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Art . 4quinquies .

Outre l’identifiant unique mentionné à l’article 4bis, les unités de conditionnements des produits du tabac, mises sur le 
marché, comportent un dispositif de sécurité infalsifiable, composé d’éléments visibles et invisibles. Le dispositif de sécurité est 
imprimé ou apposé de façon inamovible et indélébile. Il n’est ni dissimulé, ni interrompu.

Art . 4sexies .

Chaque unité de conditionnement des produits du tabac sans combustion ainsi que tout emballage extérieur doit porter un 
avertissement sanitaire, dont les modalités de présentation, ainsi que les dimensions et le contenu sont précisés par règlement 
grand-ducal.

Art . 4septies .

(1) a)  Chaque unité de conditionnement de produits à fumer à base de plantes ainsi que tout emballage extérieur doit 
porter un avertissement sanitaire, dont le message et les modalités de présentation sont précisés par règlement 
grand-ducal.

b)  Les unités de conditionnement et tout emballage extérieur de produits à fumer à base de plantes ne peuvent 
comporter aucun des éléments ou dispositifs énoncés à l’article 3ter, paragraphe 1er, points a), b) et d), et ne 
peuvent indiquer que le produit est exempt d’additifs ou d’arômes.

(2) Les fabricants et les importateurs de produits à fumer à base de plantes soumettent à la direction une liste de tous les 
ingrédients, y compris leurs quantités, qui sont utilisés dans la fabrication desdits produits, par marque et par type. Lorsque la 
composition d’un produit est modifiée de telle sorte que cette modification a une incidence sur les informations communiquées 
au titre du présent article, les fabricants et les importateurs sont tenus d’en informer la direction. Les informations requises en 
vertu du présent article sont communiquées avant la mise sur le marché d’un produit à fumer à base de plantes nouveau ou 
modifié.

Art . 4octies .

(1) Les fabricants et les importateurs de cigarettes électroniques et de flacons de recharge sont tenus de soumettre une 
notification à la direction concernant tout produit de ce type qu’ils ont l’intention de mettre sur le marché.

(2) La notification visée au paragraphe 1er est soumise sous forme électronique six mois avant la date prévue de mise sur le 
marché. Une nouvelle notification doit être soumise pour toute modification substantielle du produit.

(3) La notification visée au paragraphe 1er doit contenir, selon qu’elle concerne une cigarette électronique ou un flacon de 
recharge, les informations suivantes:

a)  le nom et les coordonnées du fabricant, d’une personne physique ou morale responsable au sein de l’Union européenne 
et, le cas échéant, de l’importateur dans l’Union européenne;

b)  une liste de tous les ingrédients contenus dans le produit et des émissions résultant de l’utilisation de ce produit, par 
marque et par type, avec leurs quantités;

c)  les données toxicologiques relatives aux ingrédients et aux émissions du produit, y compris lorsqu’ils sont chauffés, en 
ce qui concerne en particulier leurs effets sur la santé des consommateurs lorsqu’ils sont inhalés et compte tenu, entre 
autres, de tout effet de dépendance engendré;

d)  les informations sur le dosage et l’inhalation de nicotine dans des conditions de consommation normales ou raisonna-
blement prévisibles;

e)  une description des composants du produit, y compris, le cas échéant, du mécanisme d’ouverture et de recharge de la 
cigarette électronique ou du flacon de recharge;

f)  une description du processus de production, en indiquant notamment s’il implique une production en série, et une décla-
ration selon laquelle le processus de production garantit la conformité aux exigences du présent article;

g)  une déclaration selon laquelle le fabricant et l’importateur assument l’entière responsabilité de la qualité et de la sécurité 
du produit lors de sa mise sur le marché et dans des conditions d’utilisation normales ou raisonnablement prévisibles;

h)  la preuve du paiement de la taxe prévue au paragraphe 4.

(4) Une taxe de 5.000 euros est due pour toute notification visée au paragraphe 1er.

La taxe est à acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire de l’Administration de l’Enregis-
trement et des Domaines, comprenant indication de l’identité du requérant ainsi que l’objet du virement ou versement.

(5) Lorsque la direction considère que les informations présentées sont incomplètes, elle est habilitée à demander qu’elles 
soient complétées.

(6) Les fabricants et les importateurs de cigarettes électroniques et de flacons de recharge soumettent chaque année à la 
direction:

a)  des données exhaustives sur les volumes de vente, par marque et par type de produit;

b)  des informations sur les préférences des différents groupes de consommateurs, y compris les jeunes, les non-fumeurs 
et les principaux types d’utilisateurs actuels;

c)  le mode de vente des produits;

d)  des synthèses de toute étude de marché réalisée à l’égard de ce qui précède, y compris leur traduction en anglais.
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(7) Les fabricants et les importateurs de cigarettes électroniques et de flacons de recharge mettent en place et tiennent à 
jour un système de collecte d’informations sur tous les effets indésirables présumés de ces produits sur la santé humaine.

Si l’un de ces opérateurs économiques considère ou a des raisons de croire que les cigarettes électroniques ou les flacons 
de recharge qui sont en sa possession et qui sont destinés à être mis sur le marché ou sont mis sur le marché ne sont pas sûrs, 
ne sont pas de bonne qualité ou ne sont pas conformes à la présente loi, cet opérateur économique prend immédiatement les 
mesures correctives nécessaires pour mettre le produit concerné en conformité, le retirer ou le rappeler, le cas échéant.

Dans ces cas, l’opérateur économique est tenu d’informer immédiatement la direction en précisant en particulier les risques 
pour la santé humaine et la sécurité, toute mesure corrective prise, ainsi que les résultats de ces mesures correctives.

Des informations supplémentaires peuvent être demandées aux opérateurs économiques par la direction sur tout aspect 
touchant à la sécurité et à la qualité ou à tout effet indésirable éventuel des cigarettes électroniques ou des flacons de recharge.

Art . 4nonies .

(1) Le liquide contenant de la nicotine ne peut être mis sur le marché que dans des flacons de recharge spécifiques d’un 
volume maximal de 10 millilitres, dans des cigarettes électroniques jetables ou dans des cartouches à usage unique. Les 
cartouches ou les réservoirs ne doivent pas excéder 2 millilitres.

(2) Le liquide contenant de la nicotine ne doit pas contenir de nicotine au-delà de 20 milligrammes par millilitre.

(3) Le liquide contenant de la nicotine ne contient pas d’additifs énumérés à l’article 7, paragraphe 3, points c) à g).

(4) Ne peuvent être utilisés que des ingrédients de haute pureté pour la fabrication du liquide contenant de la nicotine. Les 
substances autres que les ingrédients visés à l’article 4 octies, paragraphe 3, point b sont uniquement présentes dans le liquide 
contenant de la nicotine sous forme de traces, et uniquement lorsque ces traces sont techniquement inévitables au cours de la 
fabrication.

(5) Seuls peuvent être utilisés dans le liquide contenant de la nicotine, à l’exception de la nicotine, des ingrédients qui, 
chauffés ou non, ne présentent pas de risques pour la santé humaine.

(6) Les cigarettes électroniques diffusent les doses de nicotine de manière constante dans des conditions d’utilisation 
normale.

(7) Les cigarettes électroniques et les flacons de recharge qui leur sont associés doivent être munis d’un dispositif de 
sécurité pour enfants et être inviolables. Ils sont protégés contre le bris et les fuites et sont munis d’un dispositif garantissant 
l’absence de fuite au remplissage.

(8) Un règlement grand-ducal peut définir les normes techniques relatives au mécanisme de remplissage prévu au 
paragraphe 7.

Art . 4decies .

(1) Les unités de conditionnement des cigarettes électroniques et des flacons de recharge comprennent un dépliant 
présentant:

a)  les consignes d’utilisation et de stockage du produit, et notamment une note indiquant que l’utilisation du produit n’est 
pas recommandée aux jeunes et aux non-fumeurs;

b)  les contre-indications;

c)  les avertissements pour les groupes à risque spécifiques;

d)  les effets indésirables possibles;

e)  l’effet de dépendance et la toxicité;

f)  les coordonnées du fabricant ou de l’importateur et d’une personne physique ou morale au sein de l’Union européenne.

(2) Les unités de conditionnement ainsi que tout emballage extérieur des cigarettes électroniques et des flacons de recharge 
incluent:

a)  une liste de tous les ingrédients contenus dans le produit par ordre décroissant de leur poids;

b)  une indication de la teneur en nicotine du produit et la quantité diffusée par dose;

c)  l’indication du numéro de lot; et

d)  une recommandation selon laquelle le produit doit être tenu hors de portée des enfants.

(3) Sans préjudice du paragraphe 2, les unités de conditionnement ainsi que tout emballage extérieur des cigarettes électro-
niques et des flacons de recharge ne contiennent pas d’éléments ou de dispositifs visés à l’article 3ter, à l’exception du 
paragraphe 1er, points a) et c) de l’article 3ter, concernant les informations sur la teneur en nicotine et sur les arômes.

(4) Les unités de conditionnement ainsi que tout emballage extérieur des cigarettes électroniques et des flacons de recharge 
comportent un avertissement sanitaire dont le message et les modalités de présentation sont précisés par règlement grand-
ducal.»

Art . 5 . 

Le Gouvernement met en place ou subventionne des activités structurées de consultation et d’information, ayant pour 
mission: 

- de sensibiliser le public aux risques pour la santé liés à la consommation de tabac et à l’exposition à la fumée du tabac, 
ainsi qu’aux avantages du sevrage tabagique et des modes de vie sans tabac; 



TABAGISME

Ministère d'État – Service central de législation
- 760 -

- de fournir au public des informations relatives aux ingrédients des différents produits du tabac commercialisés, indiquant 
les teneurs en substances nocives; 

- d’offrir des consultations au public, notamment aux personnes désireuses d’arrêter de fumer.

Des informations de nature sanitaire en rapport avec le tabagisme et une éducation à la santé sont dispensées à tous les 
niveaux de l’enseignement scolaire.

Art . 6 . 

(1) Il est interdit de fumer:

1. à l’intérieur et dans l’enceinte des établissements hospitaliers; 

2. dans les locaux à usage collectif des institutions accueillant des personnes âgées à des fins d’hébergement, y compris 
les ascenseurs et corridors;

3. dans les salles d’attente des médecins, des médecins-dentistes et des autres professionnels de la santé ainsi que des 
laboratoires d’analyses médicales;

4. dans les pharmacies; 

5. à l’intérieur des établissements scolaires de tous les types d’enseignement ainsi que dans leur enceinte; 

6. dans les locaux destinés à accueillir ou à héberger des mineurs âgés de moins de seize ans accomplis; 

(Loi du 18 juilet 2013)

«7. dans tous les établissements couverts où sont pratiqués des sports ou des activités de loisirs;»

8. dans les salles de cinéma, de spectacles et de théâtre ainsi que dans les halls et couloirs des bâtiments qui les abritent; 

9. dans les musées, galeries d’art, bibliothèques et salles de lecture, ouverts au public; 

10. dans les halls et salles des bâtiments de l’Etat, des communes et des établissements publics; 

11. dans «dans tout moyen collectif de transport de personnes»1, même à l’arrêt ou en stationnement; 

12. (Loi du 13 juin 2017) «dans les aires de jeux, ainsi que dans toutes les enceintes sportives accueillant des mineurs de 
moins de 16 ans accomplis, y exerçant une activité sportive»; 

(Loi du 18 juilet 2013)

«13. a) dans les établissements de restauration,

b) dans les salons de consommation des pâtisseries et des boulangeries dans les établissements de restauration et 
les salons de consommation des pâtisseries et des boulangeries;»

14. dans les discothèques au sens de la réglementation portant nomenclature et classification des établissements classés, 
(. . .)2;  

(Loi du 18 juilet 2013)

«15. dans les galeries marchandes ou commerciales et les salles d’exposition ouvertes au public»;

16. dans les locaux de vente de tous commerces de denrées alimentaires;

(Loi du 18 juilet 2013)

«17. dans les débits de boissons;

18. dans les locaux à usage collectif des établissements d’hébergement, y compris les ascenseurs et corridors.»

(Loi du 13 juin 2017)

 «dans tout véhicule en présence d’un enfant de moins de douze ans accomplis.»

(2) L’interdiction dont question au point 1 du paragraphe 1er ne vaut pas dans des fumoirs spécialement aménagés à cette fin 
par l’exploitant d’un établissement hospitalier (Loi du 18 juillet 2013) «ainsi que dans des zones fumeurs aménagées en plein air». 

Exception faite de fumoirs aménageables à l’intérieur de services psychiatriques fermés, un seul fumoir peut être admis par 
établissement hospitalier. Ce fumoir devra être localisé à distance des services et aménagé de façon à ce que la fumée de tabac 
n’atteigne ni le personnel ni le public. L’accès aux fumoirs est strictement réservé aux patients hospitalisés qui en font la demande. 

(Loi du 18 juilet 2013)

«Une seule zone fumeurs aménagée en plein air peut être admise par établissement hospitalier. Cette zone fumeurs doit être 
séparée de toute zone d’accès de l’établissement hospitalier. Elle doit être clairement signalée comme espace réservé aux 
fumeurs.

(3) Pour les lieux dont question aux points 13 a), 17 et 18 du paragraphe 1er, un fumoir peut être installé dans un local isolé 
à part dans lequel l’interdiction dont question au présent article ne vaut pas.

Le fumoir doit être muni d’un système d’extraction de fumée ou d’épuration d’air.

Le fumoir doit être conçu et réalisé de manière à réduire au maximum les inconvénients de la fumée vis-à-vis du non-fumeur 
et ne peut être une zone de transit.

Les caractéristiques techniques du système d’extraction de fumée ou d’épuration d’air ainsi que les conditions visées à 
l’alinéa ci-dessus seront fixées par règlement grand-ducal.

1 Termes remplacés par la loi du 13 juin 2017.
2 Supprimé par la loi du 18 juillet 2013.
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La superficie du fumoir ne peut excéder trente pour cent de la superficie totale du local tel que défini aux points e) et f) de 
l’article 2 respectivement des locaux visés au point 18 du paragraphe 1er.

Le fumoir doit être clairement identifié comme local réservé aux fumeurs. Un ou plusieurs signaux rappelant l’interdiction de 
fumer dans les espaces réservés aux non-fumeurs doivent être posés de telle sorte que toute personne présente puisse en 
prendre connaissance.

L’exploitant des lieux est tenu de prendre des mesures empêchant les mineurs d’avoir accès au fumoir.

Aucune prestation de service ne peut être délivrée dans le fumoir. Seules des boissons peuvent être emportées dans le 
fumoir.

L’exploitation du fumoir est soumise à l’autorisation préalable du ministre, qui ne l’accorde sur rapport de la direction de la 
Santé que si les exigences prévues au présent article sont remplies.

La direction de la Santé veille au respect des exigences précitées.»

(4) Un panneau avertissant sur les risques encourus par le tabagisme passif doit être placé visiblement à l’entrée des 
fumoirs et zones fumeurs dont question aux paragraphes 2 et 3.»

(Loi du 13 juin 2017)

«Art . 7 . 

(1) La mise sur le marché, la vente, la distribution ou l’offre à titre gratuit, la détention en vue de la vente, ainsi que l’impor-
tation à des fins commerciales des tabacs à usage oral sont interdites.

(2) La mise sur le marché, la vente, la distribution ou l’offre à titre gratuit de paquets de moins de vingt cigarettes, ainsi que 
des contenants de moins de trente grammes de tabac à rouler, quel que soit leur conditionnement, sont interdites.

(3) Sont interdites la mise sur le marché, la vente, la distribution ou l’offre à titre gratuit de produits du tabac:

a)  contenant un arôme caractérisant particulier;

b)  contenant tout dispositif technique permettant de modifier l’odeur ou le goût des produits du tabac ou leur intensité de 
combustion;

c)  contenant des vitamines ou d’autres additifs laissant entendre qu’un produit du tabac a des effets bénéfiques sur la santé 
ou que les risques qu’il présente pour la santé ont été réduits;

d)  contenant de la caféine, de la taurine ou d’autres additifs et stimulants associés à l’énergie et à la vitalité;

e)  contenant des additifs qui confèrent des propriétés colorantes aux émissions de fumée;

f)  contenant des additifs qui facilitent l’inhalation ou l’absorption de nicotine;

g)  contenant des additifs qui, sans combustion, ont des propriétés cancérogènes, mutagènes ou toxiques pour la repro-
duction humaine;

h)  contenant des arômes dans l’un de leurs composants tels que les filtres, le papier, le conditionnement et les capsules, 
ou tout dispositif technique permettant de modifier l’odeur ou le goût des produits du tabac concernés ou leur intensité 
de combustion. Les filtres, le papier et les capsules ne doivent pas contenir de tabac ni de nicotine.

Les produits du tabac autres que les cigarettes et le tabac à rouler sont exemptés des interdictions visées aux points a) et h).

Art . 8 .

(1) Les fabricants et les importateurs de nouveaux produits du tabac soumettent une notification à la direction six mois avant 
la date prévue de mise sur le marché de tels produits. Cette notification est soumise sous forme électronique. Elle est assortie 
d’une description détaillée du nouveau produit du tabac concerné ainsi que des instructions de son utilisation.

(2) La notification visée au paragraphe 1er doit contenir les informations suivantes:

a)  la liste de tous les ingrédients, avec leurs quantités, utilisés dans la fabrication du nouveau produit du tabac et ses 
émissions et leurs niveaux, conformément à l’article 4;

b)  les études scientifiques disponibles sur la toxicité, l’effet de dépendance et l’attractivité du nouveau produit du tabac, en 
particulier du point de vue de ses ingrédients et de ses émissions;

c)  les études disponibles, leur synthèse et les analyses de marché au sujet des préférences des différents groupes de 
consommateurs, y compris les jeunes et les fumeurs actuels;

d)  d’autres informations utiles disponibles, notamment une analyse risques/bénéfices du produit, ses effets attendus sur 
l’arrêt de la consommation de tabac, ses effets attendus sur l’initiation à la consommation de tabac ainsi que des prévi-
sions concernant la perception des consommateurs;

e)  la preuve du paiement de la taxe prévue au paragraphe 4.

(3) Les fabricants et les importateurs de nouveaux produits du tabac soumettent à la direction toute information nouvelle ou 
actualisée sur les études, recherches et autres informations visées au paragraphe 2, points b) à d). La direction peut exiger des 
fabricants ou des importateurs de nouveaux produits du tabac qu’ils procèdent à des essais supplémentaires ou qu’ils présentent 
des informations complémentaires.

(4) Une taxe de 5.000 euros est due pour toute notification visée au paragraphe 1er. La taxe est à acquitter moyennant un 
versement ou un virement sur un compte bancaire de l’Administration de l’Enregistrement et des Domaines, comprenant 
indication de l’identité du requérant ainsi que l’objet du virement ou versement.
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(5) La mise sur le marché de nouveaux produits du tabac est soumise à autorisation préalable à délivrer par le ministre sur 
avis de la direction.

Art . 9 .

(1) La mise sur le marché, la vente, la détention en vue de la vente et l’importation à des fins commerciales de confiseries et 
de jouets destinés aux enfants et fabriqués avec la nette intention de donner au produit ou à son emballage l’apparence d’un 
type de produit du tabac ou d’une cigarette électronique ou d’une recharge sont interdites.

(2) Il est interdit de vendre ou d’offrir gratuitement du tabac et des produits du tabac, ainsi que des cigarettes électroniques 
et des flacons de recharge à des mineurs âgés de moins de dix-huit ans accomplis.

(3) Tout exploitant d’appareils automatiques de distribution délivrant du tabac et des produits du tabac, ainsi que des 
cigarettes électroniques et des flacons de recharge, est tenu de prendre des mesures empêchant les mineurs âgés de moins 
de dix-huit ans accomplis d’avoir accès auxdits appareils.

(4) Tout exploitant d’un débit de tabac ou d’un commerce offrant en vente des produits du tabac, ainsi que des cigarettes 
électroniques et des flacons de recharge, doit veiller à conserver ces produits de façon à ce que la clientèle ne puisse y avoir 
accès sans l’aide d’un préposé.

(5) Est interdite la vente à distance de produits du tabac, ainsi que de cigarettes électroniques et de flacons de recharge, y 
compris lorsque l’acquéreur est situé à l’étranger.»

Art . 10 . 

(Loi du 13 juin 2017)

«Les infractions aux dispositions des articles 3, 3bis paragraphe 1er, 3ter, 4bis paragraphe 1er, 4ter paragraphe 5, 4quinquies, 
4sexies, 4septies, 4octies paragraphes 1er, 6 et 7, de l’article 4nonies et des articles 7, 8 paragraphe 1er et de l’article 9 de la 
présente loi, ainsi que les infractions aux dispositions du règlement grand-ducal à prendre en vertu de ses articles 4 et 4sexies, 
sont punies d’une amende de 251 à 50.000 euros.»

Les infractions aux dispositions de l’article 6 de la présente loi sont punies d’une amende de 25 à 250 euros. 

