]3, - Le directeur de I'zgence régionale de
’hospitalisation notifie sa décision au demandeur dans un délaj
de six mois i compter de la date 3 laquelle le dossier lui a été
ransmis par le préfet de département. L’absence de décision
dans ce délai vaul rejet de la demande daulorisation.

«Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation éta-
blit et tient 2 jour une liste des élablissements de santé autorisés
dans la région ; il la ansmet au ministre chargé de la santé et
au directeur général de I'Etablissement frangais des greffes.

« Sous-section 2
« Conditions technigues, sanitaires et médicales d'autorisation

«Art. R 671-14. — Pour &tre autorisés i effectuer des pré-
levements d’organes 3 des fins thérapeutiques sur une personne
décédée, les établissements de santé doivent :

« I° Disposer du personnel et de I'équipement nécessaires 3
I éiablissement du constat de 1a mort, dans les conditions défi-
nies au présent chapitre, d'une personne assistée par vemtilation
mécanique et conservant une fonction hémedynamique ;

«2* Justifier d’une organisation et de conditions de fonec-
tionnement permettant I'exécution satisfaisanle des opérations
de prélévement ;

« 3* Désigner un médecin coordonnateur de I'activité de pré-
l8vement. aprés avis de Vinstance médicale consultative de
I’établissement et un ou, le cas échéant. des coordonnateurs hos-
pitaliers infirmiers ; la liste de ces personnes est communiquée 3
P'instance délibérative de I’stablissement de santé :

« 4" Disposer du personnel médical et des autres personnels
nécessaires 4 I'exercice de l'activité de prélévement, et au
moins, en service continu, d'un médecin spécialiste en anesthé-
siologie-réanimation chirurgicale, ou d'un médecin qualifi€ spé-
cialiste en anesthésie-réanimation, ou d’un médecin compétent
qualifié en anesthésie-réanimation ou en réanimation, ou d’un
médecin titulaire du diplome d’études spécialisées complémen-
laires de réanimation médicale ;

«5° Disposer des locaux nécessaires i I'exercice de cette
activité, el au moins :

«a) D'un local adapté A I'accueil des familles ;

« b) D’une zone permettant I'isolement des donneurs, et faci-
lement accessible aux famiiles, relevant d’un service, d'un
départemenl. d’une unité ou d’une structure n’effectuant pas de
uansplantations, équipée du matériel nécessaire 2 la prise en
charge respiratoire et circulatoire des donneurs ;

«¢} D'une salle d’opération dotée du matérie] nécessaire et
de 1aille suffisante pour la réalisation de I'explantation des
organes el pour la restauration décente du corps du donneur.

«Art. R 671-15. - Pour &re autorisés 3 effectuer des pré-
lévements d’organes sur une personne vivante, les établisse-
ments de santé doivent :

« 1" lustifier d'une organisation et de conditions de fonc-
tionnement permettani I'exécution satisfaisante des opérations
de prélévemem ;

«2° Disposer sw le site d'un service de réanimation ;

« 3> Disposer du personnel médical et des autres personnels
nécessaires a I'exercice de ['activité de prélévement ;

« 4° Disposer des locaux, et an moins d'une salle d'opéra-
tion, dotés du matéricl nécessaire 3 'exécution des actes chirur-
gicaux de préldévement.

«Art, R 671-16. — Les établissements de santé antorisés 2
effectuer des prélévements d'organes prennent les dispositions
nécessaires pour assurer la comservation de I'ensemble des
documents relatifs au prélévement mentionnés par les regles de
bennes pratiques de prélevement d’organes homologuées par
arrété du ministre chargé de la santé,

«Ant. R 671-17. - Les établissements de santé autorisés 2
effectuer des prélévements d'organes 4 des fins thérapeutiques
transmetient chaque année, au directeur de 1"agence régionale de
I"hospitalisation et au directeur général de I"Etablissement fran-
gais des greffes, les informations nécessaires 3 I'évaluation de
leur activité, selon des modalités précisées par arrété du
minisire chargé de la santé pris aprés avis du direcieur général
de I'Etablissement frangais des greffes. Ces informations somi
transmises au conseil médical et scientifique de 1'Etablissement
francais des greffes, en vue de I'élablissement du rapport prévu
3 I'atticle R. 673-8-17. »

Art. 2. - 1! est inséré au chapitre I1 du titre I du livre VI

du code de la santé publiqgue (deuxidme partie : Décrets en
Conseil d'Btat) une section 3 ainsi rédigée

« Section 3
« De Lautorication des établ t5 ef orge effectuans
des prélivemenss de tissus du corps bumain A des fins
thérapenrigues
«Arl. R.672-7. — Pour I'application des dispositions de la
présente seclion, les prélévements effectués dans le cadre des
recherches biomédicales définies 3 I'article L. 209-1 du présent
code sont regardés comme des prélévements A des fins théra-
peutiques.

