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Art. 3. - La prise en charge de ces appareils ne peut plus Etre
acceptée lorsque la date de fin de validité de prise en charge est
périmée et ils sont radiés du tarif interministériel des prestations
sanitaires.

Art. 4. - Le directeur de la sécurité sociale et le directeur des
hoépitaux au ministére du travall et des affaires sociales, le directeur
des exploitations, de la politique sociale et de I'emploi au ministére

de I'agriculture, de la péche et de I'alimentation et le directeur des -

sltatuts, des pensions el de la réinserfion sociale au ministére des
anciens combattants et victimes de guerre somt chargés, chacun en
ce qui le concerne, de I'exécution du présent arrété, qui sera publié
au Journal officiel de la République frangaise.

Fail a Pars, le 4 févrer 1997.
Le ministre du travail et des affaires sociales,
Pour le ministre et par délégation :
Par empéchement du directeur
des hopitaux :
Le chef de service,
J. LENAIN

de la sécurité sociale :
Le chef de service,
A-M. Brocas
Le ministre de Uagriculture, de la péche
el de Ualimentation,
Pour le ministre et par déiégation :
Par empéchement du directenr des exploitations,
de la politique sociale et de I’emploi :
L'administratenr civil hors classe,
M. Riou-CaNaLs

Le ministre délégué aux anciens combattants
et victimes de guerre,
Pour le ministre el par délégation :
Le directeur des statuts, des pensions
et de la réinsertion sociale,
X. Roumy

Par empéchement du directeur .

Arrété du 6 février 1997 modifiant I'arrété du 10 septembre
1892 modifié fixant la liste des stupéfiants bénéficiant
des disposftions de I‘article R. 5213 du code de la santé
publique

NOR : TASP9728495A

Le secrétaire d’Etat a la santé el a la sécurité sociale,

Vu le code de la sanlé publigue, notamment les articles L. 626,
L. 627, R. 5149 et R. 5213 ;

Vu le code pénal, notamment les articles 222-34 4 22243 ;

Vu larrété du 10 septembre 1992 modifié fixant la liste des stu-
péfiants bénéficiant des dispositions de Varticle R. 5213 du code de
la santé publique ;

Vu I'avis du directeur général de 1'Agence du médicament en
date du 27 décembre 1996,

Arréte :

Art. 17 — L’article 2 de 1'arrété du 10 septembre 1992 modifié
susvisé fixant la liste des médicaments stupéfiants pouvant &tre pres-
crits pour une durée supéricure A sept jours mais ne dépassanl pas
vingt-huit jours est complété comme suit ;

« -~ fentanyl et ses sels, sous forme de dispositifs transder-
miques. »

Art. 2. - Le directeur général de la santé et le directeur général
de I'Agence du médicament sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I'exécution du présent arrété, qui sera publié au
Journal officiel de la République frangaise.

Fait a Pans, le 6 février 1997.

HeErVE GAYMARD

Arrété du 7 février 1997 modifiant I'arrété du 5 janvier

1993 fixant les modalités d’élaboration et de transmis-
sion des fiches de données de sécurité

NOR: TAST9770279A

Le ministre du travail et des affaires sociales, le ministre de
Ienvironnement et le ministre de I"agriculture, de la péche et de
I’alimentation,

Vu la directive 88/379/CEE du Conseil du 7 juin 1988 concernant
le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et
administratives des Etats membres relatives a la classification, 3
I'emballage et a I'étiquetage des préparations dangereuses, modifiée

' en dernier lieuw par la directive 93/18/CEE de la Commission, et

notamment son article 10, paragraphe 2 ;

Vu la directive 91/155/CEE de la Commission du 5 mars 1991
définissant et fixant, en application de ['article 10 de la direc-
tive 88/379/CEE du Conseil du 7 juin 1988, les modalités du sys-
téme d’information spécifigue relatif aux préparations dangereuses ;

Vu la directive 93/112/CE de la Commission du 10 décembre
1993 modifiant la directive 91/155/CEE de la Commission du 5 mars
1991 ;

Vu le code du travail, et notamment larticle R, 231-53 ;