(Loi du 18 juilet 2013)

«L’exploitant d’un des établissements visés au paragraphe (1) sous 13 a), 17 et 18 de l’article 6, ou la personne qui le 
remplace, qui omet délibérément de veiller dans son établissement au respect de l’interdiction énoncée à l’article précité, est 
puni d’une amende de 251 à 1.000 euros. Est puni de la même peine l’exploitant ou la personne qui le remplace qui installe 
dans son établissement un fumoir clairement identifié comme local réservé aux fumeurs, mais ne répondant pas aux exigences 
définies au paragraphe (3) de l’article précité.»

(. . .) (supprimé par la loi du 13 juin 2017)

En cas de récidive dans les deux ans qui suivent une condamnation définitive, les amendes prévues aux «premier alinéa»1 
du présent article peuvent être portées au double du maximum. 

Les dispositions du livre 1er du Code pénal ainsi que les articles 130-1 à 132-1 du code d’instruction criminelle sont appli-
cables aux peines prévues aux «premier alinéa»1 du présent article. 

Art . 11 . 

En cas de contraventions punies conformément aux dispositions de l’article 6 des avertissements taxés peuvent être 
décernés par les fonctionnaires de la police grand-ducale habilités à cet effet par le directeur général de la police grand-ducale 
et par les fonctionnaires de l’administration des douanes et accises habilités à cet effet par le directeur de l’administration des 
douanes et accises.

L’avertissement taxé est subordonné à la condition soit que le contrevenant consent à verser immédiatement entre les mains 
des fonctionnaires préqualifiés la taxe due, soit, lorsque la taxe ne peut pas être perçue sur le lieu même de l’infraction, qu’il 
s’en acquitte dans le délai lui imparti par sommation. Dans cette deuxième hypothèse le paiement peut notamment se faire dans 
le bureau de la police grand-ducale, dans le bureau des douanes et accises ou par versement au compte postal ou bancaire 
indiqué par la même sommation.

L’avertissement taxé est remplacé par un procès-verbal ordinaire:

1. si le contrevenant n’a pas payé dans le délai imparti;

2. si le contrevenant déclare ne pas vouloir ou ne pas pouvoir payer la ou les taxes;

3. si le contrevenant a été mineur au moment des faits.

Le montant de la taxe ainsi que les modes du paiement sont fixés par règlement grand-ducal qui détermine aussi les 
modalités d’application du présent article. 

Les frais de rappel éventuels font partie intégrante de la taxe.

Le montant à percevoir par avertissement taxé ne peut pas dépasser le maximum de l’amende prévue à l’article 10 alinéa 2.

Le versement de la taxe dans un délai de 30 jours, à compter de la constatation de l’infraction, augmentée le cas échéant 
des frais prévus au cinquième alinéa du présent paragraphe a pour conséquence d’arrêter toute poursuite.

1 Termes remplacés par la loi du 13 juin 2017.
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Lorsque la taxe a été réglée après ce délai, elle est remboursée en cas d’acquittement, et elle est imputée sur l’amende 
prononcée et sur les frais de justice éventuels en cas de condamnation. 

Art . 12 . 

Si le contrevenant qui n’a pas sa résidence normale au Luxembourg, ne s’acquitte pas de l’avertissement taxé sur le lieu 
même de l’infraction, il devra verser aux fonctionnaires de la police grand-ducale ou de l’administration des douanes et accises 
une somme destinée à couvrir l’amende et les frais de justice éventuels en vue de la consignation de cette somme entre les 
mains du receveur de l’Enregistrement du siège de la Justice de paix compétente. Un règlement grand-ducal en fixe le montant 
et les modalités d’application; le montant ne peut pas excéder le double du maximum de l’amende, fixé à l’article 10 alinéa 2.

Art . 13 . 

En cas d’infraction aux dispositions de l’article 3 de la présente loi, sont poursuivis comme auteurs principaux: 

1. (Loi du 13 juin 2017) «Les producteurs, fabricants et commerçants de tabac, de produits du tabac, de cigarettes électro-
niques ou de flacons de recharge, ainsi que les exploitants des lieux, à la demande desquels est effectuée la publicité 
irrégulière.»

2. l’entrepreneur de publicité qui a prêté son service aux opérations irrégulières; 

3. celui qui assure la diffusion de la publicité interdite;

4. celui qui a diffusé ou fait diffuser dans une salle de spectacle ou autre lieu public ou ouvert au public, dont il assure la 
direction, la publicité interdite; 

5. celui qui a laissé apposer une affiche, un panneau ou une enseigne irrégulière sur ou dans un immeuble bâti ou non bâti 
ou une installation dont il a la jouissance. 

(Loi du 13 juin 2017)

«Art . 14 . 

(1) En cas d’infraction aux dispositions des articles 4, 4sexies et 4septies de la présente loi, sont poursuivis comme auteurs 
principaux ceux qui fabriquent, mettent sur le marché, importent à des fins commerciales, vendent en gros ou détiennent en vue 
de la vente en gros des produits du tabac qui:

a)  sont dépourvus d’un avertissement sanitaire conforme,

b)  sont dépourvus d’un identifiant unique et d’un dispositif de sécurité infalsifiable.

(2) En cas d’infraction aux dispositions de l’article 4 decies de la même loi, sont poursuivis comme auteurs principaux ceux 
qui fabriquent, mettent sur le marché, importent à des fins commerciales, vendent en gros ou détiennent en vue de la vente en 
gros des cigarettes électroniques et des flacons de recharge des produits du tabac qui sont dépourvus d’un avertissement 
sanitaire conforme.

(3) La vente au détail d’un des produits visés aux paragraphes 1er et 2, non conforme aux prédites dispositions, ainsi que 
d’un produit du tabac non conforme à l’article 7, paragraphe 3, ne sont pas constitutives d’infraction.»

Art . 15 . 

Les contrats relatifs à des activités de publicité ou de parrainage interdites en vertu de la présente loi, mais autorisées avant 
son entrée en vigueur, peuvent encore être exécutés jusqu’à leur terme, sans que celui-ci puisse se situer plus de deux ans 
après cette entrée en vigueur. 

La disposition de l’alinéa qui précède ne s’applique pas aux contrats relatifs à des activités de publicité ou de parrainage 
rentrant dans le champ d’application de la directive 2003/33/CE du Parlement européen et du Conseil du 26 mai 2003 concernant 
le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats membres en matière de publicité et 
de parrainage en faveur des produits du tabac. 

Dispositions modificatives

Art . 16 . (. . .) (abrogé par la loi du 31 juillet 2006)

Art . 17 . 

L’article 32 de la loi modifiée du 16 avril 1979 fixant le statut général des fonctionnaires de l’Etat est modifié et complété 
comme suit:

Le paragraphe 2 alinéa 1er est complété par un point c) libellé comme suit:

«c) en prenant les mesures nécessaires afin que les fonctionnaires soient protégés de manière efficace contre les émana-
tions résultant de la consommation de tabac d’autrui.»

Art . 18 . 

L’article 36, paragraphe 2, alinéa 1 de la loi modifiée du 24 décembre 1985 fixant le statut général des fonctionnaires 
communaux est complété par une lettre c) libellée comme suit:

«c) en prenant les mesures nécessaires afin que les fonctionnaires soient protégés de manière efficace contre les émana-
tions résultant de la consommation de tabac d’autrui.»
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Disposition abrogatoire

Art . 19 . 

La loi modifiée du 24 mars 1989 portant restriction de la publicité en faveur du tabac et de ses produits, interdiction de fumer 
dans certains lieux et interdiction de la mise sur le marché des tabacs à usage oral est abrogée. 

Ses dispositions restent applicables aux contrats visés à l’article 15.

Art . 20 . 

La référence à la présente loi pourra se faire sous une forme abrégée en recourant à l’intitulé suivant: «Loi du 11 août 2006 
relative à la lutte antitabac».
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RÈGLEMENTS D’EXÉCUTION
Règlement grand-ducal du 26 janvier 2007 fixant les caractéristiques techniques des systèmes d’extraction 

ou d’épuration des pièces séparées dans les établissements de restauration et 
les salons de consommation des pâtisseries et des boulangeries .

(Mém. A - 22 du 1er mars 2007, p. 518)

Art . 1er . – Objet . 

Le présent règlement a pour objet de fixer les caractéristiques techniques auxquelles doivent répondre les systèmes 
d’extraction et d’épuration d’air dont doit être munie toute pièce séparée, au sens de l’article 6 (3) de la loi du 11 août 2006 
relative à la lutte antitabac, pouvant être aménagée dans les établissements de restauration, les salons de consommation des 
pâtisseries et des boulangeries, et dans laquelle l’interdiction de fumer n’est pas d’application.

Art . 2 . – Définitions . 

Au sens du présent règlement on entend par: 

Systèmes de ventilation: Terme générique désignant les systèmes d’extraction et les systèmes d’épuration des pièces 
séparées, visées à l’article qui précède.

Système d’extraction: Système qui extrait de l’air vicié en provenance d’une pièce séparée pour le décharger dans l’atmos-
phère extérieure.

Système d’épuration: Système qui recircule une partie de l’air repris d’une pièce séparée tout en effectuant une épuration de 
cet air via des systèmes de filtration.

Air repris: Air sortant de la pièce traitée.

Air neuf: Air pénétrant dans le système par une ouverture en provenant de l’extérieur avant tout traitement de l’air.

Air rejeté: Air déchargé dans l’atmosphère extérieure.

Air transféré: Air intérieur passant d’une pièce traitée à une autre pièce traitée.

Air d’un niveau de pollution élevé: Air contenant des odeurs et des impuretés nuisibles à la santé avec des concentrations 
nettement plus élevées que celles admises pour l’air intérieur dans les zones occupées.

Art . 3 . – Dispositions générales applicables à tout système de ventilation .

(1) Tout système de ventilation sera planifié et exécuté selon les règles de l’art.

(2) L’air repris dans les pièces séparées est classifié comme air avec un niveau de pollution élevé.

(3) Pour tout système de ventilation d’une pièce séparée un débit d’air d’au moins 144 m3 x h-1 x personne-1 est à assurer.

(4) Afin d’éviter des flux d’air vicié de la pièce séparée vers d’autres pièces, une dépression d’au moins -6 Pa doit être 
assurée dans la pièce séparée.

(5) Le bruit occasionné par le système de ventilation doit être inférieur à 50 dB dans la pièce séparée.

(6) En principe, le système de ventilation travaille pendant toute la plage d’ouverture de l’établissement.

Sont proscrits:

· L’interrupteur manuel commandé par les utilisateurs de la pièce séparée;

· La combinaison avec un interrupteur d’éclairage;

· La combinaison avec un détecteur infrarouge ou un détecteur de mouvement;

· L’interrupteur à la fenêtre.

La régulation commandée par horloge est admise à condition que la période de fonctionnement soit synchronisée sur la 
plage horaire d’ouverture.

(7) Tout système de ventilation doit être aménagé en système de ventilation par déplacement au moyen d’injection d’air neuf 
et d’extraction de l’air repris. 

Un flux d’air ascendant est à réaliser en injectant l’air neuf au niveau du plancher de la pièce séparée et en reprenant l’air 
vicié au niveau du plafond.

Art . 4 . – Dispositions spécifiques applicables aux systèmes d’extraction .

(1) L’objectif du système d’extraction consiste à améliorer la qualité de l’air par extraction de l’air contaminé par la fumée de 
tabac et son remplacement par de l’air neuf pénétrant dans le système par une ouverture et provenant de l’extérieur.

(2) L’air repris des pièces séparées par un système d’extraction ne peut pas être renvoyé dans la même pièce séparée ni 
transféré d’une pièce séparée à une autre pièce.

Art . 5 . – Dispositions spécifiques applicables aux systèmes d’épuration .

(1) L’objectif du système d’épuration consiste à améliorer la qualité de l’air par extraction d’au moins 50 pour cent de l’air 
contaminé par la fumée de tabac et son remplacement par de l’air neuf pénétrant dans le système par une ouverture et 
provenant de l’extérieur avant tout traitement de l’air. 

L’autre partie sera traitée par des systèmes de filtration de l’air et restituée à la pièce séparée.
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(2) Les systèmes d’épuration fonctionnant à l’ozone ne sont pas admis.

(3) Le système de filtration doit comprendre au moins un électro-filtre et un filtre à charbon actif. 

Les filtres doivent être surveillés, entretenus et le cas échéant remplacés, de façon à ce que leur efficacité soit assurée à tout 
moment.

(4) Le système doit être muni d’un dispositif qui surveille l’efficacité de la filtration et qui indique si les filtres doivent être 
nettoyés ou remplacés.

(5) L’air repris des pièces séparées par un système d’épuration ne peut pas être transféré d’une pièce séparée à une autre 
pièce.

Art . 6 . – Buses de refoulement de l’air rejeté .

(1) La buse de refoulement de l’air rejeté en provenance des pièces séparées sera telle que les occupants des bâtiments 
avoisinants et les passants ne seront en aucun cas incommodés ni par l’air rejeté, ni par le bruit occasionné par l’installation.

(2) L’air extrait des pièces séparées doit, dans la mesure du possible, être rejeté par la toiture. La hauteur de la conduite de 
rejet respectivement la distance par rapport aux parties d’immeubles avoisinants surélevés et aux ouvertures dans les façades 
et toitures sera telle que les occupants des bâtiments avoisinants ne seront en aucun cas incommodés ni par l’air rejeté, ni par 
le bruit occasionné par l’installation.

(3) Dans le cas où la conception de l’immeuble concerné ne permet pas la mise en place de conduits de refoulement de l’air 
rejeté jusqu’en toiture, les buses de refoulement peuvent être installées en façade.

Toutefois elles doivent être disposées à une distance latérale d’au moins 3 mètres des ouvertures telles que fenêtres ou 
portes, et à une distance verticale d’au moins 5 m de ces ouvertures. 

(4) Les dispositions du présent article s’appliquent sans préjudice des critères à respecter en vertu d’autres réglementations, 
et notamment les règlements communaux sur les bâtisses.

Art . 7 . – Distance entre la prise d’air neuf et les orifices d’air rejeté .

Les distances horizontale et verticale entre la prise d’air neuf et les orifices d’air rejeté doivent être telles qu’une recirculation 
de l’air vicié est exclue.

Art . 8 . – Récupération de chaleur .

(1) En cas de recours à des systèmes de récupération de la chaleur ceux-ci doivent être de nature à éviter tout danger de 
contamination croisée.

(2) Dans ces systèmes le flux d’air vicié et le flux d’air neuf doivent être séparés à tout moment par une paroi. L’échange 
thermique doit se faire par diffusion de la chaleur par la paroi séparatrice.

(3) Les systèmes d’échangeurs à roue sont interdits.

Art . 9 . – Elimination de l’air repris .

Des conduits individuels doivent être aménagés pour éliminer l’air repris des pièces séparées. Un mélange avec de l’air 
repris d’une autre origine n’est pas admis. 

Art . 10 . – Conditions de pression .

L’air repris des pièces séparées doit être évacué par des conduits à pression négative.

Art . 11 . – Exécution .

Notre Ministre de la Santé est chargé de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial.
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Règlement grand-ducal du 14 mars 2007 relatif aux avertissements taxés et aux consignations 
en matière d’interdiction de fumer,

(Mém. A - 38 du 20 mars 2007, p. 756)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 23 décembre 2013 (Mém. A - 228 du 27 décembre 2013, p. 4244; Texte coordonné: Mém. A - 12 du 
24 janvier 2014, p. 119)

Règlement grand-ducal du 20 juillet 2017 (Mém. A - 681 du 31 juillet 2017).

Texte coordonné au 31 jui l let  2017

Version applicable à partir du 1er août 2017

Art . 1er . 

Le montant de la taxe à percevoir pour l’avertissement taxé prévu par la loi du 11 août 2006 relative à la lutte antitabac est 
fixé à 24 euros.

Art . 2 . 

(1) La perception sur place du montant de la taxe se fait soit en espèces, soit par règlement au moyen des seuls cartes de 
crédit et modes de paiement électronique acceptés à cet effet par les membres de la police grand-ducale et de l’administration 
des douanes et accises.

(2) Lorsque le montant de l’avertissement taxé ne peut pas être perçu sur le lieu même de l’infraction, la convocation est 
donnée d’après une formule spéciale composée d’un reçu, d’une copie et d’une souche.

A cet effet est utilisée la formule spéciale de convocation dont question à l’article 2 sous 2. du règlement grand-ducal modifié 
du 26 août 1993 relatif aux avertissements taxés, aux consignations pour contrevenants non résidents ainsi qu’aux mesures 
d’exécution de la législation en matière de mise en fourrière des véhicules et en matière de permis à points, et figurant à 
l’annexe II – 2 dudit règlement pour les convocations données par les agents relevant de la police grand-ducale et à l’annexe II 
– 4 du même règlement pour les convocations données par les agents relevant de l’administration des douanes et accises.

L’agent verbalisant supprime les mentions qui ne conviennent pas.

Les formules, dûment numérotées, sont reliées en carnets de 15 exemplaires.

Le contrevenant s’en acquittera dans le délai imparti au bureau de la police grand-ducale ou des douanes et accises lui 
désigné par l’agent verbalisant, soit par versement ou virement de la taxe sur un des comptes-chèques postaux spécialement 
ouverts à cet effet au nom de la police ou des douanes et accises.

Art . 3 . 

Sans préjudice des dispositions de l’article 4 applicables en cas de règlement par versement ou virement postal, l’avertis-
sement taxé est donné d’après des formules spéciales, composées, d’un reçu, d’une copie et d’une souche.

A cet effet est utilisée la formule spéciale de convocation dont question à l’article 2 sous 2. du règlement grand-ducal modifié 
du 26 août 1993 relatif aux avertissements taxés, aux consignations pour contrevenants non résidents ainsi qu’aux mesures 
d’exécution de la législation en matière de mise en fourrière des véhicules et en matière de permis à points, et figurant à 
l’annexe II – 1 dudit règlement pour les avertissements donnés par les agents relevant de la police grand-ducale et à l’annexe 
II – 3 du même règlement pour les avertissements donnés par les agents relevant de l’administration des douanes et accises.

L’agent verbalisant supprime les mentions qui ne conviennent pas.

Ces formules, dûment numérotées, sont reliées en carnets de 15 exemplaires que l’administration de l’Enregistrement et des 
Domaines mettra à la disposition du directeur général de la police grand-ducale et de l’administration des douanes et accises.

Toutes les taxes perçues par les membres de la police grand-ducale et de l’administration des douanes et des accises sont 
transmises sans retard à un compte-chèques postal déterminé de l’administration de l’Enregistrement et des Domaines à 
Luxembourg.

Les frais de versement, de virement ou d’encaissement éventuels sont à charge du contrevenant, lorsque la taxe est réglée 
par versement ou virement bancaire. Elles sont à charge de l’Administration si le règlement se fait par carte de crédit ou au 
moyen d’un mode de paiement électronique.

Le catalogue des infractions est établi à l’annexe du présent règlement. 

Art . 4 .

(1) Un reçu est remis au contrevenant, contre le paiement de la somme due. 

(2) La copie est remise respectivement au directeur général de la police grand-ducale ou au directeur de l’administration des 
douanes et des accises.

(3) L’information au procureur d’Etat des avertissements taxés donnés se fait moyennant l’établissement par le directeur 
général de la police grand-ducale et par le directeur de l’administration des douanes et des accises de relevés mensuels.

(4) La souche reste dans le carnet de formules.
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Du moment que le carnet est épuisé, il est renvoyé avec toutes les souches et les quittances de dépôt y relatives, par les 
membres de la police grand-ducale au directeur général de la police grand-ducale et par les membres de l’administration des 
douanes et des accises au directeur de l’administration des douanes et des accises.

Si une ou plusieurs formules n’ont pas abouti à l’établissement d’un avertissement taxé, elles doivent être renvoyées en 
entier et porter une mention afférente.

En cas de versement ou de virement de la taxe à un des comptes-chèques postaux prévus à l’article 2, le titre de virement 
ou de versement fait fonction de souche.

(5) Lorsque le montant de l’avertissement taxé ne peut pas être perçu sur le lieu même de l’infraction, le contrevenant se 
verra remettre la convocation.

En cas d’établissement d’un procès-verbal, la copie est annexée audit procès-verbal et sera transmise au procureur d’Etat.

La souche reste dans le carnet de formules. Du moment que le carnet est épuisé, il est renvoyé avec toutes les souches par 
les membres de la police grand-ducale au directeur général de la police et par les membres de l’administration des douanes et 
accises au directeur de cette administration.

Art . 5 . 

Chaque unité de la police grand-ducale et de l’administration des douanes et des accises doit tenir un registre indiquant les 
formules mises à sa disposition, les avertissements taxés donnés et les formules annulées.

Le directeur général de la police grand-ducale et le directeur de l’administration des douanes et accises établissent au début 
de chaque mois, en triple exemplaire, un bordereau récapitulatif portant sur les perceptions du mois précédent; ce bordereau 
récapitulatif indique les noms et prénoms du contrevenant, son adresse exacte, la date et l’heure de l’infraction et la date du 
paiement. Un exemplaire de ce bordereau est transmis à l’administration de l’enregistrement et des domaines, et un autre 
exemplaire sert de relevé d’information au procureur d’Etat dans les conditions du paragraphe (3) de l’article 4.