« Sous-section 1
« Procédure d'autorisation
«Art. R 672-8. - L'autorisation d’effectuer des prélave-
ments de tissus & des fins thérapeutiques sur une personne décé-
dée est délivrée, suspendue ou retirfe dans les mémes condi-
tions que celles fixées aux articles R. 671-9 4 R. 671-13,

« Sowus-section 2
« Conditions techniques. sanitaires et médicalzs dautoritation
«Arl. R 672-9. — Pour étre autorisés A effectuer des pré-
levements de tissus 3 des fins thérapeutiques sur une personne
décédée. les élablissements de santé doivent :
« 1* Justifter d’une organisation et de conditions de fonc-

tionnement permettant Pexécution satisfaisante des opérations
de prélévement ;
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« 2° Désigner un médecin coordonnateur de 1'activité de pré-
levement, aprés avis de I'instance médicale consultative de
I'établissement, et un ou. le¢ cas échéant. des coordonnateurs
hospitaliers. infimmiers ; la liste de ces personnes est communi-
quée & linstance délibérative de 1'éablissernent de santé ; le
coordonnateur médical de I'activité de prélévement el le (ou les)
coordonnateur(s) hospitalier(s) peuvent étre les mémes que ceux
prévus i l'article R. 671-14;

« 3» Disposer, en propre ou par le biais de conventions avec
d’autres établissements de santé ou des établissemenis de santé
ou organismes auforisés en application de I'articie L. 672-10, du
personne] médical qualifié pour la réalisation des acles chirurgi-

caux de prélévement et des autres personnels. en nombre suffi- |

sanl pour l'exercice de cette activité ;

« 4> Disposer des locaux nécessaires & Iexercice de cetie

aclivité, et au moins :

«a) D'un local adapié & I'accueil des familles; le cas
échéant, ce local peut tre le méme que celui prévu au 5° de
Iarticle R. 671-14;

«b) D’un local de préldvement isolé et équipé de maniére
adaptée aux gestes 3 effectuer el au maintien des conditions
d'asepsie et d’hygitne indispensables au respect de I'environne-
ment el des personnes, notamment d'un point d’eau et d'un sys-
tieme d'élimination des déchets: lorsqu'il est réalisé sur une
personne décédée assistée par ventilation mécanique et conser-
vant une fonction hémodynamique. le prélévement de tissus
peut éwe effectué dans la salle d'opération mentionnée au 5° de
I'article R. 671-14 ;

«5° Justifier el étre en mesure de disposer, pour chague type
de tissus prélevés. des moyens matériels nécessaires 2 Ja restau-
ration décente du corps ;

« 6° Justifier d'une organisation permenant d’assurer, ou de
faire assurer de fagon satisfaisante, le transport, la Irans-
formation el la conservation des tissus prélevés en liaison avec
les organismes de conservation autorisés en application des dis-
positions de [article L. 672-10.

«Art. R.672-10. - Les établissements de sanié autorisés 3
effectuer des prélévements de tissus prennent les dispositions

nécessaires pour assurer la conservation de l'ensemble des .

documents relatifs an prélévement mentionnés par les ragles de

bonnes pratiques de prélévement de tissus homologuées par :

arrété du ministre chargé de la santé.

«Art. R.§72-i11. — Les établissements de santé autorisés i
effectuer des préldvements de (issus transmettent chaque année
au directeur de T'agence régionale de Ihospitalisation et au
direcleur pénéral de I'Etablissement frangais des greffes les
informations nécessaires i I'évaluation de leur activité, selon
des modalités précisées par aréié du ministre chargé de la santé
prs aprés avis du directeur général de 1'Etablissement frangais
des greffes. Ces informations sont transmises au conseil médical
et scientifique de 1'Etablissement frangais des greffes, en vuc de
I"établissement du rappont prévu i l'article R, 673-8-17. »

Art. 3. ~ Pendant la période ransiloire prévue par Particle
19 de 1a loi du 29 juillet 1994 susvisée, le directeur de 1'agence
régionale de I'hospitalisation peut. A toul moment, suspendre la
poursuite des activités de prélévement dans les conditions pré-
vues & Varticle R. 671-11 du code de la santé publique.

Art. 4. - Jusqu'aux dales prévues par les conventions consti-
tutives des agences régionales de I'hospitalisation mentionnées 3

latticle L. 710-17 du code de la santé publique, les compé- '

tences attribuées anx directewrs desdites agences par le présent

décret sonl exercées par le préfet de région.