Vu I'arrété du 21 février 1990 modifié définissant les critéres de
classification et les conditions d'étiquetage et d’emballage des pré-
parations dangereuses ;

Vu I'arrété du 5 janvier 1993 fixant les modalités d’élaboration et
de transmission des fiches de données de sécurité ;

Vu I'arrété du 20 avril 1994 relatif i la déclaration, la classifica-
tion, 'emballage et 1'étiquetage des substances ;

Vu Pavis de la Commission nationale d'hygiéne et de sécurité du
travail en agriculwre ;

Vu 1'avis du Conseil supérieur de la prévention des risgues pro-
fessionnels,

Arrétent :

Art. 1=, -~ Dans 'annexe de 'arrété du 5 janvier 1993 susvisé,
les références & 1'arrété du 10 octobre 1983 modifié sont remplacées
par la référence & I'arrété du 20 avrl 1994 relatif a la déclaration, la

i classification, I'emballage et I'étiquetage des substances.

Art. 2. — La dernidre phrase du point 9 relatif aux propriéiés

| physico-chimiques de 1'annexe de 1’arrété du 5 janvier 1993 susvisé

est supprimée et remplacée par la phrase suivante :

« Les propnétés ci-dessus sont déterminées selon les prescriptions
de 'annexe V, partue A, de P'arrété du 20 avril 1994 ou par toute
autre méthode équivalente définie au titre II de I'arrété du 20 avril
1994 concemanl plus particuliérement les informations et les résul-
tats des essais A fournir en application de l'articie R.231-52(I). »

Art. 3. — Le point 12 de I'annexe de I'arrété du 5 janvier 1993
susvisé est supprimé. Il est remplacé par le texte suivant :

« 12, Informations écotoxicologiques

« Indiquer les effets, le comportement et le devenir dans 1'envi-
ronnemeni de la substance ou préparation, compte tenu de sa nature
et de ses utilisations raisonnablement envisageables. Des renseigne-
ments du méme ordre doivent étre fournis concernant les produits
dangereux issus de la dégradation des substances et préparations.

« Quelques exemples de données pertinentes relatives 3 1'impact
du produit sur 'environnement peuvent étre Cilés :

« — la mobilité du produit (notamment répartiion connue ou pré-
visible entre les différents compartiments de 1’environnement,
tension superficielle, adsorption/désorption et autres proprié-
1és physico-chimiques [voir peint 9]);

« — sa dégradabilité (notamment dégradation biotique et abiotique,
dépradation aérobie ¢t anaérobie, persistance);

«— son potentiel de bicccumulation {(bicamplification) ;

« — son écotoxicité : ses effets a court et long termes sur les orpa-
nismes aquatiques, les organismes du sol, la flore et la faune
terrestres ainsi que ses effets nocifs divers (le potentiel d’ap-
pauvrissement de la couche d’ozone, le potentiel de formation
photochimique d'ozone, le potentiel de réchauffernent global
et effets sur les installations de traitement des eaux rési-
duaires).

« Remarques :

« Veiller & ce que les informations importantes pour 1'environne-
ment soient fournies dans d’autres rubriques de la fiche, et plus par-
ticulitremenl les conseils en matiére de contrle de rejets, les
mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle et les considéra-
tions relatives & I'élimination gui figurent dans les points 6, 7, 13
et 15,

« En attendant la mise au point définitive de critéres d'évaluation
des incidences d'une préparation sur I'environnement, des informa-
tions relatives aux propriétés mentionnées ci-dessus doivent ére
fournies pour les substances classées comme dangereuses pour
'environnement présentes dans la préparation conformément aux
dispositions de I'article 15-1 de I'arrété du 20 avrl 1994. »

Art. 4. - La premigre phrase du point 15 relatif aux informations
réglementaires figurant a 1'annexe de 1'arrété du 5 janvier 1993 sus-
vis¢ est supprimée el remplacée par la phrase suivante :

« Donner les informations figurant sur 1'étiquette conformément
notamment acx dispositions de T'amrété du 20 avril 1994 et de
I'arrété du 21 février 1990 modifié qui portent sur la classification,
I'emballage et I’étiquetage des substances et préparations dange-
reuses. »
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