Le directeur général de la police grand-ducale et le directeur de l’administration des douanes et des accises établissent au 
31 décembre de chaque année un inventaire des opérations de l’année écoulée. Un exemplaire de cet inventaire est adressé à 
l’administration de l’Enregistrement et des Domaines avec les formules annulées. Un autre exemplaire est transmis au procureur 
d’Etat.

Art . 6 . 

Le montant de la somme à consigner en vertu de l’article 12 de la loi du 11 août 2006 précitée par un contrevenant non 
résident non communautaire est fixé à 74 euros.

Ce montant comprend les frais bancaires ou postaux éventuels. Les frais sont toujours à charge de l’intéressé.

Art . 7 . 

(1) La somme à consigner est perçue moyennant une formule spéciale composée d’un reçu, de deux copies et d’une souche. 

A cet effet est utilisée la formule dont question à l’article 3 du présent règlement, sur laquelle l’agent verbalisant supprime 
les mentions qui ne conviennent pas.

Ces formules, dûment numérotées, sont reliées en carnets de 15 exemplaires que l’administration de l’Enregistrement et des 
Domaines met à la disposition du directeur général de la police grand-ducale et du directeur de l’administration des douanes et 
des accises.

Toutes les sommes à consigner perçues par les membres de la police grand-ducale et de l’administration des douanes et 
des accises sont versées entre les mains du receveur de l’Enregistrement par l’intermédiaire de la caisse de consignation.

(2) Le reçu est immédiatement remis au contrevenant contre paiement de la somme à consigner.

(3) La première copie est remise à la caisse de consignation en même temps que le montant de la somme à consigner. 

(4) La deuxième copie certifiée par le receveur de l’Enregistrement est annexée au procès-verbal établi en la matière.

(5) La souche, dûment certifiée par le receveur de l’Enregistrement ou, en cas de virement postal de la somme à consigner, 
par le préposé du bureau des postes, reste dans le carnet de formules. Du moment que le carnet est épuisé, il est renvoyé avec 
toutes les souches dûment certifiées par les membres de la police grand-ducale au directeur général de la police grand-ducale 
et par les membres de l’administration des douanes et des accises au directeur de l’administration des douanes et des accises.

Si une ou plusieurs formules n’ont pas abouti à la perception d’une somme à consigner, elles doivent être renvoyées en 
entier et porter une mention afférente.

(6) Chaque unité de la police grand-ducale et de l’administration des douanes et des accises doit tenir un registre indiquant 
les formules mises à sa disposition, les sommes à consigner perçues et les formules annulées.

Le directeur général de la police grand-ducale et le directeur de l’administration des douanes et des accises établissent au 
début de chaque mois, en double exemplaire, un bordereau récapitulatif portant sur les perceptions du mois précédent. Un 
exemplaire de ce bordereau est transmis à l’administration de l’Enregistrement et des Domaines.

Le directeur général de la police grand-ducale et le directeur de l’administration des douanes et des accises établissent au 
31 décembre de chaque année un inventaire des opérations de l’année écoulée. Un exemplaire de cet inventaire est adressé à 
l’administration de l’Enregistrement et des Domaines avec les formules annulées.
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Art . 8 . 

Il n’y a lieu à consignation que lorsque le contrevenant non résident non communautaire ne s’acquitte pas entre les mains 
des membres de la police grand-ducale ou de l’administration des douanes et des accises du montant de l’avertissement taxé. 

En cas de condamnation l’amende prononcée et les frais de justice éventuels sont imputés sur la somme consignée; 
l’excédent éventuel est remboursé par l’administration de l’Enregistrement et des Domaines. En cas d’acquittement, la somme 
consignée est remboursée par ladite administration.

Art . 9 . 

Notre Ministre de la Santé, Notre Ministre des Finances et Notre Ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le 
concerne, de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial.

(Règl. g.-d. du 20 juillet 2017)

«ANNEXE

Catalogue des infractions

T 006 01 Interdiction de fumer à l’intérieur ou dans l’enceinte d’un établissement hospitalier 

T 006 02 Interdiction de fumer dans un local à usage collectif des institutions accueillant des personnes âgées à des fins 
d’hébergement, y compris les ascenseurs et corridors,

T 006 03 Interdiction de fumer dans une salle d’attente d’un médecin, d’un médecin-dentiste ou d’un autre professionnel 
de la santé ou dans un laboratoire d’analyses médicales

T 006 04 Interdiction de fumer dans une pharmacie

T 006 05 Interdiction de fumer à l’intérieur des établissements scolaires ou dans son enceinte

T 006 06 Interdiction de fumer dans un local destiné à accueillir ou à héberger des mineurs âgés de moins de seize ans 
accomplis

T 006 07 Interdiction de fumer dans un établissement couvert où est pratiqué un sport ou une activité de loisirs

T 006 08 Interdiction de fumer dans une salle de cinéma ou de théâtre, ou dans un hall ou couloir du bâtiment qui l’abrite

T 006 09 Interdiction de fumer dans un musée, une galerie d’art, une bibliothèque ou salle de lecture, ouvert au public

T 006 10 Interdiction de fumer dans le hall ou une salle d’un bâtiment de l’État, d’une commune ou d’un établissement 
public

T 006 11 Interdiction de fumer dans tout moyen collectif de transport de personnes

T 006 12 Interdiction de fumer dans les aires de jeux, ainsi que dans toutes les enceintes sportives accueillant des mineurs 
de moins de seize ans accomplis, y exerçant une activité sportive

T 006 13 Interdiction de fumer dans un établissement de restauration ou dans un salon de consommation d’une pâtisserie 
ou boulangerie

T 006 14 Interdiction de fumer dans une discothèque

T 006 15 Interdiction de fumer dans une galerie marchande ou commerciale ou dans une salle d’exposition ouverte au 
public

T 006 16 Interdiction de fumer dans le local de vente d’un commerce de denrées alimentaires

T 006 17 Interdiction de fumer dans un débit de boissons

T 006 18 Interdiction de fumer dans un local à usage collectif des établissements d’hébergement, y compris les ascen-
seurs et les corridors

T 006 19 Interdiction de fumer dans tout véhicule en présence d’un enfant de moins de douze ans accomplis.»



TABAGISME

Ministère d'État – Service central de législation
- 770 -

Règlement grand-ducal du 27 novembre 2013 fixant les caractéristiques techniques et les modalités de conception 
des systèmes d’extraction ou d’épuration des fumoirs dans les débits de boissons et dans les locaux 

à usage collectif des établissements d’hébergement .

(Mém. A - 204 du 29 novembre 2013, p. 3754; Republication: Mém. A - 12 du 24 janvier 2014, p. 122)

Art . 1er .  

Le fumoir constitue un lieu fermé par des parois fixes et hermétiques. Il doit être équipé de fermetures autonomes sans 
possibilité d’ouverture non intentionnelle. 

Art . 2 .  

Au sens du présent règlement on entend par: 

Système d’extraction: Système qui extrait de l’air vicié pour le décharger dans l’atmosphère extérieure.

Système d’épuration d’air: Système qui recircule une partie de l’air repris, tout en en effectuant une épuration par des 
systèmes de filtration.

Art . 3 . 

(1) Tout système d’extraction ainsi que tout système d’épuration d’air sera planifié et exécuté selon les règles de l’art.

(2) L’air repris dans le fumoir est classifié comme air avec un niveau de pollution élevé.

(3) Pour tout système d’extraction de fumée et d’épuration d’air d’un fumoir un débit d’air d’au moins trois fois le volume du 
fumoir par heure est à assurer.

(4) Afin d’éviter des flux d’air vicié du fumoir vers d’autres pièces, une pression négative continue significative doit être 
assurée dans le fumoir.

Art . 4 .  

(1) L’objectif du système d’extraction d’air consiste à améliorer la qualité de l’air par extraction de l’air contaminé par la fumée 
de tabac et son remplacement par de l’air neuf.

(2) L’air repris du fumoir par un système d’extraction de fumée ne peut pas être renvoyé dans le fumoir ni transféré du fumoir 
vers une autre pièce.

Art . 5 . 

(1) L’objectif du système d’épuration consiste à améliorer la qualité de l’air par extraction d’au moins cinquante pour cent de 
l’air contaminé par la fumée de tabac et son remplacement par de l’air neuf pénétrant dans le système par une ouverture et 
provenant de l’extérieur avant tout traitement de l’air.

L’autre partie sera traitée par des systèmes de filtration de l’air et restituée au fumoir.

(2) Les systèmes d’épuration fonctionnant à l’ozone ne sont pas admis.

(3) Le système de filtration doit comprendre au moins un pré-filtre et un filtre à charbon actif. Les filtres doivent être entre-
tenus et le cas échéant remplacés.

(4) L’air repris d’un fumoir par un système d’épuration ne peut pas être transféré d’un fumoir vers une autre pièce. 

(5) Le système d’épuration doit travailler pendant l’occupation du fumoir.

Art . 6 . 

(1) L’air extrait des fumoirs doit, dans la mesure du possible, être rejeté par la toiture. La hauteur de la conduite de rejet sera 
telle que les occupants des bâtiments avoisinants ne seront en aucun cas incommodés ni par l’air rejeté, ni par le bruit 
occasionné par l’installation.

(2) Les dispositions du présent article s’appliquent sans préjudice des critères à respecter en vertu d’autres réglementations, 
et notamment les règlements communaux sur les bâtisses.

Art . 7 . 

(1) L’installateur ou le professionnel assurant la maintenance d’un système tel que défini à l’article 2 atteste que celui-ci 
permet de respecter les exigences mentionnées aux articles 3 à 6.  

(2) L’exploitant de l’établissement est tenu de produire cette attestation dans le cadre de la demande d’autorisation prévue à 
l’article 6, paragraphe (3), alinéa 9 de la loi modifiée du 11 août 2006 relative à la lutte antitabac, ainsi qu’à l’occasion de tout 
contrôle.  

(3) L’exploitant de l’établissement est tenu de faire procéder à l’entretien régulier de l’installation.

Art . 8 .  

Aucune tâche d’entretien et de maintenance ne peut être exécutée dans le fumoir sans que l’air ait été dûment renouvelé. 

Art . 9 . 

Notre Ministre de la Santé est chargé de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial.
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Règlement grand-ducal du 20 juin 2017 relatif:

-  à l’étiquetage et au conditionnement des produits du tabac, des produits à fumer à base de plantes autres que le 
tabac, ainsi que des produits à fumer sans combustion;

-  aux méthodes d’analyse des émissions des cigarettes;

-  à l’étiquetage, au conditionnement et au mécanisme de remplissage des cigarettes électroniques et des flacons 
de recharge .

(Mém. A - 597 du 28 juin 2017; dir. 2014/40/UE et 2014/109/UE)

Chapitre 1er: Etiquetage et conditionnement

Art . 1er . Dispositions générales

(1) Chaque unité de conditionnement ainsi que tout emballage extérieur d’un produit du tabac, de produits à fumer à base 
de plantes autres que le tabac ainsi que de papiers à rouler les cigarettes portent les avertissements sanitaires prévus au 
présent chapitre. Ces avertissements sont en français et en allemand et sont imprimés pour chaque langue sur une ligne 
distincte.

(2) Les avertissements sanitaires occupent l’intégralité de la surface de l’unité de conditionnement ou de l’emballage extérieur 
qui leur est réservée. Ils ne sont pas commentés, paraphrasés et ne peuvent faire l’objet de référence de quelque manière que 
ce soit.

(3) Les avertissements sanitaires présents sur une unité de conditionnement ou tout emballage extérieur sont imprimés de 
façon inamovible, indélébile et pleinement visible. Ils ne sont pas dissimulés ou interrompus, partiellement ou en totalité, par des 
timbres fiscaux, des étiquettes de prix, des dispositifs de sécurité, des suremballages, des enveloppes, des boîtes ou tout autre 
élément.

(4) Sur les unités de conditionnement des produits du tabac autres que les cigarettes et le tabac à rouler en pochettes, les 
avertissements sanitaires peuvent être apposés au moyen d’adhésifs, à condition que ces derniers soient inamovibles.

(5) Les avertissements sanitaires doivent rester intacts lors de l’ouverture de l’unité de conditionnement, sauf pour les 
paquets comportant un couvercle supérieur rabattable pour lesquels les avertissements sanitaires peuvent être interrompus par 
l’ouverture du paquet, mais uniquement d’une façon qui garantisse l’intégrité graphique et la visibilité du texte, des photos et 
des informations concernant le sevrage.

(6) Les avertissements sanitaires ne doivent en aucune façon dissimuler ou interrompre les timbres fiscaux, les étiquettes 
de prix, les marquages destinés à l’identification et à la traçabilité ou les dispositifs de sécurité figurant sur les unités de condi-
tionnement.

(7) Les dimensions des avertissements sanitaires prévus aux articles 2, 3, 4 et 5 sont calculées en fonction de la surface 
concernée lorsque l’unité de conditionnement est fermée.

(8) Les avertissements sanitaires sont encadrés par une bordure noire d’une largeur d’un millimètre à l’intérieur de la surface 
réservée à ces avertissements, excepté pour les avertissements sanitaires prévus à l’article 5.

Art . 2 . Avertissement général et message d’information sur les produits du tabac à fumer

(1) Chaque unité de conditionnement ainsi que tout emballage extérieur des produits du tabac à fumer porte l’avertissement 
général suivant:

«Fumer tue - Arrêtez maintenant

Rauchen ist tödlich - hören Sie jetzt auf.»

(2) Chaque unité de conditionnement ainsi que tout emballage extérieur des produits du tabac à fumer comporte le message 
d’information relatif au sevrage tabagique suivant:

«La fumée du tabac contient plus de 70 substances cancérigènes

Tabakrauch enthält über 70 Stoffe, die erwiesenermaßen krebserregend sind.»

(3) L’avertissement général et le message d’information sont imprimés de la manière suivante:

a)  Dans le cas des paquets de cigarettes et du tabac à rouler en paquets parallélépipédiques, l’avertissement général 
apparaît sur la partie inférieure de l’une des surfaces latérales de l’unité de conditionnement et le message d’information 
apparaît sur la partie inférieure de l’autre surface latérale. Ces avertissements sanitaires ont une largeur supérieure ou 
égale à 20 millimètres.

b)  Pour les paquets se présentant sous la forme d’une boîte pliante à couvercle basculant, et dont la surface latérale se 
sépare donc en deux lors de l’ouverture du paquet, l’avertissement général et le message d’information apparaissent 
dans leur intégralité sur les plus grandes parties de ces deux surfaces séparées. L’avertissement général apparaît aussi 
sur la partie intérieure de la surface supérieure, visible lorsque le paquet est ouvert.

 Les surfaces latérales de ce type de paquet doivent être d’une hauteur supérieure ou égale à 16 millimètres.

c)  Dans le cas du tabac à rouler commercialisé en pochettes, l’avertissement général et le message d’information 
apparaissent sur les surfaces qui garantissent une visibilité totale de ces avertissements sanitaires. Les spécifications 
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techniques concernant l’emplacement exact de l’avertissement général et du message d’information sur le tabac à rouler 
commercialisé en pochettes sont conformes à la décision européenne d’exécution 2015/1735 de la Commission du 24 
septembre 2015.

(4) Dans le cas du tabac à rouler en paquets cylindriques, l’avertissement général apparaît sur la surface extérieure du 
couvercle et le message d’information sur sa surface intérieure.

Tant l’avertissement général que le message d’information doivent couvrir 50 % des surfaces sur lesquelles ils sont imprimés.

(5) L’avertissement général et le message d’information visés aux paragraphes 1er et 2 sont:

a)  imprimés en caractères gras Helvetica noirs sur fond blanc avec une taille de caractère telle que le texte occupe la 
portion la plus grande possible de la surface qui lui est destinée sans en affecter la lisibilité; et

b)  au centre de la surface qui leur est réservée, et, sur les paquets parallélépipédiques et tout emballage extérieur, paral-
lèles à l’arête latérale de l’unité de conditionnement ou de l’emballage extérieur.

Art . 3 . Avertissements sanitaires combinés concernant les produits du tabac à fumer

(1) Les avertissements sanitaires combinés visés par les dispositions de l’article 4, paragraphe 1er de la loi modifiée du 11 
août 2006 relative à la lutte antitabac:

a)  se composent d’un message d’avertissement figurant à l’annexe 1 du présent règlement et d’une photographie en 
couleurs correspondante figurant dans la bibliothèque d’images de la directive déléguée 2014/109/UE de la Commission 
du 10 octobre 2014;

b)  comportent, en dessous du message d’avertissement visé au point a), les informations relatives au sevrage tabagique 
suivantes:

«Tobacco Stop Line: 8002 6767

www.tabac-stop.lu ;»

c)  sont au nombre de deux pour les unités de conditionnement cylindriques, affichés de façon équidistante l’un de l’autre ; 
chacun couvrant 65 % de la moitié de sa surface bombée respective;

d)  apparaissent contre le bord supérieur d’une unité de conditionnement et de tout emballage extérieur, et sont orientés de 
la même façon que les autres informations figurant éventuellement sur cette surface de conditionnement;

e)  respectent les dimensions ci-après, dans le cas d’unités de conditionnement des cigarettes:

-  hauteur: 44 millimètres au minimum;

-  largeur: 52 millimètres au minimum.

(2) Les spécifications techniques concernant le format, la disposition, la présentation et les proportions des avertissements 
sanitaires combinés sont conformes à la décision européenne d’exécution 2015/1842 de la Commission du 9 octobre 2015.

(3) Les avertissements sanitaires combinés sont répartis en trois séries d’illustrations de 14 photographies. Chaque série est 
utilisée alternativement d’une année à l’autre. Les séries sont numérotées 1, 2 et 3.

Les photographies de la série 1 sont apposées sur les unités de conditionnement fabriquées entre le 1er février 2017 et le 31 
janvier 2017. Les photographies de la série 2 sont apposées sur les unités de conditionnement fabriquées entre le 1er février 
2018 et le 31 janvier 2018. Les photographies de la série 3 sont apposées sur les unités de conditionnement fabriquées entre 
le 1er février 2019 et le 31 janvier 2019. Cet ordre est reproduit les années suivantes.

Chacun des avertissements sanitaires combinés à utiliser au cours d’une année donnée est apposé sur chaque marque de 
produits du tabac en nombre égal, dans la mesure du possible.

La procédure pour utiliser ces photographies est décrite à l’annexe II du présent règlement.

Art . 4 . Étiquetage des produits du tabac à fumer autres que les cigarettes, le tabac à rouler et le tabac à pipe à eau

(1) Outre l’avertissement général prévu à l’article 2, paragraphe 1er, chaque unité de conditionnement desdits produits ainsi 
que tout emballage extérieur doivent porter l’un des messages d’avertissement figurant à l’annexe I du présent règlement. 
L’avertissement général précisé à l’article 2, paragraphe 1, fait référence aux informations relatives au sevrage tabagique, telles 
que précisées à l’article 3, paragraphe 1 er, point b).

(2) L’avertissement général apparaît sur la surface la plus visible de l’unité de conditionnement et de tout emballage extérieur. 
Les messages d’avertissement sont affichés sur chaque marque en nombre égal. Les messages d’avertissement apparaissent 
sur l’autre face la plus visible de l’unité de conditionnement et de tout emballage extérieur.

Pour les unités de conditionnement comportant un couvercle basculant, l’autre surface la plus visible est celle qui devient 
visible lorsque le paquet est ouvert.

(3) L’avertissement général visé au paragraphe 1er couvre 32 % de la surface pertinente correspondante de l’unité de condi-
tionnement et de tout emballage extérieur.

(4) Le message d’avertissement visé au paragraphe 1er couvre 45 % de la surface pertinente correspondante de l’unité de 
conditionnement et de tout emballage extérieur.

(5) Lorsque les avertissements sanitaires visés au paragraphe 1er doivent apparaître sur une surface supérieure à 150 centi-
mètres carrés, les avertissements couvrent une surface de 48 centimètres carrés.
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(6) Les avertissements sanitaires visés au paragraphe 1er sont conformes aux exigences de l’article 2, paragraphe 5. Le texte 
des avertissements sanitaires est parallèle au texte principal figurant sur la surface réservée à ces avertissements.

Les avertissements sanitaires sont entourés d’une bordure noire d’une largeur comprise entre 3 et 4 millimètres. Cette 
bordure apparaît à l’extérieur de la surface réservée aux avertissements de santé.

Art . 5 . Étiquetage des produits du tabac sans combustion et des produits à fumer à base de plantes

(1) Chaque unité de conditionnement des produits du tabac sans combustion ainsi que tout emballage extérieur porte l’aver-
tissement sanitaire suivant:

«Ce produit du tabac nuit à votre santé et crée une dépendance

Dieses Tabakerzeugnis schädigt Ihre Gesundheit und macht süchtig.»

L’avertissement sanitaire visé au présent paragraphe apparaît sur les deux surfaces les plus grandes de l’unité de condition-
nement et de tout emballage extérieur.

(2) Chaque unité de conditionnement des produits à fumer à base de plantes ainsi que tout emballage extérieur porte l’aver-
tissement sanitaire suivant:

«Fumer ce produit nuit à votre santé

Das Rauchen dieses Produkts schädigt Ihre Gesundheit.»