Art. §. - Les articles 12 2 18 et 'article 22 du décret du -

31 mars 1978 susvisé sont abrogés.

Art. 6. - Le demnier alinéa de 'article R, 673-8-17 du code
de 1a santé publique est complété par le membre de phrase sui-
vant ! « ainsi qu'au minisire chargé de la santé, aux préfets de
région et de département intéressés et aux directeurs d’agences
régionales de F'hospitalisation intéressés ».

Art. 7. - Le ministre du travail et des affaires sociales et le
secrétaire d'Etat & Ja sanlé et & la sécurilé sociale som chargés,
chacun en ce qui le concerne. de 1'exécution du présent décret,
qui sera publié au Journa!; officiel de la République frangaise.

Fail A Paris, le 1= avr} 1997

ALAIN Juppg
Par le Premier ministre ;
Le ministre du travail et des affaires sociales,
JacQUES BarroT
Le secrétaire d'Etat & la santé
el & la sécurité sociale,
HERVE GAYMARD

Arrdté du 7 janvier 1997 modifiant Uarrété du 20 avril 1994
relatif & la déclaration, la classification, 'emballage at
I'étiquetage des substances

NOR: TASTI710168A

Le ministre du travail et des affaires sociales, le ministre de

i l'environnemenl, le ministre de V'industrie, de la poste et des télé-

communications, le ministre de I'agriculture, de la péche et de L'ali-
mentation et le ministre délégué aux finances et au commerce exté-
riewr,

Vu la directive (CEE) 67/548 du 27 juin 1967, modifiée en der-
nier liew par la directive (CEE) 92/32 du Conseil du 30 avril 1992,
concemmant le rapprochement des dispositions législatives régle-
mentaires et adminisiratives des Elats membres, retative 2 la classifi-
cation, A I'emballage et & |'étiquetage des substances dangereuses;

Vu ia directive (CE) 94/69 de la Commission du 19 décembre
1994 portanl vingl et uniéme adaptation au progrés technique de la
directive 67/548 modifiée susvisée ;

Vu le code du travail, et notamment I'article L. 231-6 ;

Vo larrété du 20 avril 1994 relatif a la déclaration, la classifica-
tion, 'emballage et 1'étiquetage des substances ;

Vu I'amété du 21 février 1990 modifié définissant les eritéres de
classification et les conditions d'étiquetage et d'emballape des pré-
parations dangereuses ;

Vu Y'avis de la Commission nationale d’hygiéne el de sécurité du
travail en agriculture ;

Vu I'avis du Conseil supéricur de la prévention des risques pro-
fessionnals *

Vu I'avis du Conseil supérieur d’hygiéne publique de France,

Armrétent :

Art. 1%. — A Ja fin de 1"article 15 (1. 1°)} de T'arrfté du 20 avril
1994 susvisé, il est ajouté le paragraphe suivant :

« L'éliquetage des substances présentes dans I'anmexe [ el qui
comportent la note h doit &tre complété, en tant que de besein,
conformément aux cotéres généraux de classification et d'étiquetage
figurant en annexc VI du présent arrété pour les effets autres que
ceux couverts par la classification ; ».

Art. 2. - L'avant-propos de l'annexe I de Parrété du 20 avril
1994 est supprimé et remplacé par le texte figurant en annexe du
présent arrélé.

Art. 3. = L'annexe I de I'arrété du 20 avril 1994 est modifiée
par Jes annexes I et 11 de la directive 94/69 CE susvisée selon les
modalités suivantes : .

1. Les informations relatives aux substances figurant a 1'annexe [
de la directive 94/69 CE susvisée remplacent les informaiions des
sttl}gslances correspondantes de I'annexe I de I'arété du 20 awril
1994,

2. Les substances figurant 4 'annexe 11 de la directive 94/69 CE
susvisée sont ajoutées a I'annexe I de I'arsété du 20 avril 1994 sus-
visé.

Art. 4. - Le directeur des refations du travail, le directeur des
exploilations, de la polilique sociale et de I'emploi, le directeur
pénéral des stratégies industrielles, le directeur général de la santé,
le directeur de la prévenlion des pollutions et des risques et le direc-
teur général de la concurrence, de la consommation et de la répres-
sion des fraudes sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de
I'exécution du présent arréié, qui sera publié an Journal officiel de
la République frangaise.

Fait & Pans, le 7 janvier 1997.

Le ministre du travail et des affaires sociales,
Pour le ministre el par délégation :
Le directeur du cabinet,
P. Bas

Le ministre de I'environnement,
Pour le ministre et par délégation :
Le directeur de la prévention des poliutions
et des risgues,
P. VEsseroN



