décret portant application de la loi__84-1l
du2/02/84 relative au contrdle des spécialits

agropharmaceutiques et des spécialités assimilé

IE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE

la Constitution, notamment en ses articles 37 et 65 ;
la loi n°B41k4 du 2 Février 1984 relative au contrdle des spécialités agropharmaceutique

g g

et des spécialités assimilées ;

VU le décret n°60-121 du 10 Mars 1960 portant institution d'un contrdle phytosanitaire des
importations et des exportations de végétaux ou parties de végétaux, et des produits
entrant au Sénégal ou en sortant ;

VU le décret n®60-122 du 10 Mars 1960 rendant obligatoire la lutte contre les parasites
animaux et végétaux des cultures au Sénégal ;

Ia Cour supréme entendue en sa séance du 10 Juin 1983 ;

Sur le rapport du Ministre du Développement rural et du Ministre de la Santé publique ;

/ ) ECRETE

Article premier - Les demardes d'agrément des spécialités agropharmaceutiques définies a
1llarticle premier de la loi N°8U4-14 du 2 Février 1984 doivent &tre adressées au Ministre

chargé du Développement rural.

Chaque demande doit comprendre :

1°) un formulaire prévu 3 cet effet établi en quatre exemplaires ;

2°) un dossier établi en gquatre exemplaires contenant les justifications prévues
d l'article 4 ;

3°) quatre modéles-vente scellés de la spécialité.

Le dossiar complet ainsi établi deit faire 1'objet, dans un délai d'un mois &

ccmpter de son dépdt, d'un accusé de réception.

Article 2 - La Comission nationale d'Agrément des Spécialités agropharmaceutiques et des
spécialités assimilées émet les avis suivants, susceptibles d'étre exprimés séparément

pour une méme spécialité selon les destinations et les emplois :

1°) avis favorable & 1'agrément cu @ son renouvellement ;

2°) avis favorable 3 1l'autorisation provisoire de vente ou 3 son renouvellement;
3°) avis favorable 3 l'autorisation provisoire de distribution ;

ko) avis d'ajournement pour étude ccmplémentaire.
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5°) avis défavorable 3 l'agrément ou 3 l'autorisation
provisoire de vente ou 3 son renouvellement.

Article 3 - Les décisions d'agrément sont prises aprés avis
de la Commission nationale d'Agrément des Spécialités

azropharmaceutiques et des Spécialités assimilCos, par arrdts
conjoint du Ministre chargé du Développement rural et du
Ministre chargé de la Santé publique.

Article 4 - L'agrément est accordé pour une durée de cing ans

renouvelable.
L'autorisation provisoire de vente est accordée pour une

durée de deux ans renouvelable.

Article 5 - Si le retrait ou le refus de renouvellement de
1'agrément d'une spécialité agropharmaceutigque ou assimilée
est justifié par des considérations de santé publique, d'envi-
ronnement ou de toxicité vis-da-vis des cultures, la vente, la
mise en vente ainsi que toute distribution de cette spécialité
doivent cesser immédiatement dés notification du retrait ou

du refus de renouvellement.

Lorsqu'une spécialité agropharmaceutique ou assimilée
fait l'objet d'un retrait ou d'un refus de renouvellement
d'agrément pour des considérations autres que celles de santé
publique, d'environnement ou de toxicité vis-a-vis des cultures,
la vente, la mise en vente ainsi que toute distribution de
cette spécialité doivent cesser un an aprés la date de notifica-

tion de retrait ou du refus de renouvellement.

Article 6 - L'arrété d'agrément doit mentionner, pour chaque

spécialité agropharmaceutique ou assimilée :

1°/ le nom commercial de la sp&cialité et la dénomina-
tion commune ou des matiéres actives contenues dans
la spécialité ;

2°/ le nom du fabricant ;

3°/ la raison sociale de l'attributaire de l'agrément ;

4°/ le numéro d'agrément ;

5°/ la composition détaillée de 1la spécialité agrophar-

maceutique ou assimilée ;
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6°/ le mode d'emploi, notamment en ce qui concerne les
usages, les doses et les périodes d'application ;

7°/ les précautions d prendre par les utilisateurs
ainsi que les contre-indications apparues au
cours des essais ;

8°/ les antidotes et les mesures d prendre en cas

d'intoxication.

Article 7 Toutefois, les spécialités agropharmaceutiques

ou assimilées n'ayant pas fait l'objet d'un agrément peuvent
étre distribuées aux fins d'expérimentation par un organisme de
recherche €tabli au Sénégal ou un service ‘puplic qui en expri-
me le besoin.

Les demandes d'autorisation provisoire de distribution
doivent étre adressées au Ministre chargé du Développement
rural.

Dans ce cas, l'autorisation de distribution est ac-
cordée aprés avis de la Commission nationale d'Agrément des
Spécialités agropharmaceutiques et des Spécia-ités assimilées,
par décision conjointe du Ministre chargé du Développement
rural et du Ministre chargé de la Santé publique, pour une

durée d'un an et une gquantité déterminée.
Article 8 -Lorsque de nouveaux usages apparaissent possibles,

postérieurement 3 la premiére demande d'agrément, le demandeur
peut adresser au Ministre chargé du Développement rural
une demande d'extension d'agrément, dont l'instruction s'ef-
fectue dans les mémes conditions que celles fixé&es pour l'agré-
ment proprement dit.
Article 9 - Des arrétés conjoints du Ministre chargé du Dé-
veloppement rural et du Ministre chargé de la Santé publique
précisent :
1°/ la composition et le fonctionnement de la Com-
mission nationale d'Agrément des Spécialités
agropharmaceutiques et des Spécialités assimilées;
2°/ la composition des dossiers d'agriment ;
3°/ les régles applicables & la classification des
spécialités agropharmaceutiques ou assimilées ;
4o/ les régles applicables 3 [1futilisation des spé-
cialités agropharmraceutiques ou assimilées ;
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5¢) les régles applicables & la dénomination, la présentation
et 1'étiquetage des spécialités agropharmaceutiques ou assimilées ;
6°) les régles relatives & l'entreposage des spécialités agropharmaceu-

tiques ou assimilées

[V

7°) les régles relatives & 1'expérimmntation des spécialités agrophar-
ceutiques ou assimilées ;

8°) les conditions qué doivent remplir, en vue de leur agrément, les
sociétés ou organismes fabriquant, vendant en gros ou au détail des

spécialités agropharmaceutiques ou assimilées.
Article 10 ¢ Le Ministre du Développement fﬁral, le Ministre du Développement industriel
et de 1l'Artisanat, le Ministre du Commerce et le Ministre de la Santé publique sont char-

gés, chacun en ce qui le concerne, de l'exécution du présent décret qui sera publié au
Journal officiel,

Fait & Dakar, le 2 mai 1984.

Abdou DIOUF