L’avertissement sanitaire visé au présent paragraphe est imprimé sur la surface extérieure avant et arrière de l’unité de 
conditionnement ainsi que sur tout emballage extérieur.

(3) L’avertissement sanitaire dont question aux paragraphes 1er et 2 est conforme aux exigences de l’article 2, paragraphe 5. 
Le texte des avertissements sanitaires est parallèle au texte principal figurant sur la surface réservée à ces avertissements.

En outre:

a)  Pour les produits du tabac sans combustion il apparaît sur les deux surfaces les plus grandes de l’unité de condition-
nement et de tout emballage extérieur;

b)  Pour les produits à fumer à base de plantes il est imprimé sur la surface extérieure avant et arrière de l’unité de condi-
tionnement ainsi que sur tout emballage extérieur. Pour les deux catégories de produits visés au présent article il recouvre 
32 % de la surface correspondante de l’unité de conditionnement et de tout emballage extérieur.

Art . 6 . Présentation et contenu des unités de conditionnement

(1) Les unités de conditionnement des cigarettes ont une forme parallélépipédique. Les unités de conditionnement du tabac 
à rouler ont une forme parallélépipédique ou cylindrique, ou la forme d’une pochette.

(2) Une unité de conditionnement de cigarettes peut être composée de carton ou d’un matériau souple et ne comporte 
aucune ouverture susceptible d’être refermée ou rescellée après la première ouverture, à l’exception du couvercle supérieur 
rabattable et du couvercle basculant d’une boîte pliante. Pour les paquets comportant un couvercle supérieur rabattable et une 
ouverture par couvercle basculant, le couvercle n’est articulé qu’au dos de l’unité de conditionnement.

Chapitre 2: Niveaux d’émissions et méthodes de mesure

Art . 7 . Niveaux d’émissions et méthodes de mesure

(1) Les niveaux d’émissions maximaux de produits du tabac et de nouveaux produits du tabac mis sur le marché ou fabriqués 
ne peuvent excéder:

a)  10 mg de goudron par cigarette;

b)  1 mg de nicotine par cigarette;

c)  10 mg de monoxyde de carbone par cigarette.

(2) Les émissions de goudron, de nicotine et de monoxyde de carbone des cigarettes sont mesurées sur la base de la norme 
ISO 4387 pour le goudron, de la norme ISO 10315 pour la nicotine et de la norme ISO 8454 pour le monoxyde de carbone.

L’exactitude des mesures de goudron, de nicotine et de monoxyde de carbone est déterminée conformément à la norme ISO 
8243.

Chapitre 3: Etiquetage, conditionnement et mécanisme de remplissage des cigarettes électroniques 
et des flacons de recharge

Art . 8 . Etiquetage et conditionnement des cigarettes électroniques et des flacons de recharge

(1) Toutes les unités de conditionnement et tous les emballages extérieurs de cigarettes électroniques et de flacons de 
recharge contenant de la nicotine portent l’avertissement sanitaire suivant:

«La nicotine contenue dans ce produit crée une forte dépendance. Son utilisation par les non-fumeurs n’est pas recom-
mandée

Dieses Produkt enthält Nikotin: einen Stoff, der sehr stark abhängig macht. Es wird nicht für den Gebrauch durch Nichtraucher 
empfohlen.»
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(2) L’avertissement sanitaire visé au paragraphe 1er est conforme aux exigences de l’article 2, paragraphe 5. Le texte des 
avertissements sanitaires est parallèle au texte principal figurant sur la surface réservée à ces avertissements.

En outre:

a)  il apparaît sur les deux surfaces les plus grandes de l’unité de conditionnement et de tout emballage extérieur;

b)  il recouvre 32 % de la surface correspondante de l’unité de conditionnement et de tout emballage extérieur.

Art . 9 . Exigences relatives au mécanisme de remplissage des cigarettes électroniques et des flacons de recharge

(1) Les cigarettes électroniques rechargeables et les flacons de recharge ne sont mis sur le marché que si le mécanisme 
permettant de recharger les cigarettes électroniques remplit l’une des conditions suivantes:

a)  il nécessite l’utilisation d’un flacon de recharge comportant, d’une part, un embout solidement fixé d’une longueur de 9 
millimètres au minimum et d’une largeur inférieure à celle de l’ouverture du réservoir de la cigarette électronique corres-
pondante dans laquelle il vient s’insérer aisément et, d’autre part, un dispositif de réglage du débit ne laissant s’écouler 
que 20 gouttes de liquide de recharge par minute au maximum lorsqu’il est en position verticale et soumis à la seule 
pression atmosphérique, à une température de 20 °C ± 5 °C;

b)  il fonctionne au moyen d’un système d’emboîtement qui ne libère le liquide de recharge dans le réservoir de la cigarette 
électronique que lorsque cette dernière et le flacon de recharge sont raccordés.

(2) Les cigarettes électroniques rechargeables et les flacons de recharge doivent être accompagnés d’instructions concernant 
le remplissage appropriées, y compris des schémas, dans le cadre des consignes d’utilisation requises par l’article 4 decies, 
paragraphe 1er, point a) de la loi modifiée du 11 août 2006 relative à la lutte antitabac. Les consignes d’utilisation des cigarettes 
électroniques rechargeables et des flacons de recharge équipés d’un type de mécanisme de remplissage visé au paragraphe 
1, point a), précisent la largeur de l’embout du flacon ou de l’ouverture du réservoir d’une manière qui permette aux consom-
mateurs de s’assurer de la compatibilité des cigarettes électroniques et des flacons de recharge. Les consignes d’utilisation des 
cigarettes électroniques rechargeables et des flacons de recharge équipés d’un type de mécanisme de remplissage visé au 
paragraphe 1, point b), précisent les types de système d’emboîtement avec lesquels ces cigarettes électroniques et ces flacons 
de recharge sont compatibles.

Chapitre 4: Dispositions transitoires et abrogatoires

Art . 10 . Disposition transitoire

Par dérogation aux dispositions de l’article 3, paragraphe 1er point d), et pour une période allant jusqu’au 19 mai 2019, les 
règles suivantes s’appliquent en ce qui concerne la position de l’avertissement sanitaire combiné:

a)  lorsque le timbre fiscal est apposé contre le bord supérieur d’une unité de conditionnement en carton, l’avertissement 
sanitaire combiné qui doit apparaître sur la surface arrière peut être placé directement sous le timbre fiscal;

b)  lorsqu’une unité de conditionnement est composée d’un matériau souple, une surface rectangulaire d’une hauteur ne 
dépassant pas 13 millimètres entre le bord supérieur du paquet et l’extrémité supérieure des avertissements sanitaires 
combinés peut être réservée au timbre fiscal.

Les marques ou logos ne doivent pas être placés au-dessus de l’avertissement sanitaire.

Art . 11 . Disposition abrogatoire

Est abrogé le règlement grand-ducal modifié du 16 septembre 2003 portant exécution de la loi modifiée du 24 mars 1989 
portant restriction de la publicité en faveur du tabac et de ses produits, interdiction de fumer dans certains lieux et interdiction 
de la mise sur le marché des tabacs à usage oral.

Art . 12 .

Notre Ministre de la Santé est chargé de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Journal officiel du Grand-Duché 
de Luxembourg ensemble avec ses annexes.
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ANNEXE I

Liste des messages d’avertissements visés à l’article 3, paragraphe 1, point a) .

A .  En langue française
1.  Fumer provoque 9 cancers du poumon sur 10

2.  Fumer provoque le cancer de la bouche et de la gorge

3.  Fumer nuit à vos poumons

4.  Fumer provoque des crises cardiaques

5.  Fumer provoque des AVC et des handicaps

6.  Fumer bouche vos artères

7.  Fumer augmente le risque de devenir aveugle

8.  Fumer nuit à vos dents et à vos gencives

9.  Fumer peut tuer l’enfant que vous attendez

10.  Votre fumée est dangereuse pour vos enfants, votre famille et vos amis

11.  Les enfants des fumeurs ont plus de risques de devenir fumeurs

12.  Arrêtez de fumer : restez en vie pour vos proches

13.  Fumer diminue la fertilité

14.  Fumer augmente le risque d’impuissance.

B .  En langue allemande
1.  Rauchen verursacht 9 von 10 Lungenkarzinomen

2.  Rauchen verursacht Mund-, Rachen- und Kehlkopfkrebs

3.  Rauchen schädigt Ihre Lunge

4.  Rauchen verursacht Herzanfälle

5.  Rauchen verursacht Schlaganfälle und Behinderungen

6.  Rauchen verstopft Ihre Arterien

7.  Rauchen erhöht das Risiko zu erblinden

8.  Rauchen schädigt Zähne und Zahnfleisch

9.  Rauchen kann Ihr ungeborenes Kind töten

10.  Wenn Sie rauchen, schaden Sie Ihren Kindern, Ihrer Familie, Ihren Freunden

11.  Kinder von Rauchern werden oft selbst zu Rauchern

12.  Das Rauchen aufgeben — für Ihre Lieben weiterleben

13.  Rauchen mindert Ihre Fruchtbarkeit

14.  Rauchen bedroht Ihre Potenz.

ANNEXE 2

Bibliothèque d’images

Les images de ces avertissements prévus à l’article 3, paragraphe 3 figurent dans une bibliothèque électronique de 
documents sources, disponible auprès du Ministère de la santé.

La demande de ces fichiers peut être formulée par courrier à l’adresse postale du Ministère de la santé, Direction de la santé 
L-2935 Luxembourg.
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CONVENTIONS INTERNATIONALES
Loi du 8 juin 2005 portant approbation de la Convention-cadre de l’OMS pour la lutte antitabac, 

faite à Genève, le 21 mai 2003 .

(Mém. A - 85 du 22 juin 2005, p. 1524; doc. parl. 5419)

Article unique .

Est approuvée la Convention-cadre de l’OMS pour la lutte antitabac, faite à Genève, le 21 mai 2003.

ANNEXE

CONVENTION-CADRE DE L’OMS POUR LA LUTTE ANTITABAC

Préambule

Les Parties à la présente Convention,

Résolues à donner la priorité à leur droit de protéger la santé publique,

Reconnaissant que la propagation de l’épidémie de tabagisme est un problème mondial aux conséquences sérieuses pour 
la santé publique qui appelle la coopération internationale la plus large possible et la participation de tous les pays à une action 
internationale efficace, adaptée et globale,

Se faisant l’écho de l’inquiétude que suscitent dans la communauté internationale les conséquences sanitaires, sociales, 
économiques et environnementales dévastatrices au plan mondial de la consommation de tabac et de l’exposition à la fumée 
du tabac,

Gravement préoccupées par l’augmentation de la consommation et de la production mondiales de cigarettes et d’autres 
produits du tabac, en particulier dans les pays en développement, ainsi que par la charge que cela représente pour les familles, 
les pauvres et les systèmes de santé nationaux, 

Reconnaissant que des données scientifiques ont établi de manière irréfutable que la consommation de tabac et l’exposition 
à la fumée du tabac sont cause de décès, de maladie et d’incapacité, et qu’il existe un décalage entre l’exposition à la cigarette 
et l’utilisation d’autres produits du tabac et l’apparition des maladies liées au tabac, 

Reconnaissant également que les cigarettes et certains autres produits contenant du tabac sont des produits très sophis-
tiqués, qui visent à engendrer et à entretenir la dépendance, qu’un grand nombre des composés qu’ils contiennent et que la 
fumée qu’ils produisent sont pharmacologiquement actifs, toxiques, mutagènes et cancérigènes, et que la dépendance à l’égard 
du tabac fait l’objet d’une classification distincte en tant que trouble dans les grandes classifications internationales des 
maladies, 

Conscientes qu’il existe des données scientifiques montrant clairement que l’exposition prénatale à la fumée du tabac a des 
répercussions indésirables sur la santé et le développement des enfants, 

Profondément préoccupées par la forte augmentation de la consommation de cigarettes et des autres formes d’usage du 
tabac chez les enfants et les adolescents dans le monde entier, et en particulier par le fait que ceux-ci commencent à fumer de 
plus en plus jeunes,

Inquiètes de l’augmentation de la consommation de cigarettes et des autres formes d’usage du tabac chez les femmes et 
les jeunes filles partout dans le monde, et ayant à l’esprit la nécessité d’une pleine participation des femmes à tous les niveaux 
de l’élaboration et de la mise en œuvre des politiques ainsi que la nécessité de stratégies sexospécifiques de lutte antitabac,

Profondément préoccupées par les niveaux élevés de tabagisme et des autres formes de consommation du tabac par les 
peuples autochtones,

Sérieusement préoccupées par les effets de toutes les formes de publicité, de promotion et de parrainage visant à encou-
rager l’usage des produits du tabac,

Reconnaissant qu’une action concertée est nécessaire pour éliminer toutes formes de commerce illicite des cigarettes et 
autres produits du tabac, y compris la contrebande, la fabrication illicite et la contrefaçon,

Reconnaissant que la lutte antitabac à tous les niveaux, et en particulier dans les pays en développement et les pays à 
économie en transition, exige des ressources financières et techniques suffisantes, proportionnelles aux besoins actuels et 
prévus des activités de lutte antitabac, 

Reconnaissant la nécessité d’élaborer des mécanismes adaptés pour faire face aux répercussions sociales et économiques 
à long terme des stratégies de réduction de la demande de tabac, 
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Conscientes des difficultés économiques et sociales que les programmes de lutte antitabac peuvent engendrer à moyen et 
à long terme, dans certains pays en développement et pays à économie en transition, et reconnaissant qu’il leur faut une assis-
tance technique et financière dans le cadre des stratégies de développement durable élaborées par eux,

Conscientes du travail très utile effectué par de nombreux Etats en matière de lutte antitabac et félicitant l’Organisation 
mondiale de la Santé de son rôle directeur, ainsi que les autres organisations et organismes du système des Nations Unies et 
les autres organisations intergouvernementales internationales et régionales des efforts déployés pour élaborer des mesures 
de lutte antitabac,

Soulignant la contribution particulière apportée par les organisations non gouvernementales et d’autres membres de la 
société civile sans liens avec l’industrie du tabac, y compris les associations de professionnels de la santé, les associations de 
femmes, de jeunes, de défenseurs de l’environnement et de consommateurs et les établissements d’enseignement et de santé, 
aux efforts de lutte antitabac aux niveaux national et international, et l’importance vitale de leur participation aux efforts nationaux 
et internationaux de lutte antitabac,

Reconnaissant la nécessité d’être vigilant face aux efforts éventuels de l’industrie du tabac visant à saper ou dénaturer les 
efforts de lutte antitabac et la nécessité d’être informé des activités de l’industrie du tabac qui ont des répercussions négatives 
sur les efforts de lutte antitabac, 

Rappelant l’article 12 du Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels, adopté par l’Assemblée 
générale des Nations Unies le 16 décembre 1966, qui énonce le droit de toute personne de jouir du meilleur état de santé 
physique et mentale qu’elle est capable d’atteindre,

Rappelant également le préambule de la Constitution de l’Organisation mondiale de la Santé, qui stipule que la possession 
du meilleur état de santé qu’il est capable d’atteindre constitue l’un des droits fondamentaux de tout être humain, quelles que 
soient sa race, sa religion, ses opinions politiques, sa condition économique ou sociale,

Résolues à promouvoir des mesures de lutte antitabac fondées sur les considérations scientifiques, techniques et écono-
miques actuelles et pertinentes,

Rappelant que la Convention sur l’élimination de toutes les formes de discrimination à l’égard des femmes adoptée par 
l’Assemblée générale des Nations Unies le 18 décembre 1979 dispose que les Etats Parties à ladite Convention prennent 
toutes les mesures appropriées pour éliminer la discrimination à l’égard des femmes dans le domaine des soins de santé,

Rappelant en outre que la Convention relative aux droits de l’enfant, adoptée par l’Assemblée générale des Nations Unies 
le 20 novembre 1989, dispose que les Etats Parties à ladite Convention reconnaissent le droit de l’enfant de jouir du meilleur 
état de santé possible,

Sont convenues de ce qui suit:

PARTIE I - Introduction

Art . 1er . Emploi des termes

Aux fins de la présente Convention:

a) On entend par «commerce illicite» toute pratique ou conduite interdite par la loi, relative à la production, l’expédition, la 
réception, la possession, la distribution, la vente ou l’achat, y compris toute pratique ou conduite destinée à faciliter une 
telle activité;

b) On entend par «organisation d’intégration économique régionale» une organisation composée de plusieurs Etats souve-
rains, et à laquelle ses Etats Membres ont donné compétence sur un certain nombre de questions, y compris le pouvoir 
de prendre des décisions ayant force obligatoire pour ses Etats Membres concernant ces questions1;

c) On entend par «publicité en faveur du tabac et promotion du tabac» toute forme de communication, recommandation ou 
action commerciale ayant pour but, effet ou effet vraisemblable de promouvoir directement ou indirectement un produit 
du tabac ou l’usage du tabac;

d) On entend par «lutte antitabac» toute une série de stratégies de réduction de l’offre, de la demande et des effets nocifs 
visant à améliorer la santé d’une population en éliminant ou en réduisant sa consommation de produits du tabac et 
l’exposition de celle-ci à la fumée du tabac;

e) On entend par «industrie du tabac» les entreprises de fabrication et de distribution en gros de produits du tabac et les 
importateurs de ces produits;

f) On entend par «produits du tabac» des produits fabriqués entièrement ou partiellement à partir de tabac en feuilles 
comme matière première et destinés à être fumés, sucés, chiqués ou prisés;

g) On entend par «parrainage du tabac» toute forme de contribution à tout événement, activité ou personne, ayant pour but, 
effet ou effet vraisemblable de promouvoir directement ou indirectement un produit du tabac ou l’usage du tabac.

Art . 2 . Relations entre la présente Convention et d’autres accords et instruments juridiques

1. Afin de mieux protéger la santé humaine, les Parties sont encouragées à appliquer des mesures allant au-delà des dispo-
sitions de la Convention et de ses protocoles, et rien dans ces instruments n’empêche une Partie d’imposer des restrictions plus 
sévères si elles sont compatibles avec leurs dispositions et conformes au droit international.

1 Le cas échéant, «national» se rapporte également aux organisations d’intégration économique régionales.
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2. Les dispositions de la Convention et de ses protocoles n’affectent en rien le droit d’une Partie de conclure des accords 
bilatéraux ou multilatéraux, y compris des accords régionaux ou sous-régionaux, sur les questions ayant trait à la Convention 
et à ses protocoles ou s’y rattachant, à condition que ces accords soient compatibles avec leurs obligations au titre de la 
Convention et de ses protocoles. La Partie concernée communique le texte de tels accords à la Conférence des Parties par 
l’intermédiaire du Secrétariat.

PARTIE II - Objectif, principes directeurs et obligations générales

Art . 3 . Objectif

L’objectif de la Convention et de ses protocoles est de protéger les générations présentes et futures des effets sanitaires, 
sociaux, environnementaux et économiques dévastateurs de la consommation de tabac et de l’exposition à la fumée du tabac 
en offrant un cadre pour la mise en œuvre de mesures de lutte antitabac par les Parties aux niveaux national, régional et inter-
national, en vue de réduire régulièrement et notablement la prévalence du tabagisme et l’exposition à la fumée du tabac. 

Art . 4 . Principes directeurs

Pour atteindre l’objectif de la présente Convention et de ses protocoles et en appliquer les dispositions, les Parties suivent 
notamment les principes directeurs énoncés ci-après:

1. Chacun doit être informé des conséquences pour la santé, du caractère dépendogène et du risque mortel de la consom-
mation de tabac et de l’exposition à la fumée du tabac, et des mesures législatives, exécutives, administratives ou autres 
mesures efficaces doivent être envisagées au niveau gouvernemental approprié pour protéger tous les individus contre 
l’exposition à la fumée du tabac.

2. Un engagement politique fort est nécessaire pour élaborer et appuyer, aux niveaux national, régional et international, des 
mesures plurisectorielles complètes et des actions coordonnées, tenant compte:

a) de la nécessité de prendre des mesures pour protéger tous les individus contre l’exposition à la fumée du tabac;

b) de la nécessité de prendre des mesures pour éviter que les individus commencent à fumer, pour promouvoir et 
appuyer le sevrage et pour faire diminuer la consommation de produits du tabac sous toutes leurs formes;

c) de la nécessité de prendre des mesures pour encourager les autochtones et les communautés autochtones à parti-
ciper à l’élaboration, à la mise en œuvre et à l’évaluation de programmes de lutte antitabac qui soient socialement 
et culturellement adaptés à leurs besoins et à leur manière de voir; et

d) de la nécessité de prendre des mesures pour tenir compte des risques sexospécifiques lors de l’élaboration des 
stratégies de lutte antitabac.

3. La coopération internationale, et en particulier le transfert de technologie, de connaissances et d’aide financière et la 
fourniture de compétences connexes pour établir et mettre en œuvre des programmes de lutte antitabac efficaces, tenant 
compte des facteurs culturels locaux ainsi que de facteurs sociaux, économiques, politiques et juridiques, est un élément 
important de la Convention.

4. Des mesures et des ripostes multisectorielles globales pour réduire la consommation de tous les produits du tabac aux 
niveaux national, régional et international sont essentielles afin de prévenir, conformément aux principes de la santé 
publique, l’incidence des maladies et l’incapacité et les décès prématurés provoqués par la consommation de tabac et 
l’exposition à la fumée du tabac.

5. Les questions relatives à la responsabilité, telles que déterminées par chaque Partie dans les limites de sa compétence, 
sont un élément important d’une lutte antitabac globale. 

6. II faut reconnaître et prendre en compte l’importance d’une assistance technique et financière pour faciliter la recon-
version économique des cultivateurs de tabac ainsi que des travailleurs dont les moyens de subsistance sont gravement 
compromis par l’application de programmes de lutte antitabac dans les pays en développement Parties et dans les 
Parties à économie en transition dans le cadre de stratégies de développement durable élaborées au niveau national.

7. La participation de la société civile est essentielle pour atteindre l’objectif de la Convention et de ses protocoles.

Art . 5 . Obligations générales

1. Chaque Partie élabore, met en œuvre, actualise et examine périodiquement des stratégies et des plans et programmes 
nationaux multisectoriels globaux de lutte antitabac conformément aux dispositions de la Convention et des protocoles auxquels 
elle est Partie.

2. A cette fin, chaque Partie en fonction de ses capacités:

a) met en place ou renforce, et dote de moyens financiers, un dispositif national de coordination ou des points focaux 
nationaux pour la lutte antitabac; et

b) adopte et applique des mesures législatives, exécutives, administratives et/ou autres mesures efficaces et coopère, le 
cas échéant, avec d’autres Parties afin d’élaborer des politiques appropriées pour prévenir et réduire la consommation 
de tabac, l’addiction nicotinique et l’exposition à la fumée du tabac.

3. En définissant et en appliquant leurs politiques de santé publique en matière de lutte antitabac, les Parties veillent à ce 
que ces politiques ne soient pas influencées par les intérêts commerciaux et autres de l’industrie du tabac, conformément à la 
législation nationale.
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4. Les Parties coopèrent en vue de formuler des propositions de mesures, de procédures et de lignes directrices pour la mise 
en œuvre de la Convention et des protocoles auxquels elles sont Parties.

5. Les Parties coopèrent, le cas échéant, avec les organisations intergouvernementales internationales et régionales et 
autres organismes compétents afin d’atteindre les objectifs de la Convention et des protocoles auxquels elles sont Parties.

6. Les Parties, dans les limites des moyens et des ressources dont elles disposent, coopèrent pour obtenir les ressources 
financières nécessaires à la mise en œuvre efficace de la Convention par le canal de dispositifs de financement bilatéraux et 
multilatéraux.

PARTIE III - Mesures relatives à la réduction de la demande de tabac

Art . 6 . Mesures financières et fiscales visant à réduire la demande de tabac

1. Les Parties reconnaissent que les mesures financières et fiscales sont un moyen efficace et important de réduire la 
consommation de tabac pour diverses catégories de la population, en particulier les jeunes.

2. Sans préjudice du droit souverain des Parties de déterminer et de fixer leur politique fiscale, chaque Partie doit tenir 
compte de ses objectifs nationaux de santé en ce qui concerne la lutte antitabac et adopte ou maintient, selon le cas, des 
mesures pouvant comprendre:

a) l’application de politiques fiscales et, le cas échéant, de politiques des prix concernant les produits du tabac afin de 
contribuer aux objectifs de santé visant à réduire la consommation de tabac; et

b) l’interdiction ou la restriction, selon le cas, de la vente aux voyageurs internationaux, et/ou de l’importation par eux, de 
produits du tabac en franchise de droits et de taxes.

3. Les Parties indiquent les taux de taxation des produits du tabac et les tendances de la consommation de tabac dans les 
rapports périodiques qu’elles soumettent à la Conférence des Parties, conformément à l’article 21.

Art . 7 . Mesures autres que financières visant à réduire la demande de tabac

Les Parties reconnaissent que l’application de mesures autres que financières globales est un moyen efficace et important 
de réduire la consommation de tabac. Chaque Partie adopte et applique des mesures législatives, exécutives, administratives 
ou autres mesures efficaces nécessaires pour s’acquitter de ses obligations au titre des articles 8 à 13 et coopère en tant que 
de besoin avec les autres Parties, directement ou à travers les organismes internationaux compétents, en vue de les faire 
appliquer. La Conférence des Parties propose des directives appropriées pour l’application des dispositions contenues dans 
ces articles.

Art . 8 . Protection contre l’exposition à la fumée du tabac

1. Les Parties reconnaissent qu’il est clairement établi, sur des bases scientifiques, que l’exposition à la fumée du tabac 
entraîne la maladie, l’incapacité et la mort.

2. Chaque Partie adopte et applique, dans le domaine relevant de la compétence de l’Etat en vertu de la législation nationale, 
et encourage activement, dans les domaines où une autre compétence s’exerce, l’adoption et l’application des mesures légis-
latives, exécutives, administratives et/ou autres mesures efficaces prévoyant une protection contre l’exposition à la fumée du 
tabac dans les lieux de travail intérieurs, les transports publics, les lieux publics intérieurs et, le cas échéant, d’autres lieux 
publics.

Art . 9 . Réglementation de la composition des produits du tabac

La Conférence des Parties, en consultation avec les organismes internationaux compétents, propose des directives pour les 
tests et l’analyse de la composition et des émissions des produits du tabac, et pour la réglementation de cette composition et 
de ces émissions. Chaque Partie adopte et applique, sous réserve de l’approbation des autorités nationales compétentes, des 
mesures législatives, exécutives, administratives ou autres mesures efficaces concernant ces tests et analyses et cette régle-
mentation.

Art . 10 . Réglementation des informations sur les produits du tabac à communiquer

Chaque Partie, dans le respect de son droit national, adopte et applique des mesures législatives, exécutives, administra-
tives ou autres mesures efficaces exigeant des fabricants et des importateurs de produits du tabac qu’ils communiquent aux 
autorités gouvernementales les informations relatives à la composition et aux émissions des produits du tabac. Chaque Partie 
adopte et applique en outre des mesures efficaces pour que soient communiquées au public des informations sur les consti-
tuants toxiques des produits du tabac et les émissions qu’ils sont susceptibles de produire.

Art . 11 . Conditionnement et étiquetage des produits du tabac

1. Chaque Partie, dans les trois ans suivant l’entrée en vigueur de la Convention en ce qui la concerne, adopte et applique 
conformément à sa législation nationale des mesures efficaces pour faire en sorte que:

a) le conditionnement et l’étiquetage des produits du tabac ne contribuent pas à la promotion d’un produit du tabac par des 
moyens fallacieux, tendancieux ou trompeurs, ou susceptibles de donner une impression erronée quant aux caractéris-
tiques, effets sur la santé, risques ou émissions du produit, y compris des termes, descriptifs, marques commerciales, 
signes figuratifs ou autres qui donnent directement ou indirectement l’impression erronée qu’un produit du tabac parti-
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culier est moins nocif que d’autres, comme par exemple des termes tels que «à faible teneur en goudrons», «légère», 
«ultra-légère» ou «douce»; et

b) chaque paquet ou cartouche de produits du tabac et toutes les formes de conditionnement et d’étiquetage extérieurs de 
ces produits portent également des mises en garde sanitaires décrivant les effets nocifs de la consommation de tabac et 
peuvent inclure d’autres messages appropriés.

 Ces mises en garde et messages

 i) sont approuvés par l’autorité nationale compétente,

 ii) sont utilisés tour à tour,

 iii) de grande dimension, clairs, visibles et lisibles,

 iv) devraient couvrir 50% ou plus des faces principales mais pas moins de 30%,

 v) peuvent se présenter sous la forme de dessins ou de pictogrammes ou inclure de tels dessins ou pictogrammes.

2. Chaque paquet et cartouche de produits du tabac et toutes les formes de conditionnement et d’étiquetage extérieurs de 
ces produits, outre les mises en garde visées au paragraphe 1.b) du présent article, portent des informations sur les consti-
tuants et émissions pertinents des produits du tabac tels que définis par les autorités nationales.

3. Chaque Partie exige que les mises en garde et autres informations textuelles visées au paragraphe 1.b) et au paragraphe 
2 du présent article apparaissent sur chaque paquet et cartouche de produits du tabac et sur toutes les formes de condition-
nement et d’étiquetage extérieurs de ces produits dans sa ou ses langues principales.

4. Aux fins du présent article, l’expression «conditionnement et étiquetage extérieurs», à propos des produits du tabac, 
s’entend de toutes les formes de conditionnement et d’étiquetage utilisées dans la vente au détail du produit.

Art . 12 . Education, communication, formation et sensibilisation du public

Chaque Partie s’efforce de promouvoir et de renforcer la sensibilisation du public aux questions ayant trait à la lutte antitabac, 
en utilisant, selon qu’il conviendra, tous les outils de communication disponibles. A cette fin, chaque Partie adopte et applique 
des mesures législatives, exécutives, administratives ou autres mesures efficaces pour favoriser:

a) un large accès à des programmes efficaces et complets d’éducation et de sensibilisation du public aux risques sanitaires, 
y compris les caractéristiques dépendogènes de la consommation de tabac et de l’exposition à la fumée du tabac;

b) la sensibilisation du public aux risques pour la santé liés à la consommation de tabac et à l’exposition à la fumée du 
tabac, ainsi qu’aux avantages du sevrage tabagique et des modes de vie sans tabac, ainsi que le stipule l’article 14.2;

c) l’accès du public, conformément à la législation nationale, à un large éventail d’informations concernant l’industrie du 
tabac pertinentes au regard de l’objectif de la Convention;

d) des programmes de formation ou de sensibilisation et prise de conscience efficaces et appropriés en matière de lutte 
antitabac à l’intention des personnes telles que les agents de santé, les agents communautaires, les travailleurs sociaux, 
les professionnels des médias, les éducateurs, les décideurs, les administrateurs et autres personnes concernées;

e) la sensibilisation et la participation des organismes publics et privés et d’organisations non gouvernementales qui ne 
soient pas liés à l’industrie du tabac, lors de l’élaboration et de la mise en œuvre de programmes et de stratégies inter-
sectoriels de lutte antitabac; et

f) la sensibilisation du public aux informations concernant les conséquences sanitaires, économiques et environnemen-
tales préjudiciables de la production et de la consommation de tabac, et l’accès du public à ces informations.

Art . 13 . Publicité en faveur du tabac, promotion et parrainage

1. Les Parties reconnaissent que l’interdiction globale de la publicité, de la promotion et du parrainage réduira la consom-
mation des produits du tabac.

2. Chaque Partie, dans le respect de sa constitution ou de ses principes constitutionnels, instaure une interdiction globale de 
toute publicité en faveur du tabac et de toute promotion et de tout parrainage du tabac. Cette interdiction, sous réserve du cadre 
jurjdique et des moyens techniques dont dispose cette Partie, inclut l’interdiction globale de la publicité, de la promotion et du 
parrainage transfrontières à partir de son territoire. A cet égard, dans les cinq années suivant l’entrée en vigueur de la Convention 
pour cette Partie, celle-ci adopte des mesures législatives, exécutives, administratives et/ou d’autres mesures appropriées et 
fait rapport conformément à l’article 21.

3. Une Partie qui est dans l’incapacité d’instaurer une interdiction globale du fait de sa constitution ou de ses principes consti-
tutionnels impose des restrictions à toute publicité en faveur du tabac et à toute promotion et tout parrainage du tabac. Ces 
restrictions, sous réserve du cadre juridique et des moyens techniques dont dispose cette Partie, incluent des restrictions ou 
l’interdiction globale de la publicité, de la promotion et du parrainage à partir de son territoire ayant des effets transfrontières. A 
cet égard, chaque Partie adopte des mesures législatives, exécutives, administratives et/ou d’autres mesures appropriées et fait 
rapport conformément à l’article 21.

4. Comme mesure minimum, et dans le respect de sa constitution ou de ses principes constitutionnels, chaque Partie:

a) interdit toutes les formes de publicité en faveur du tabac, de promotion et de parrainage qui contribuent à promouvoir un 
produit du tabac par des moyens fallacieux, tendancieux ou trompeurs, ou susceptibles de donner une impression 
erronée quant aux caractéristiques, aux effets sur la santé, aux risques ou émissions du produit;

b) exige qu’une mise en garde sanitaire ou d’autres mises en garde ou messages appropriés accompagnent toute publicité 
en faveur du tabac et, le cas échéant, toute promotion et tout parrainage du tabac;
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c) limite le recours à des mesures d’incitation directes ou indirectes qui encouragent l’achat de produits du tabac par le 
public;

d) si elle n’a pas imposé d’interdiction globale, exige de l’industrie du tabac qu’elle fasse connaître aux autorités gouverne-
mentales compétentes les dépenses qu’elle consacre à la publicité, à la promotion et au parrainage encore non interdits. 
Ces autorités, dans les conditions fixées par la législation nationale, peuvent décider de rendre ces chiffres accessibles 
au public ainsi qu’à la Conférence des Parties, conformément à l’article 21;

e) impose une interdiction globale ou, si elle est dans l’incapacité d’imposer une interdiction globale du fait de sa consti-
tution ou de ses principes constitutionnels, limite la publicité en faveur du tabac, ainsi que la promotion et le parrainage 
à la radio, à la télévision, dans la presse écrite et, le cas échéant, dans d’autres médias tels que l’Internet, dans les cinq 
ans; et

f) interdit ou, si elle est dans l’incapacité d’interdire du fait de sa constitution ou de ses principes constitutionnels, limite le 
parrainage des manifestations ou des activités internationales et/ou des participants à ces manifestations ou activités. 

5. Les Parties sont encouragées à appliquer des mesures allant au-delà des obligations énoncées au paragraphe 4.

6. Les Parties coopèrent à la mise au point de technologies et d’autres moyens nécessaires pour faciliter l’élimination de la 
publicité transfrontières.

7. Les Parties qui ont interdit certaines formes de publicité en faveur du tabac, de promotion et de parrainage ont le droit 
souverain d’interdire ces formes de publicité, de promotion et de parrainage transfrontières entrant dans leur territoire et 
d’imposer les mêmes sanctions que celles qui s’appliquent à la publicité, à la promotion et au parrainage, tant sur le plan 
intérieur qu’à partir de leur territoire, conformément à leur législation nationale. Le présent paragraphe n’entérine ni n’approuve 
aucune sanction spécifique.

8. Les Parties étudient l’élaboration d’un protocole définissant des mesures appropriées qui nécessitent une collaboration 
internationale en vue d’une interdiction globale de la publicité, de la promotion et du parrainage transfrontières.

Art . 14 . Mesures visant à réduire la demande en rapport avec la dépendance à l’égard du tabac et le sevrage 
tabagique

1. Chaque Partie élabore et diffuse des directives appropriées, globales et intégrées fondées sur des données scientifiques 
et sur les meilleures pratiques, en tenant compte du contexte et des priorités nationaux et prend des mesures efficaces pour 
promouvoir le sevrage tabagique et le traitement adéquat de la dépendance à l’égard du tabac.

2. A cette fin, chaque Partie s’efforce:

a) de concevoir et mettre en œuvre des programmes efficaces visant à promouvoir le sevrage tabagique, dans des lieux 
comme les établissements d’enseignement, les établissements de santé, les lieux de travail et de pratique des sports;

b) d’inclure le diagnostic et le traitement de la dépendance à l’égard du tabac et les services de conseil sur le sevrage 
tabagique dans les programmes, plans et stratégies nationaux de santé et d’éducation, avec la participation des agents 
de santé, des agents communautaires et des travailleurs sociaux, selon qu’il conviendra;

c) de mettre sur pied, dans les établissements de santé et les centres de réadaptation, des programmes de diagnostic, de 
conseil, de prévention et de traitement de la dépendance à l’égard du tabac; et

d) de collaborer avec les autres Parties afin de faciliter l’accès à un traitement de la dépendance à l’égard du tabac à un 
coût abordable, y compris aux produits pharmaceutiques, conformément à l’article 22.

Ces produits et leurs composants peuvent comprendre des médicaments ou des produits utilisés pour administrer des 
médicaments et des diagnostics, le cas échéant.

PARTIE IV - Mesures relatives à la réduction de l’offre de tabac

Art . 15 . Commerce illicite des produits du tabac

1. Les Parties reconnaissent que l’élimination de toutes les formes de commerce illicite de produits du tabac, y compris la 
contrebande, la fabrication illicite et la contrefaçon, et l’élaboration et la mise en œuvre d’une législation nationale dans ce 
domaine, en sus des accords sous-régionaux, régionaux et mondiaux, constituent des aspects essentiels de la lutte antitabac.

2. Chaque Partie adopte et applique des mesures législatives, exécutives, administratives ou autres mesures efficaces pour 
faire en sorte que tous les paquets et cartouches de produits du tabac et toutes les formes de conditionnement extérieur de ces 
produits comportent une marque pour aider les Parties à déterminer l’origine des produits du tabac et, conformément à la légis-
lation nationale et aux accords bilatéraux ou multilatéraux pertinents, pour aider les Parties à déterminer le point où intervient 
le détournement et à surveiller, suivre et contrôler le mouvement des produits du tabac et leur statut en droit. En outre, chaque 
Partie:

a) exige que les paquets et cartouches de produits du tabac destinés à la vente au détail ou en gros sur son marché 
intérieur comportent l’indication «Vente autorisée uniquement en (inscrire le nom du pays, de la subdivision nationale, 
régionale ou fédérale)» ou toute autre marque appropriée indiquant la destination finale ou susceptible d’aider les 
autorités à déterminer si le produit est légalement en vente sur le marché intérieur; et

b) envisage, selon qu’il conviendra, la mise en place d’un régime pratique permettant de suivre et de retrouver la trace des 
produits de manière à rendre le système de distribution plus sûr et de contribuer aux enquêtes sur le commerce illicite.
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3. Chaque Partie exige que l’information sur le conditionnement ou les marques visées au paragraphe 2 du présent article 
soit présentée lisiblement et/ou rédigée dans sa ou ses langues principales.

4. En vue d’éliminer le commerce illicite des produits du tabac, chaque Partie: 

a) surveille le commerce transfrontières des produits du tabac, y compris le commerce illicite, recueille des données à ce 
sujet et assure l’échange d’informations entre les administrations douanières et fiscales et les autres administrations, 
selon qu’il conviendra et conformément à la législation nationale et aux accords bilatéraux ou multilatéraux applicables;

b) adopte ou renforce des mesures législatives, assorties des sanctions et des recours appropriés, contre le commerce 
illicite des produits du tabac, y compris des cigarettes de contrefaçon et de contrebande;

c) prend des mesures appropriées pour assurer la destruction de tout le matériel de fabrication et des cigarettes et autres 
produits du tabac de contrefaçon et de contrebande confisqués, au moyen si possible de méthodes respectueuses de 
l’environnement, ou leur élimination conformément à la législation nationale;

d) adopte et applique des mesures pour surveiller, vérifier et contrôler l’entreposage et la distribution des produits du tabac 
gardés ou circulant en franchise de droits ou de taxes dans le cadre de sa juridiction; et

e) adopte les mesures voulues pour permettre la confiscation des profits dérivés du commerce illicite des produits du tabac.

5. Les informations recueillies en application des paragraphes 4.a) et 4.d) du présent article doivent être fournies selon les 
besoins, par les Parties, sous forme agrégée, dans leurs rapports périodiques à la Conférence des Parties, conformément à 
l’article 21.

6. Les Parties encouragent, selon les besoins et conformément à leur législation nationale, la coopération entre les 
organismes nationaux, ainsi qu’entre les organisations intergouvernementales internationales et régionales compétentes, en ce 
qui concerne les enquêtes, les poursuites et les procédures, pour éliminer le commerce illicite des produits du tabac. Une 
attention spéciale est accordée à la coopération aux niveaux régional et sous-régional pour lutter contre le commerce illicite des 
produits du tabac.

7. Chaque Partie s’efforce d’adopter et d’appliquer d’autres mesures, y compris l’octroi de licences, le cas échéant, pour 
contrôler ou réglementer la production et la distribution des produits du tabac afin de prévenir le commerce illicite.

Art . 16 . Vente aux mineurs et par les mineurs

1. Chaque Partie adopte et applique des mesures législatives, exécutives, administratives ou autres mesures efficaces au 
niveau gouvernemental approprié pour interdire la vente de produits du tabac aux personnes qui n’ont pas atteint l’âge prévu 
en droit interne ou fixé par la législation nationale, ou l’âge de dix-huit ans. Ces mesures peuvent comprendre:

a) l’exigence pour tous les vendeurs de produits du tabac d’afficher visiblement et en évidence dans leur point de vente un 
avis d’interdiction de la vente de tabac aux mineurs et, en cas de doute, de demander à chaque acheteur de prouver par 
des moyens appropriés qu’il a atteint l’âge légal;

b) l’interdiction de vendre des produits du tabac en les rendant directement accessibles, par exemple sur les étagères des 
magasins;

c) l’interdiction de la fabrication et de la vente de confiseries, encas, jouets ou autres objets ayant la forme de produits du 
tabac attrayants pour les mineurs; et

d) des mesures prises pour s’assurer que les distributeurs automatiques de produits du tabac placés sous sa juridiction ne 
soient pas accessibles aux mineurs et ne fassent pas de promotion pour la vente de ces produits aux mineurs.

2. Chaque Partie interdit la distribution gratuite de produits du tabac au public et surtout aux mineurs ou encourage cette 
interdiction.

3. Chaque Partie s’efforce d’interdire la vente de cigarettes à la pièce ou par petits paquets, ce qui facilite l’accès de ces 
produits aux mineurs.

4. Les Parties reconnaissent que, pour en accroître l’efficacité, les mesures visant à interdire la vente de produits du tabac 
aux mineurs devraient, selon qu’il convient, être appliquées conjointement avec les autres dispositions de la Convention.

5. Lorsqu’elle signe, ratifie, accepte ou approuve la Convention ou y adhère, ou à tout moment par la suite, une Partie peut, 
par une déclaration écrite ayant force obligatoire, indiquer qu’elle s’engage à interdire l’introduction de distributeurs automa-
tiques de produits du tabac dans sa juridiction ou, le cas échéant, à proscrire totalement ces machines. La déclaration faite en 
vertu du présent article sera communiquée par le Dépositaire à toutes les Parties à la Convention.

6. Chaque Partie adopte et applique des mesures législatives, exécutives, administratives ou autres mesures efficaces, y 
compris des sanctions à l’encontre des vendeurs et des distributeurs, afin d’assurer le respect des obligations énoncées aux 
paragraphes 1-5 du présent article.

7. Chaque Partie devrait adopter et appliquer, selon qu’il convient, des mesures législatives, exécutives, administratives ou 
autres mesures efficaces pour interdire les ventes de produits du tabac par les personnes qui n’ont pas atteint l’âge prévu en 
droit interne ou fixé par la législation nationale, ou l’âge de dix-huit ans.

Art . 17 . Fourniture d’un appui à des activités de remplacement économiquement viables

Les Parties s’efforcent, en coopérant entre elles et avec les organisations intergouvernementales internationales et régio-
nales compétentes, de promouvoir, le cas échéant, des solutions de remplacement économiquement viables pour les cultiva-
teurs, les travailleurs et, selon qu’il conviendra, les vendeurs.
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PARTIE V - Protection de l’environnement

Art . 18 . Protection de l’environnement et de la santé des personnes

En s’acquittant de leurs obligations en vertu de la Convention, les Parties conviennent de tenir dûment compte, pour ce qui 
est de la culture du tabac et de la fabrication de produits du tabac sur leur territoire respectif, de la protection de l’environnement 
et de la santé des personnes eu égard à l’environnement.

PARTIE VI - Questions se rapportant à la responsabilité

Art . 19 . Responsabilité

1. Aux fins de la lutte antitabac, les Parties envisagent de prendre des mesures législatives ou de promouvoir les lois 
existantes, si nécessaire, en matière de responsabilité pénale et civile, y compris l’indemnisation le cas échéant.

2. Les Parties coopèrent pour échanger des informations par l’intermédiaire de la Conférence des Parties conformément à 
l’article 21, y compris:

a) des informations sur les effets sanitaires de la consommation de produits du tabac et de l’exposition à la fumée de tabac, 
conformément à l’article 20.3 a); et

b) des informations sur la législation et la réglementation en vigueur, ainsi que sur la jurisprudence pertinente.

3. Les Parties, selon qu’il conviendra et d’un commun accord, dans les limites fixées par la législation nationale, les politiques, 
les pratiques juridiques et les dispositions conventionnelles applicables, s’accordent une assistance juridique mutuelle pour 
toute procédure judiciaire relative à la responsabilité civile et pénale, dans le respect de la Convention.

4. La Convention n’affecte ou ne limite en rien les droits d’accès des Parties aux tribunaux d’autres Parties lorsque de tels 
droits existent.

5. La Conférence des Parties peut envisager, si possible, dans une phase initiale, compte tenu des travaux en cours dans 
les instances internationales compétentes, des questions liées à la responsabilité, y compris des approches internationales 
appropriées de ces questions et des moyens appropriés pour aider les Parties, à leur demande, dans leurs activités législatives 
et autres, conformément au présent article.

PARTIE VII - Coopération scientifique et technique et communication d’informations

Art . 20 . Recherche, surveillance et échange d’informations

1. Les Parties s’engagent à développer et à promouvoir la recherche nationale et à coordonner des programmes de recherche 
aux niveaux régional et international dans le domaine de la lutte antitabac. 

A cette fin, chaque Partie s’efforce:

a) d’entreprendre, directement ou par l’intermédiaire des organisations intergouvernementales internationales et régio-
nales et autres organismes compétents, des activités de recherche et d’évaluation scientifique, et d’y coopérer, en 
encourageant la recherche sur les déterminants et les conséquences de la consommation de tabac et de l’exposition à 
la fumée du tabac, ainsi que la recherche de cultures de substitution; et

b) de promouvoir et de renforcer, avec l’appui des organisations intergouvernementales internationales et régionales et 
autres organismes compétents, la formation et le soutien de tous ceux qui participent à des activités de lutte antitabac, 
y compris la recherche, la mise en œuvre et l’évaluation.

2. Les Parties mettent en place, selon le cas, des programmes de surveillance nationale, régionale et mondiale de l’ampleur, 
des tendances, des déterminants et des conséquences de la consommation de tabac et de l’exposition à la fumée du tabac. A 
cette fin, les Parties intègrent les programmes de surveillance du tabagisme aux programmes de surveillance de la santé aux 
niveaux national, régional et mondial afin que les données soient comparables et puissent être analysées aux niveaux régional 
et international, le cas échéant.

3. Les Parties reconnaissent l’importance de l’aide financière et technique des organisations intergouvernementales interna-
tionales et régionales et autres organismes. Chaque Partie s’efforce:

a) de mettre en place progressivement un système national de surveillance épidémiologique de la consommation de tabac 
et des indicateurs sociaux, économiques et sanitaires y relatifs;

b) de coopérer avec les organisations intergouvernementales internationales et régionales et autres organismes compé-
tents, y compris les organismes gouvernementaux et non gouvernementaux, à la surveillance régionale et mondiale du 
tabac et à l’échange d’informations sur les indicateurs visés au paragraphe 3.a) du présent article; et

c) de coopérer avec l’Organisation mondiale de la Santé à l’élaboration de lignes directrices ou de procédures générales 
pour recueillir, analyser et diffuser les données de surveillance en rapport avec le tabac.

4. Les Parties, sous réserve de leur législation nationale, encouragent et facilitent l’échange d’informations scientifiques, 
techniques, socio-économiques, commerciales et juridiques du domaine public, ainsi que d’informations concernant les 
pratiques de l’industrie du tabac et la culture du tabac en rapport avec la Convention, en tenant compte des besoins spéciaux 
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des pays en développement Parties et des Parties à économie en transition et en prenant des mesures à cet égard. Chaque 
Partie s’efforce:

a) d’établir progressivement et de maintenir une base de données actualisée concernant les lois et règlements sur la lutte 
antitabac et, le cas échéant, un ensemble d’informations sur leur application, ainsi que sur la jurisprudence pertinente, 
et de coopérer à la mise sur pied de programmes de lutte antitabac aux niveaux régional et mondial;

b) d’établir progressivement et de maintenir une base de données actualisée concernant les programmes de surveillance 
nationaux, conformément au paragraphe 3 a) du présent article; et 

c) de coopérer avec les organisations internationales compétentes pour mettre en place progressivement et maintenir un 
système mondial chargé de recueillir et de diffuser régulièrement des informations sur la production de tabac, la fabri-
cation de produits du tabac et les activités de l’industrie du tabac qui ont un impact sur la Convention ou sur les activités 
nationales de lutte antitabac.

5. Les Parties devront coopérer, au sein des organisations intergouvernementales internationales et régionales et des insti-
tutions financières et de développement dont ils sont membres, pour promouvoir et encourager la fourniture de ressources 
techniques et financières au Secrétariat afin d’aider les pays en développement Parties et les Parties à économie en transition 
à s’acquitter de leurs obligations en matière de recherche, de surveillance et d’échange d’informations.

Art . 21 . Notification et échange d’informations

1. Chaque Partie soumet à la Conférence des Parties, par l’intermédiaire du Secrétariat, des rapports périodiques sur la mise 
en œuvre de la Convention, qui devront inclure: 

a) des informations sur les mesures législatives, exécutives, administratives ou toutes autres mesures prises pour la mise 
en œuvre de la Convention;

b) des informations, le cas échéant, sur les difficultés ou obstacles qu’elle a rencontrés dans la mise en œuvre de la 
Convention, et sur les mesures prises pour surmonter ces derniers;

c) des informations, le cas échéant, sur l’aide financière et technique fournie ou reçue pour des activités de lutte antitabac;

d) des informations sur la surveillance et la recherche ainsi qu’il est spécifié à l’article 20; et

e) les informations précisées aux articles 6.3, 13.2, 13.3, 13.4 d), 15.5 et 19.2.

2. La fréquence et la forme des rapports présentés par l’ensemble des Parties sont déterminées par la Conférence des 
Parties. Chaque Partie établit son rapport initial dans les deux années suivant l’entrée en vigueur de la Convention pour cette 
Partie.

3. La Conférence des Parties, conformément aux articles 22 et 26, examine les dispositions pour aider les pays en dévelop-
pement Parties et les Parties à économie en transition, qui en font la demande, à s’acquitter de leurs obligations aux termes du 
présent article.

4. La notification et l’échange d’informations au titre de la Convention sont régis par le droit national relatif à la confidentialité 
et à la vie privée. Les Parties protègent, comme convenu entre elles, toute information confidentielle qui est échangée.

Art . 22 . Coopération dans les domaines scientifique, technique et juridique et fourniture de compétences connexes

1. Les Parties coopèrent directement ou par l’intermédiaire des organismes internationaux compétents pour renforcer leur 
capacité de s’acquitter des obligations découlant de la Convention, en tenant compte des besoins des pays en développement 
Parties et des Parties à économie en transition. Cette coopération facilite, dans les conditions convenues d’un commun accord, 
le transfert de compétences techniques, scientifiques et juridiques et de technologie pour établir et renforcer les stratégies, les 
plans et les programmes nationaux de lutte antitabac visant notamment:

a) à favoriser la mise au point, le transfert et l’acquisition de technologies, de connaissances, de compétences et de 
capacités liées à la lutte antitabac;

b) à fournir des compétences techniques, scientifiques et juridiques ou autres pour établir et renforcer les stratégies, les 
plans et les programmes nationaux de lutte antitabac destinés à mettre en œuvre la Convention, notamment:

 i) en aidant, sur demande, à l’élaboration d’une base législative solide ainsi que de programmes techniques visant 
notamment à dissuader les personnes de commencer à fumer, à les encourager à cesser de fumer et à les protéger 
contre l’exposition à la fumée du tabac;

 ii) en aidant, le cas échéant, les travailleurs du tabac à trouver d’autres moyens de subsistance appropriés économi-
quement et juridiquement viables d’une manière économiquement et juridiquement viable; et

 iii) en aidant, le cas échéant, les cultivateurs de tabac à passer à d’autres cultures d’une manière économiquement 
viable;

c) à appuyer des programmes de formation ou de sensibilisation bien conçus adaptés au personnel concerné, confor-
mément à l’article 12;

d) à mettre à disposition, le cas échéant, le matériel, les équipements et les fournitures, ainsi que le soutien logistique 
nécessaires aux stratégies, plans et programmes de lutte antitabac;

e) à définir des méthodes de lutte antitabac, y compris pour le traitement complet de l’addiction nicotinique; et 

f) à promouvoir, le cas échéant, la recherche visant à rendre le coût du traitement complet de l’addiction nicotinique plus 
abordable.
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2. La Conférence des Parties encourage et facilite le transfert de compétences techniques, scientifiques et juridiques et de 
technologie avec le soutien financier obtenu selon les modalités prévues à l’article 26.

PARTIE VIII - Dispositions institutionnelles et ressources financières

Art . 23 . Conférence des Parties

1. Il est institué une Conférence des Parties. La première session de la Conférence sera convoquée par l’Organisation 
mondiale de la Santé un an au plus tard après l’entrée en vigueur de la présente Convention. La Conférence déterminera le lieu 
et la date des sessions ordinaires ultérieures à sa première session.

2. Des sessions extraordinaires de la Conférence des Parties peuvent avoir lieu à tout autre moment si la Conférence le juge 
nécessaire, ou à la demande écrite d’une Partie, sous réserve que, dans les six mois suivant sa communication auxdites Parties 
par le Secrétariat de la Convention, cette demande soit appuyée par un tiers au moins des Parties.

3. La Conférence des Parties adoptera son règlement intérieur par consensus à sa première session.

4. La Conférence des Parties adoptera par consensus son propre règlement financier qui sera également applicable au 
financement des organes subsidiaires qu’elle pourrait établir ainsi que des dispositions financières qui régiront le fonction-
nement du Secrétariat. A chacune de ses sessions ordinaires, elle adopte un budget pour l’exercice financier prenant fin à sa 
session ordinaire suivante.

5. La Conférence des Parties examine régulièrement l’application de la Convention et prend les décisions nécessaires pour 
en promouvoir la mise en œuvre efficace; elle peut adopter des protocoles, des annexes et des amendements à la Convention, 
conformément aux articles 28, 29 et 33. A cette fin, la Conférence:

a) encourage et facilite l’échange d’informations, conformément aux articles 20 et 21;

b) encourage et oriente l’élaboration et l’amélioration périodique de méthodologies comparables pour la recherche et la 
collecte de données, en plus de celles qui sont prévues à l’article 20, concernant la mise en œuvre de la Convention;

c) encourage, selon qu’il convient, l’élaboration, l’application et l’évaluation de stratégies, de plans et de programmes, ainsi 
que de politiques, de lois et autres mesures;

d) examine les rapports soumis par les Parties conformément à l’article 21 et adopte des rapports périodiques sur la mise 
en œuvre de la Convention;

e) encourage et facilite la mobilisation de ressources financières pour la mise en œuvre de la Convention, conformément à 
l’article 26;

f) crée les organes subsidiaires nécessaires pour atteindre l’objectif de la Convention;

g) requiert, selon les besoins, les services, la coopération et les informations fournis par les organisations et organes 
compétents et pertinents du système des Nations Unies et d’autres organisations intergouvernementales internationales 
et régionales, et organisations et organes non gouvernementaux afin de renforcer la mise en œuvre de la Convention; et

h) étudie d’autres actions, le cas échéant, pour atteindre l’objectif de la Convention, à la lumière de l’expérience acquise 
dans la mise en œuvre de celle-ci.

6. La Conférence des Parties fixe les critères de participation des observateurs à ses débats.

Art . 24 . Secrétariat

1. La Conférence des Parties désignera un secrétariat permanent et organisera son fonctionnement. La Conférence des 
Parties s’efforcera de s’acquitter de cette tâche à sa première session.

2. Jusqu’à ce qu’un secrétariat permanent soit désigné et établi, les fonctions de secrétariat de la présente Convention seront 
assurées par l’Organisation mondiale de la Santé.

3. Les fonctions du Secrétariat sont les suivantes:

a) organiser les sessions de la Conférence des Parties et de tout organe subsidiaire, et leur fournir les services néces-
saires;

b) transmettre les rapports qu’il reçoit conformément à la Convention;

c) aider les Parties qui en font la demande, et en particulier les pays en développement Parties et les Parties à économie 
en transition, à compiler et à communiquer les informations requises conformément aux dispositions de la Convention;

d) établir des rapports sur ses activités en vertu de la Convention sous l’autorité de la Conférence des Parties et les 
soumettre à la Conférence des Parties;

e) assurer, sous l’autorité de la Conférence des Parties, la coordination nécessaire avec les organisations intergouverne-
mentales internationales et régionales et autres organismes compétents;

f) prendre, sous l’autorité de la Conférence des Parties, les dispositions administratives ou contractuelles nécessaires à 
l’accomplissement efficace de ses fonctions; et

g) s’acquitter des autres fonctions de secrétariat précisées par la Convention et par l’un quelconque de ses protocoles, ainsi 
que des autres fonctions qui pourront lui être assignées par la Conférence des Parties.
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Art . 25 . Relations entre la Conférence des Parties et les organisations intergouvernementales

Afin d’assurer la coopération technique et financière requise pour atteindre l’objectif de la présente Convention, la Confé-
rence des Parties peut solliciter la coopération des organisations intergouvernementales internationales et régionales compé-
tentes, y compris des institutions financières et de développement.

Art . 26 . Ressources financières

1. Les Parties reconnaissent le rôle important que jouent les ressources financières pour atteindre l’objectif de la présente 
Convention.

2. Chaque Partie fournit un appui financier en faveur des activités nationales visant à atteindre l’objectif de la Convention, 
conformément aux plans, priorités et programmes nationaux.

3. Les Parties encouragent, le cas échéant, l’utilisation des voies bilatérales, régionales, sous-régionales et autres voies 
multilatérales pour fournir des fonds destinés à l’élaboration et au renforcement des programmes complets et multisectoriels de 
lutte antitabac des pays en développement Parties et des Parties à économie en transition. Des solutions de rechange écono-
miquement viables à la production de tabac, et notamment la diversification des cultures, doivent donc être envisagées et 
soutenues dans le cadre de stratégies de développement durable élaborées au niveau national.

4. Les Parties représentées dans les organisations intergouvernementales internationales et régionales compétentes et les 
institutions financières et de développement encouragent ces entités à fournir une assistance financière aux pays en dévelop-
pement Parties et aux Parties à économie en transition afin de les aider à s’acquitter de leurs obligations en vertu de la 
Convention, sans limitation du droit à la participation au sein de ces organisations.

5. Les Parties sont convenues que:

a) pour permettre aux Parties de s’acquitter de leurs obligations en vertu de la Convention, toutes les ressources poten-
tielles et existantes pertinentes, qu’elles soient financières, techniques ou autres, tant publiques que privées, qui sont 
disponibles pour les activités de lutte antitabac doivent être mobilisées et utilisées en faveur de toutes les Parties, surtout 
des pays en développement et des pays à économie en transition;

b) le Secrétariat conseille les pays en développement Parties et les Parties à économie en transition, sur leur demande, au 
sujet des sources de financement existantes afin de les aider à exécuter leurs obligations en vertu de la Convention;

c) sur la base d’une étude entreprise par le Secrétariat et d’autres informations pertinentes, la Conférence des Parties 
examine à sa première session les sources et les mécanismes d’assistance existants et potentiels, et détermine dans 
quelle mesure elles sont adéquates;

d) la Conférence des Parties tient compte des résultats de cet examen pour déterminer s’il y a lieu de renforcer les 
mécanismes existants ou de créer un fonds mondial de contributions volontaires ou tout autre mécanisme de finan-
cement approprié en vue de canaliser des ressources supplémentaires, si nécessaire, vers les pays en développement 
Parties et les Parties à économie en transition, et les aider ainsi à atteindre les objectifs de la Convention.

PARTIE IX - Règlement des différends

Art . 27 . Règlement des différends

1. Si un différend surgit entre deux ou plusieurs Parties à propos de l’interprétation ou de l’application de la présente 
Convention, les Parties concernées s’efforcent de le régler par les voies diplomatiques, par la négociation ou par tout autre 
moyen pacifique de leur choix, y compris en recourant aux bons offices ou à la médiation d’un tiers ou à la conciliation. En cas 
d’échec, les Parties en cause restent tenues de poursuivre leurs efforts en vue de parvenir à un règlement.

2. Lorsqu’il ratifie, accepte, approuve ou confirme formellement la Convention ou y adhère, ou à tout moment par la suite, 
tout Etat ou toute organisation d’intégration économique régionale peut déclarer par écrit au Dépositaire qu’il  accepte comme 
étant obligatoire de soumettre un différend qui n’est pas réglé conformément au paragraphe 1 du présent article à un arbitrage 
ad hoc, conformément aux procédures adoptées par consensus par la Conférence des Parties.

3. Les dispositions du présent article s’appliquent à l’égard de tout protocole entre les Parties audit protocole, sauf s’il en est 
disposé autrement dans ledit protocole.

PARTIE X - Elaboration ultérieure de la Convention

Art . 28 . Amendements à la présente Convention

1. Toute Partie peut proposer des amendements à la présente Convention. Ces amendements sont examinés par la Confé-
rence des Parties.

2. Les amendements à la Convention sont adoptés par la Conférence des Parties. Le texte de tout amendement proposé à 
la Convention est communiqué par le Secrétariat aux Parties six mois au moins avant la session à laquelle il est proposé pour 
adoption. Le Secrétariat communique aussi les amendements proposés aux signataires de la Convention et, pour information, 
au Dépositaire.
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3. Les Parties n’épargnent aucun effort pour parvenir à un accord par consensus au sujet de tout amendement proposé à la 
Convention. Si tous les efforts en ce sens ont été épuisés et si un accord ne s’est pas dégagé, l’amendement est adopté en 
dernier recours par un vote à la majorité des trois quarts des Parties présentes et votantes à la session. Aux fins du présent 
article, on entend par Parties présentes et votantes les Parties présentes et votant pour ou contre. Tout amendement adopté est 
communiqué par le Secrétariat au Dépositaire qui le transmet à toutes les Parties pour acceptation.

4. Les instruments d’acceptation des amendements sont déposés auprès du Dépositaire. Tout amendement adopté confor-
mément au paragraphe 3 du présent article entre en vigueur entre les Parties l’ayant accepté le quatre-vingt-dixième jour qui 
suit la date de réception, par le Dépositaire, des instruments d’acceptation déposés par les deux tiers au moins des Parties à 
la Convention.

5. L’amendement entre en vigueur à l’égard de toute autre Partie le quatre-vingt-dixième jour qui suit la date du dépôt par 
ladite Partie, auprès du Dépositaire, de son instrument d’acceptation de l’amendement.

Art . 29 . Adoption et amendement des annexes à la présente Convention

1. Les annexes à la présente Convention et les amendements y relatifs sont proposés, adoptés et entrent en vigueur selon 
la procédure décrite à l’article 28.

2. Les annexes à la Convention font partie intégrante de celle-ci et, sauf disposition contraire expresse, toute référence à la 
présente Convention est aussi une référence auxdites annexes.

3. Les annexes ne contiendront que des listes, des formulaires et divers autres éléments de description relatifs aux questions 
procédurales, scientifiques, techniques ou administratives.

PARTIE XI - Dispositions finales

Art . 30 . Réserves

Aucune réserve ne pourra être faite à la présente Convention.

Art . 31 . Dénonciation

1. A tout moment après l’expiration d’un délai de deux ans à compter de la date d’entrée en vigueur de la présente Convention 
à l’égard d’une Partie, ladite Partie peut dénoncer la Convention par notification écrite donnée au Dépositaire.

2. La dénonciation prendra effet à l’expiration d’un délai d’un an à compter de la date à laquelle le Dépositaire en aura reçu 
notification, ou à toute autre date ultérieure qui serait spécifiée dans la notification.

3. Toute Partie qui aura dénoncé la Convention est réputée avoir dénoncé également tout protocole auquel elle est Partie.

Art . 32 . Droit de vote

1. Chaque Partie à la présente Convention dispose d’une voix, sous réserve des dispositions du paragraphe 2 du présent 
article.

2. Les organisations d’intégration économique régionale disposent, pour exercer leur droit de vote dans les domaines 
relevant de leur compétence, d’un nombre de voix égal au nombre de leurs Etats Membres qui sont Parties à la Convention. 
Ces organisations n’exercent pas leur droit de vote si l’un quelconque de leurs Etats Membres exerce le sien, et inversement.

Art . 33 . Protocoles

1. Toute Partie peut proposer des protocoles. Ces propositions sont examinées par la Conférence des Parties.

2. La Conférence des Parties peut adopter des protocoles à la présente Convention. Tout est mis en œuvre pour adopter ces 
protocoles par consensus. Si tous les efforts en vue de parvenir à un consensus ont été épuisés et qu’aucun accord n’est 
intervenu, le protocole est en dernier recours adopté à la majorité des trois quarts des Parties présentes et votantes à la 
session. Aux fins du présent article, on entend par Parties présentes et votantes les Parties présentes votant pour ou contre le 
protocole.

3. Le texte de tout protocole proposé est communiqué par le Secrétariat aux Parties six mois au moins avant la session à 
laquelle il est proposé pour adoption.

4. Seules les Parties à la Convention peuvent être Parties à un protocole.

5. Les protocoles à la Convention n’ont force obligatoire que pour les Parties aux protocoles en question. Seules les Parties 
à un protocole peuvent prendre des décisions sur des questions intéressant exclusivement ledit protocole.

6. Les conditions d’entrée en vigueur de tout protocole sont régies par ledit instrument.

Art . 34 . Signature

La présente Convention sera ouverte à la signature de tous les Membres de l’Organisation mondiale de la Santé et des Etats 
qui ne sont pas Membres de l’Organisation mondiale de la Santé mais sont Membres de l’Organisation des Nations Unies ainsi 
que des organisations d’intégration économique régionale, au Siège de l’Organisation mondiale de la Santé à Genève du 16 
juin 2003 au 22 juin 2003, puis au Siège de l’Organisation des Nations Unies à New York du 30 juin 2003 au 29 juin 2004. 

Art . 35 . Ratification, acceptation, approbation, confirmation formelle ou adhésion

1. La présente Convention est soumise à la ratification, à l’acceptation, à l’approbation ou à l’adhésion des Etats et à la 
confirmation formelle ou à l’adhésion des organisations d’intégration économique régionale. Elle sera ouverte à l’adhésion dès 
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le lendemain du jour où elle cessera d’être ouverte à la signature. Les instruments de ratification, d’acceptation, d’approbation, 
de confirmation formelle ou d’adhésion seront déposés auprès du Dépositaire.

2. Toute organisation d’intégration économique régionale qui devient Partie à la Convention, sans qu’aucun de ses Etats 
Membres n’y soit Partie, est liée par toutes les obligations énoncées dans la Convention. Lorsqu’un ou plusieurs Etats Membres 
d’une de ces organisations sont Parties à la Convention, l’organisation et ses Etats Membres conviennent de leurs responsabi-
lités respectives en ce qui concerne l’exécution de leurs obligations en vertu de la Convention. En pareil cas, l’organisation et 
les Etats Membres ne sont pas habilités à exercer simultanément leurs droits au titre de la Convention.

3. Les organisations d’intégration économique régionale dans leurs instruments de confirmation formelle, ou dans leurs 
instruments d’adhésion, indiquent l’étendue de leurs compétences dans les domaines régis par la Convention. Ces organisa-
tions notifient également toute modification importante de l’étendue de leurs compétences au Dépositaire qui en informe à son 
tour les Parties.

Art . 36 . Entrée en vigueur

1. La présente Convention entrera en vigueur le quatre-vingt-dixième jour suivant la date du dépôt du quarantième instrument 
de ratification, d’acceptation, d’approbation, de confirmation formelle ou d’adhésion auprès du Dépositaire.

2. A l’égard de chacun des Etats qui ratifie, accepte ou approuve la Convention, ou y adhère, après que les conditions 
énoncées au paragraphe 1 du présent article en ce qui concerne l’entrée en vigueur ont été remplies, la Convention entrera en 
vigueur le quatre-vingt-dixième jour suivant la date du dépôt, par ledit Etat, de son instrument de ratification, d’acceptation, 
d’approbation ou d’adhésion.

3. A l’égard de chacune des organisations d’intégration économique régionale déposant un instrument de confirmation 
formelle ou un instrument d’adhésion après que les conditions énoncées au paragraphe 1 du présent article en ce qui concerne 
l’entrée en vigueur ont été remplies, la Convention entrera en vigueur le quatre-vingt-dixième jour suivant la date du dépôt, par 
ladite organisation, de son instrument de confirmation formelle ou d’adhésion.

4. Aux fins du présent article, aucun des instruments déposés par une organisation d’intégration économique régionale ne 
doit être considéré comme venant s’ajouter aux instruments déjà déposés par les Etats Membres de ladite organisation.

Art . 37 . Dépositaire

Le Secrétaire général de l’Organisation des Nations Unies sera le Dépositaire de la présente Convention et des amende-
ments y relatifs et des protocoles et annexes adoptés conformément aux articles 28, 29 et 33.

Art . 38 . Textes faisant foi

L’original de la présente Convention, dont les textes anglais, arabe, chinois, espagnol, français et russe font également foi, 
sera déposé auprès du Secrétaire général de l’Organisation des Nations Unies.

En foi de quoi, les soussignés, à ce dûment autorisés, ont signé la présente Convention.

Fait à Genève le vingt et un mai deux mille trois.
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DISPOSITIONS GÉNÉRALES
Loi du 1er août 2007 relative aux tissus et cellules humains destinés à des applications humaines .

(Mém. A - 150 du 20 août 2007, p. 2750; doc. parl. 5448; dir. 2004/23/CE)

Art . 1er . – Objet et champ d’application 

(1) La présente loi établit des normes de qualité et de sécurité pour les tissus et cellules humains destinés à des applications 
humaines, afin d’assurer un niveau élevé de protection de la santé humaine. 

(2) Elle s’applique au don, à l’obtention, au contrôle, à la transformation, à la conservation, au stockage et à la distribution 
de tissus et cellules humains destinés à des applications humaines ainsi que de produits manufacturés dérivés de tissus et 
cellules humains destinés à des applications humaines. 

Lorsque de tels produits manufacturés sont couverts par d’autres dispositions légales, la présente loi s’applique uniquement 
au don, à l’obtention et au contrôle. 

(3) La présente loi ne s’applique pas: 

a) aux tissus et cellules utilisés pour une greffe autologue dans le cadre d’une seule et même intervention chirurgicale; 

b) au sang et aux composants sanguins au sens de la directive 2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 
janvier 2003 établissant des normes de qualité et de sécurité pour la collecte, le contrôle, la transformation, la conser-
vation et la distribution du sang humain, et des composants sanguins, et modifiant la directive 2001/83/CE; 

c) aux organes ou aux parties d’organes si elles sont destinées à être utilisées aux mêmes fins que l’organe entier dans le 
corps humain. 

Art . 2 . – Définitions 

Aux fins de la présente loi on entend par: 

a) «cellules»: des cellules d’origine humaine isolées ou un ensemble de cellules d’origine humaine non reliées entre elles 
par un tissu conjonctif; 

b) «tissu»; toute partie constitutive du corps humain constituée de cellules; 

c) «donneur»; toute source humaine, vivante ou décédée, de cellules ou tissus humains; 

d) «don»: le fait de donner des tissus ou des cellules humains destinés à des applications humaines; 

e) «organe»; une partie différenciée et vitale du corps humain, constituée de différents tissus, qui maintient, de façon 
largement autonome, sa structure, sa vascularisation et sa capacité à exercer des fonctions physiologiques; 

f) «obtention»; un processus permettant la mise à disposition des tissus ou cellules; 

g) «transformation»; toute activité liée à la préparation, la manipulation, la conservation et le conditionnement de tissus ou 
de cellules destinés à des applications humaines; 

h) «conservation»; le fait d’utiliser des agents chimiques, de modifier le milieu ambiant ou d’utiliser d’autres procédés 
pendant la phase de transformation, afin d’empêcher ou de retarder la détérioration biologique ou physique des cellules 
ou des tissus; 

i) «quarantaine»; la situation de tissus ou cellules prélevés, ou de tissus isolés par des procédés physiques ou par d’autres 
procédés efficaces, placés en attente d’une décision sur leur acceptation ou leur rejet; 

j) «stockage»; le maintien du produit sous conditions contrôlées et appropriées jusqu’à la distribution; 

k) «distribution»; le transport et la fourniture de tissus ou cellules destinés à des applications humaines; 

l) «application humaine»; l’utilisation des tissus ou cellules sur ou dans un receveur humain et les applications extracorpo-
relles; 

m) «incident indésirable grave»; tout incident malencontreux lié à l’obtention, au contrôle, à la transformation, au stockage 
ou à la distribution de tissus et de cellules, susceptible de transmettre une maladie transmissible, d’entraîner la mort ou 
de mettre la vie en danger, ou d’entraîner une invalidité ou une incapacité chez le patient, ou de provoquer ou de 
prolonger une hospitalisation ou une morbidité; 

n) «réaction indésirable grave»; une réaction imprévue, incluant une maladie transmissible, chez le donneur ou le receveur, 
liée à l’obtention ou à l’application humaine de tissus et de cellules, qui est mortelle, met la vie en danger, entraîne une 
invalidité ou une incapacité, provoque ou prolonge une hospitalisation ou une morbidité; 

o) «établissement de tissus»; une banque de tissus ou une unité d’un hôpital ou un autre organisme où sont menées des 
activités de transformation, de conservation, de stockage ou de distribution de tissus et cellules humains. L’établissement 
de tissus peut également être chargé de l’obtention ou du contrôle des tissus et des cellules; 

p) «usage allogénique»; le prélèvement de cellules et de tissus sur une personne et leur application sur une autre personne; 

q) «usage autologue»; le prélèvement de cellules et de tissus sur une personne et leur application sur cette même personne; 

r) «le ministre»; le ministre ayant la santé dans ses attributions. 
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Art . 3 . – Autorisation des établissements 

(1) Tout établissement dans lequel sont menées des activités d’obtention, de contrôle, de transformation, de conservation, 
de stockage et de distribution, ou l’une de ces activités seulement, doit se munir d’une autorisation à délivrer par le ministre, 
préalablement au commencement de toute activité. 

(2) Le ministre accorde l’autorisation si l’établissement satisfait aux conditions fixées à la présente loi ainsi qu’aux exigences 
techniques visées à l’article 26. 

L’autorisation précise les activités que l’établissement peut effectuer et les conditions qui y sont attachées. 

(3) Toute modification substantielle apportée aux activités autorisées est soumise à la condition d’une autorisation écrite 
préalable délivrée sur demande par le ministre. 

(4) Le ministre peut, sur demande, permettre aux établissements agréés de distribuer directement, en vue de la transplan-
tation immédiate au receveur certains tissus et cellules spécifiés déterminés conformément aux exigences visées à l’article 26 
ci-après. 

Art . 4 . – Traçabilité 

(1) La traçabilité du donneur au receveur et inversement de tous les tissus et cellules obtenus, traités, stockés ou distribués 
au pays doit être garantie à tout moment. L’exigence de traçabilité s’applique aussi à toutes les données pertinentes concernant 
les produits et matériels entrant en contact avec ces tissus et cellules. 

(2) Tout établissement procédant à l’obtention de tissus ou cellules est tenu de mettre en œuvre un système d’identification 
des donneurs qui attribue un code unique à chaque don et à chacun des produits qui lui sont associés. 

(3) Tous les tissus et cellules doivent être identifiés au moyen d’une étiquette comportant les informations ou les références 
permettant d’établir un lien avec les exigences techniques dont question à l’article 26 (1) sous f) et h) ci-après.

(4) Les établissements de tissus conservent les données nécessaires pour garantir la traçabilité à toutes les étapes. Les 
données permettant de garantir pleinement la traçabilité sont conservées pendant 30 ans au moins après l’utilisation clinique. 
Cette conservation peut également s’effectuer sous forme électronique. 

Lorsqu’il s’agit de gamètes prélevés à des fins d’assistance médicale à la procréation les données visées à l’alinéa 
ci-dessus doivent être conservées pendant 50 ans au moins.

(5) Les exigences de traçabilité pour les tissus et cellules, ainsi que pour les produits et matériels entrant en contact avec 
ceux-ci et ayant une incidence sur leur qualité et leur sécurité sont déterminées comme il est dit à l’article 26 ci-après.

Art . 5 . – Importation et exportation 

(1) L’importation de tissus ou cellules en provenance de pays tiers et l’exportation vers un pays tiers ne peuvent s’effectuer 
que par un établissement muni de l’autorisation prévue à l’article 3 ci-dessus et spécialement agréé par le ministre aux fins des 
présentes.

(2) Les tissus et cellules importés et exportés visés sous (1) doivent correspondre à des normes de qualité et de sécurité 
équivalentes à celles prévues par la présente loi, y compris celles déterminées pour assurer leur traçabilité. 

(3) En cas d’urgence le ministre peut, sur demande, autoriser la distribution directe, en vue de la transplantation immédiate 
au receveur, de certains tissus et cellules importés, ainsi que l’exportation aux mêmes fins de ces tissus et cellules, lorsque 
ceux-ci auront fait l’objet d’une détermination conformément aux exigences visées à l’article 26 ci-après. 

Art . 6 . – Rapport annuel – Registre des établissements 

(1) Les établissements de tissus consignent leurs activités, y compris les types et les quantités de tissus et/ou de cellules 
obtenus, contrôlés, traités, stockés et distribués, ou utilisés autrement, ainsi que l’origine et la destination des tissus et cellules 
destinés à des applications humaines, conformément aux exigences visées à l’article 26 ci-après sous (1) f. Ils soumettent au 
ministre un rapport annuel de ces activités, qui est accessible au public. Les données utilisées dans le cadre de ce rapport 
doivent être anonymes.

(2) La direction de la santé établit et tient à jour un registre des établissements de tissus accessible au public, dans lequel 
sont mentionnées les activités pour lesquelles chaque établissement a été agréé, désigné ou autorisé. 

(3) La direction de la santé participe au niveau communautaire à la mise en place d’un réseau réunissant les registres des 
établissements de tissus nationaux. 

Art . 7 . – Notification des incidents et réactions indésirables graves 

(1) La direction de la santé met en place un système permettant de notifier, d’examiner, d’enregistrer et de transmettre des 
informations concernant tout incident ou réaction indésirable grave, qui pourrait influer sur la qualité et la sécurité des tissus et 
cellules et qui pourrait être associé à l’obtention, au contrôle, au traitement, au stockage et à la distribution des tissus et cellules, 
ainsi que toute réaction indésirable grave observée au cours ou à la suite de l’application clinique, qui peut être en rapport avec 
la qualité et la sécurité des tissus et cellules. 

(2) Toute personne ou tout établissement qui utilise des tissus ou cellules humains régis par la présente loi communique 
toute information pertinente aux établissements engagés dans le don, l’obtention, le contrôle, le traitement, le stockage et la 
distribution des tissus et cellules humains, afin de faciliter la traçabilité et de garantir le contrôle de la qualité et de la sécurité. 

(3) La personne responsable visée à l’article 18 ci-après est tenue d’avertir la direction de la santé de tous les incidents ou 
réactions indésirables graves mentionnés sous (1) et de lui adresser un rapport qui en analyse les causes et les conséquences. 
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La notification se fait selon la procédure dont question à l’article 26 ci-après.

(4) Chaque établissement de tissus met en place une procédure précise, rapide et vérifiable, lui permettant de retirer de la 
distribution tout produit susceptible d’être lié à un incident ou une réaction indésirable. 

Art . 8 . – Prélèvement sur une personne vivante 

(1) Le prélèvement de tissus et de cellules en vue de don ne peut être pratiqué qu’avec le consentement exprès et écrit du 
donneur. Ce consentement est révocable à tout moment. 

La révocation du consentement ne fait pas obstacle à l’utilisation des tissus et cellules précédemment prélevés, sauf s’il 
s’agit de gamètes prélevés à des fins d’assistance médicale à la procréation.

(2) Aucun prélèvement de tissus ou de cellules en vue de don ne peut être pratiqué sur une personne vivante mineure ou sur 
une personne vivante majeure faisant l’objet d’une des mesures de protection prévues au titre onzième du livre 1er du Code 
civil. 

Par dérogation à l’alinéa qui précède un prélèvement de cellules hématopoïétiques issues de la moelle osseuse peut être 
pratiqué sur un mineur si les conditions suivantes sont toutes réunies: 

– il n’y a pas d’autre solution thérapeutique; 

– un donneur compatible majeur n’est pas disponible; 

– le receveur est un frère ou une sœur du donneur; 

– chacun des titulaires de l’autorité parentale, dûment informé des risques encourus par le mineur, autorise spécifiquement 
et par écrit le prélèvement; 

– le mineur, s’il est apte à exprimer sa volonté, n’oppose pas de refus au prélèvement, après avoir été dûment informé des 
risques encourus; 

– un comité de trois experts, dont deux médecins au moins, nommé par le ministre, y marque son accord. 

(3) Les tissus et cellules ne peuvent être utilisés qu’aux fins auxquelles ils ont été prélevés, telles qu’indiquées au donneur 
à l’occasion de la procédure d’information visée à l’article 13, à moins que ce dernier, dûment informé d’une autre utilisation, 
n’y ait pas manifesté d’opposition. Toutefois, lorsqu’il s’agit de tissus et cellules reproducteurs, l’utilisation à une autre fin requiert 
le consentement écrit et exprès du donneur.

(4) Avant le prélèvement des investigations et des interventions médicales appropriées doivent être pratiquées pour évaluer 
et limiter les risques pour la santé physique ou mentale du donneur.

Le prélèvement ne peut être effectué s’il existe un risque sérieux pour la vie ou la santé du donneur.

Art . 9 . – Déchets opératoires 

Par dérogation à l’article qui précède les tissus et cellules prélevés à l’occasion d’une intervention chirurgicale pratiquée 
dans l’intérêt de la personne opérée peuvent être destinés à des applications humaines, sauf opposition de cette personne, 
informée de l’éventualité d’une utilisation ultérieure des substances prélevées. 

L’opposition exprimée par le patient est mentionnée dans son dossier individuel, qui doit être consulté avant toute utilisation 
des substances prélevées. 

La dérogation introduite par le présent article à l’article qui précède ne vaut pas pour les tissus et cellules reproducteurs.

Art . 10 . – Prélèvement sur une personne décédée 

Le prélèvement de tissus et de cellules sur une personne décédée ne peut être effectué que dans le respect des dispositions 
des articles 6 à 13 de la loi du 25 novembre 1982 réglant le prélèvement de substances d’origine humaine. 

Art . 11 . – Finalité du prélèvement 

(1) Le prélèvement de tissus ou de cellules en vue de don ne peut être effectué que dans un but destiné à des applications 
humaines ou de réalisation ou de contrôle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ou de contrôle de qualité des analyses 
de biologie médicale, sans préjudice de dispositions particulières relatives au don de gamètes servant dans l’assistance 
médicale à la procréation. 

(2) Des tissus ou cellules embryonnaires ou fœtaux ne peuvent être prélevés, conservés et utilisés à l’issue d’une inter-
ruption de grossesse qu’à des fins destinés à des applications humaines. La femme ayant subi une interruption de grossesse 
donne son consentement écrit après avoir reçu une information appropriée sur les finalités d’un tel prélèvement. Cette infor-
mation doit être postérieure à la décision prise par la femme d’interrompre sa grossesse. 

Un tel prélèvement ne peut avoir lieu si la femme ayant subi l’interruption de grossesse est mineure ou fait l’objet d’une 
mesure de protection légale, sauf s’il s’agit de rechercher les causes de l’interruption de grossesse. Dans ce cas, la femme 
ayant subi cette interruption de grossesse doit avoir reçu auparavant une information sur son droit de s’opposer à un tel prélè-
vement. 

Art . 12 . – Gratuité du don et interdiction de tout profit

(1) Sans préjudice du remboursement des pertes de revenus et de tous les frais que peuvent occasionner les prélèvements 
visés à la présente loi le don de tous tissus et cellules doit être gratuit.

(2) Sont interdits

– le fait d’obtenir d’une personne vivante le prélèvement de tissus ou de cellules contre un paiement autre que le rembour-
sement visé au paragraphe (1);
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– le fait d’acquérir à titre onéreux des tissus ou des cellules ou d’apporter son entremise pour favoriser ladite opération. La 
présente interdiction ne vise pas l’acquisition faite pour compte d’un établissement disposant de l’autorisation visée à 
l’article 3 (1) ci-dessus auprès d’un autre établissement disposant de ladite autorisation, ni l’entremise tendant à favoriser 
cette opération;

– le fait de céder à titre onéreux des tissus ou des cellules d’autrui ou d’apporter son entremise pour favoriser cette 
opération. La présente interdiction ne vise pas la cession faite pour compte d’un établissement disposant de l’autorisation 
visée à l’article 3 (1) ci-dessus.

Art . 13 . – Information du donneur 

(1) La personne responsable du prélèvement doit, préalablement au don, fournir au donneur ou à la personne qui le repré-
sente les informations sur les points suivants d’une manière claire et adaptée, en utilisant des termes aisément compréhen-
sibles: 

1° nécessité du consentement obligatoire; 

2° nature du don; 

3° conséquences et risques du don; 

4° résultats, le cas échéant, des tests analytiques effectués; 

5° enregistrement et protection des données concernant le donneur; 

6° respect du secret médical; 

7° objectifs thérapeutiques et avantages potentiels de ceux-ci; 

8° garanties destinées à protéger le donneur. 

(2) La personne responsable du prélèvement doit également informer le donneur ou la personne qui le représente du droit 
de recevoir une confirmation claire et aisément compréhensible des résultats des tests analytiques ainsi qu’une information 
indépendante des risques du prélèvement par un professionnel de la santé ayant une expérience adéquate et ne participant ni 
au prélèvement ni aux étapes ultérieures du réemploi. 

Art . 14 . – Protection des données et confidentialité 

(1) Le traitement des données recueillies conformément à la présente loi, y compris les informations génétiques, est soumis 
aux dispositions de la loi du 2 août 2002 relative à la protection des personnes à l’égard du traitement des données à caractère 
personnel. 

La communication de données visées à l’alinéa qui précède à des tiers, au sens de la prédite loi, ne peut se faire que dans 
le respect des dispositions réglementaires prises ou à prendre en vertu du paragraphe (4) de son article 7. Tout autre accès à 
de telles données par des tiers n’est possible qu’après qu’elles aient été rendues anonymes, de sorte que tant le donneur que 
le receveur ne soient plus identifiables. 

(2) L’identité du receveur ne doit être révélée ni au donneur ni à sa famille et inversement, sans préjudice de dispositions 
particulières pouvant régir le don de gamètes. 

Art . 15 . – Exigences pour la sélection et l’évaluation des donneurs et l’obtention des tissus

(1) – L’évaluation et la sélection des donneurs,

– l’obtention, le conditionnement et le transport de tissus et de cellules, 

– l’observation des critères d’admissibilité dans le cas de dons destinés à un usage autologue 

doivent se faire suivant les exigences dont question à l’article 26 ci-après. 

(2) Les examens requis pour les donneurs doivent être effectués par un laboratoire à ce agréé par le ministre. 

Art . 16 . – Documentation de procédures et notification d’anomalies 

Les résultats des procédures d’évaluation et d’examen des donneurs sont documentés. Toute anomalie importante est 
notifiée au donneur conformément à l’article 13 de la présente loi. 

Art . 17 . – Gestion de la qualité 

(1) Chaque établissement de tissus est tenu de mettre en place et de tenir à jour un système de qualité, y compris la 
formation, fondé sur les principes de bonnes pratiques, conforme aux exigences techniques dont question à l’article 26 ci-après. 

(2) Le système de qualité doit comprendre au moins les points suivants: 

– modes opératoires validés,

– lignes directrices, 

– manuels de formation et de référence, 

– formulaires de compte rendu, 

– données relatives au donneur, 

– informations sur la destination finale des tissus ou cellules. 

(3) Les établissements de tissus doivent tenir ces documents disponibles lors des inspections. 

(4) Les établissements de tissus conservent les données nécessaires pour assurer la traçabilité conformément à l’article 4. 
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Art . 18 . – Personne responsable 

(1) Chaque établissement de tissus désigne une personne responsable qui doit, au moins, satisfaire aux conditions et aux 
qualifications suivantes: 

a) soit être médecin, autorisé à exercer sa profession au Luxembourg, soit être titulaire d’un diplôme sanctionnant un cycle 
de formation universitaire dans le domaine de la biologie; 

b) soit disposer d’une expérience pratique d’au moins deux ans dans les domaines pertinents. 

(2) La personne désignée en vertu du paragraphe (1) est chargée de:

a) veiller à ce que les tissus et cellules humains destinés à des applications humaines dans l’établissement dont cette 
personne est responsable soient obtenus, contrôlés, transformés, stockés et distribués conformément à la présente loi; 

b) communiquer au ministre les informations exigibles en vertu de l’article 3 ci-dessus; 

c) mettre en œuvre au sein de l’établissement les exigences dont question aux articles 6, 7, 15 et 17 ci-dessus ainsi qu’aux 
articles 19 à 24 ci-après. 

(3) L’établissement de tissus notifie au ministre le nom de la personne responsable visée au paragraphe (1). Lorsque la 
personne responsable est remplacée à titre temporaire ou définitif, l’établissement de tissus communique immédiatement le 
nom de la nouvelle personne responsable et la date à laquelle elle prend ses fonctions. 

Art . 19 . – Personnel 

Chaque établissement de tissus doit, pour les interventions directes dans les activités liées à l’obtention, à la transformation, 
à la conservation, au stockage et à la distribution de tissus et de cellules, disposer d’un personnel possédant les qualifications 
nécessaires pour exécuter ces tâches et recevant la formation dont question à l’article 26 ci-après. 

Art . 20 . – Réception de tissus et de cellules 

(1) Les tests auxquels doivent être soumis tous les dons de tissus et cellules humains, y compris les examens de laboratoire 
requis pour les donneurs ainsi que la sélection, l’acceptation et l’obtention doivent se faire dans le respect des exigences dont 
question à l’article 26 ci-après.

(2) Les établissements de tissus vérifient et consignent le fait que le conditionnement des tissus et cellules humains reçus 
est conforme aux exigences fixées visées à l’article 26 sous (1) f) ci-après. 

(3) L’acceptation ou le rejet des tissus ou cellules reçus est étayée par des documents. 

(4) Les établissements de tissus veillent à ce que les tissus et cellules humains soient toujours identifiés correctement. Un 
code d’identification est attribué à chaque livraison ou lot de tissus ou cellules conformément à l’article 4 ci-dessus. 

(5) Les tissus et cellules humains sont maintenus en quarantaine jusqu’à ce que les exigences en matière d’examen et 
d’information du donneur soient satisfaites conformément à l’article 15 ci-dessus. 

Art . 21 . – Transformation de tissus et cellules 

(1) L’établissement de tissus inclut dans ses modes opératoires validés tous les procédés ayant une répercussion sur la 
qualité et la sécurité, et veille à ce que ces procédés se déroulent sous contrôle. 

L’établissement de tissus vérifie que le matériel utilisé, le milieu de travail et la conception, la validation et les conditions de 
contrôle des procédés sont conformes aux exigences fixées en application de la procédure visée à l’article 26 sous (1) h) 
ci-après. 

(2) Toute modification apportée aux procédés utilisés dans la préparation des tissus et cellules doit également être conforme 
aux critères énoncés au paragraphe (1). 

(3) Dans ses modes opératoires validés, l’établissement de tissus prévoit des dispositions spéciales concernant la manipu-
lation des tissus et cellules à écarter, afin d’empêcher la contamination d’autres tissus et cellules ainsi que du milieu dans lequel 
la transformation est effectuée, ou du personnel.

Art . 22 . – Conditions de stockage des tissus et cellules 

(1) Les établissements de tissus veillent à ce que toutes les procédures liées au stockage des tissus et cellules soient 
étayées par des documents dans les modes opératoires validés et à ce que les conditions de stockage répondent aux exigences 
dont question à l’article 26 ci-après. 

(2) Les établissements de tissus veillent à ce que tous les processus de stockage se déroulent sous contrôle. 

(3) Les établissements de tissus établissent et appliquent des procédures de contrôle des lieux de conditionnement et de 
stockage, afin de prévenir toute circonstance susceptible de porter atteinte à la fonctionnalité ou à l’intégrité des tissus et 
cellules. 

(4) Les tissus ou cellules transformés ne sont pas mis en distribution tant que toutes les exigences prévues par la présente 
loi ne sont pas satisfaites.

(5) Tout établissement de tissus est tenu de mettre en place des accords et procédures garantissant qu’en cas de cessation 
d’activité, pour quelque raison que ce soit, les cellules et tissus qu’il détient soient transférés, conformément au consentement 
y afférent, vers un autre ou d’autres établissements de tissus dûment autorisés au Luxembourg, conformément à l’article 3 
ci-dessus, ou à l’étranger. 
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Art . 23 . – Etiquetage, documentation et conditionnement 

Les établissements de tissus observent les exigences fixées en application de la procédure visée à l’article 26 sous (1) f) 
ci-après en matière d’étiquetage, de documentation et de conditionnement. 

Art . 24 . – Distribution 

Les établissements de tissus prennent toutes mesures utiles pour assurer la qualité des tissus et cellules pendant la distri-
bution. 

La distribution doit se faire dans le respect des exigences fixées dont question à l’article 26 ci-après. 

Art . 25 . – Liens entre les établissements de tissus et les tiers 

(1) Un établissement de tissus conclut un accord écrit avec un tiers chaque fois qu’une intervention extérieure à l’établis-
sement a lieu et que cette activité a une influence sur la qualité et la sécurité des tissus et cellules traités avec un tiers, et 
notamment dans les cas suivants: 

a) lorsque l’établissement de tissus confie à un tiers la responsabilité d’une des étapes de la transformation des tissus ou 
cellules; 

b) lorsqu’un tiers fournit des biens et des services ayant une incidence sur l’assurance de la qualité et de la sécurité des 
tissus ou cellules y compris leur distribution; 

c) lorsqu’un établissement de tissus fournit des services à un établissement de tissus qui ne dispose pas d’une autorisation; 

d) lorsqu’un établissement de tissus distribue des tissus ou cellules transformés par des tiers. 

(2) L’établissement de tissus évalue et sélectionne les tiers en fonction de leur aptitude à respecter les normes établies par 
la présente loi. 

(3) Les établissements de tissus tiennent une liste complète des accords visés au paragraphe (1) qu’ils ont conclus avec des 
tiers. 

(4) Les accords passés entre un établissement de tissus et des tiers précisent les responsabilités des tiers et le détail des 
procédures. 

(5) Les établissements de tissus fournissent des copies des accords passés avec des tiers à la demande du directeur de la 
santé. 

Art . 26 . – Exigences techniques 

(1) Sont applicables au Luxembourg, dès leur publication au Journal Officiel de l’Union Européenne, les exigences techniques 
avec leurs adaptations subséquentes au progrès scientifique et technique arrêtées par la Commission des Communautés 
Européennes dans les domaines suivants:

a) exigences en matière d’autorisation des établissements de tissus; 

b) exigences en matière d’obtention de tissus ou cellules humains; 

c) système de qualité, y compris la formation du personnel; 

d) critères de sélection applicables aux donneurs de tissus et/ou de cellules; 

e) examens de laboratoire requis pour les donneurs; 

f) procédures d’obtention de cellules et/ou de tissus et réception par l’établissement de tissus; 

g) exigences en matière de procédé de préparation de tissus et cellules; 

h) transformation, stockage et distribution de tissus et de cellules; 

i) exigences en matière de distribution directe au receveur de tissus et cellules spécifiques. 

(2) Il en est de même 

– des règles directrices relatives aux modalités des inspections et des mesures de contrôle ainsi qu’en matière de formation 
et de qualification des agents participant à ces activités; 

– des exigences de traçabilité pour les tissus et cellules, ainsi que pour les produits et matériels entrant en contact avec 
ceux-ci et ayant une incidence sur leur qualité et leur sécurité; 

– des exigences visant à garantir la traçabilité à l’échelle communautaire; 

– des procédures permettant de vérifier le respect des normes de qualité et de sécurité des tissus et cellules en prove-
nance de pays tiers; 

– des procédures de notification des incidents et réactions indésirables graves également arrêtées par la Commission des 
Communautés Européennes. 

(3) Toutefois les exigences techniques dont question aux paragraphes qui précèdent, arrêtées au niveau communautaire par 
voie de directive, feront l’objet de règlements grand-ducaux qui en transposeront les dispositions.

Art . 27 . – Retrait et suspension d’autorisation 

Indépendamment des poursuites pénales qui peuvent être exercées le ministre peut suspendre ou retirer les autorisations 
et agréments dont question aux articles 3 et 5 ci-dessus si le titulaire de l’autorisation ou agrément 

– n’observe pas ou plus les dispositions de la présente loi et du règlement à prendre en son exécution; 

– n’observe pas les réserves et conditions sous lesquelles il a été accordé; 
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– refuse de se soumettre aux nouvelles conditions que le ministre peut lui imposer à la suite d’une évolution des connais-
sances, conformément aux exigences visées par l’article 26. 

Art . 28 . – Constatation des infractions 

Les médecins, pharmaciens et ingénieurs de la direction de la santé et les médecins, pharmaciens et ingénieurs du Labora-
toire national de Santé ayant la qualité de fonctionnaires sont chargés de rechercher et de constater les infractions à la présente 
loi et à ses règlements d’exécution. 

Dans l’exercice de leurs fonctions prévues à la présente loi, les prédits fonctionnaires de la direction de la santé et du Labora-
toire national de Santé ont la qualité d’officiers de police judiciaire. Ils constatent les infractions par des procès-verbaux faisant 
foi jusqu’à preuve contraire. Leur compétence s’étend sur tout le territoire du Grand-Duché. 

Avant d’entrer en fonction, ils prêtent devant le tribunal d’arrondissement de leur domicile le serment suivant: «Je jure de 
remplir mes fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité.»

L’article 458 du code pénal leur est applicable. 

Art . 29 . – Pouvoirs de contrôle 

Les personnes visées à l’article qui précède ont accès aux locaux, terrains et moyens de transport des personnes et entre-
prises assujetties à la présente loi. Elles peuvent pénétrer même pendant la nuit, lorsqu’il existe des indices graves faisant 
présumer une infraction à la présente loi, dans les locaux, terrains et moyens de transport visés ci-dessus. Elles signalent leur 
présence au chef de l’établissement ou à celui qui le remplace. Celui-ci a le droit de les accompagner lors de la visite. 

Les actions de contrôle entreprises sur place respecteront le principe de proportionnalité par rapport aux motifs indiqués. Il 
sera établi un procès-verbal mentionnant le lieu et les dates du début et de la fin des opérations. Un exemplaire de ce procès-
verbal sera remis à l’intéressé et un autre est transmis sans délai au Procureur d’Etat. 

Les dispositions du présent article ne sont pas applicables aux locaux qui servent à l’habitation.

Art . 30 . – Prérogative de contrôle 

Les personnes visées à l’article 28 peuvent exiger la production des documents relatifs aux activités visées par la présente loi.

Elles peuvent en outre prélever des échantillons, aux fins d’examen ou d’analyse, des substances trouvées dans les locaux, 
terrains et moyens de transport dans lesquels des substances visées par la présente loi sont utilisées ou véhiculées. 

Les échantillons sont pris contre délivrance d’un accusé de réception. Une partie de l’échantillon, cachetée ou scellée, est 
remise au propriétaire ou détenteur quelconque à moins que celui-ci n’y renonce expressément. 

Tout propriétaire ou détenteur quelconque de ces substances est tenu, à la réquisition des personnes visées ci-dessus, de 
faciliter les opérations auxquelles celles-ci procèdent en vertu de la présente loi.

En cas de condamnation, les frais occasionnés par les mesures prises en vertu du présent article sont mis à charge du 
prévenu.

Dans tous les autres cas ces frais sont à charge de l’Etat. 

Art . 31 . – Instruction des demandes et inspection 

(1) La division de la médecine curative de la direction de la santé est chargée des formalités administratives auxquelles 
donne lieu la présente loi, notamment de l’instruction des demandes d’autorisation, du traitement des notifications et de la tenue 
du registre des établissements autorisés. 

(2) Elle est également chargée des inspections et mesures de contrôle requises pour s’assurer de l’observation des dispo-
sitions de la présente loi.

En particulier 

– elle procède à des intervalles réguliers, et au minimum tous les deux ans, à l’inspection des établissements autorisés, y 
compris les installations des tiers visés à l’article 25 ci-dessus; 

– elle évalue et vérifie les procédures et les activités qui se déroulent dans les établissements et les installations de tiers; 

– elle examine tout document ou autre enregistrement se rapportant aux exigences de la présente loi. 

(3) Les inspections et contrôles se font conformément aux règles directrices dont question à l’article 26 ci-dessus. 

(4) En cas d’incident indésirable grave la division de la médecine curative procède aux inspections et contrôles requis pour 
en déterminer la cause. Elle fait rapport au ministre qui ordonne toute mesure susceptible de remédier à la situation qui était à 
l’origine de l’incident, le cas échéant au moyen d’une modification de l’autorisation prévue à l’article 3. 

(5) Dans les conditions prévues à l’alinéa qui précède la division de la médecine curative procède à des contrôles sur 
demande motivée des autorités compétentes d’un autre Etat membre. A la demande de cet Etat ou de la Commission le 
ministre fournit toute information sur le résultat de ces contrôles. 

Art . 32 . – Sanctions pénales 

Sans préjudice des peines plus fortes prévues par le code pénal ou par d’autres lois 

(1) sera puni d’un emprisonnement de huit jours à six mois et d’une amende de deux mille à cent vingt-cinq mille euros ou 
d’une de ces peines seulement 

– quiconque exploite un établissement visé à l’article 3 (1) de la présente loi sans être en possession de l’autorisation y 
prévue ou en violation des conditions auxquelles cette autorisation est subordonnée; 
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– quiconque s’adonne à une des activités réservées aux titulaires de l’autorisation prévue à l’article 3 (1) sans être en 
possession de l’autorisation y prévue; 

– quiconque procède à la distribution directe, en vue de la transplantation immédiate au receveur, de certains tissus et 
cellules, sans être en possession d’un des agréments à ce prévu aux articles 3 (4) et 5 (3) de la présente loi; 

– quiconque procède à l’importation en provenance de pays tiers ou à l’exportation vers des pays tiers de tissus et cellules 
sans disposer tant de l’autorisation prévue à l’article 3 (1) de la présente loi que de l’agrément spécial prévu à son article 
5 (1); 

– quiconque procède à un prélèvement de tissus ou de cellules en violation des dispositions des articles 8 à 11 et 13 de la 
présente loi;

– quiconque contrevient à l’article 12 de la présente loi. 

(2) sera puni d’une amende de deux cent cinquante et un à deux mille euros quiconque contrevient à l’une des exigences 
auxquelles la présente loi soumet l’exploitation d’un établissement visé à son article 3, prévues aux articles 4, 6 (1), 7 (2) à (4), 
14 (2), 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 et 24. 
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RÈGLEMENTS D’EXÉCUTION
Règlement grand-ducal du 30 août 2007 concernant les exigences de traçabilité, la notification des réactions et 

incidents indésirables graves, ainsi que certaines exigences techniques relatives à la codification, 
à la transformation, à la conservation, au stockage et à la distribution  

des tissus et de cellules d’origine humaine,

(Mém. A - 169 du 7 septembre 2007, p. 3264; dir. 2006/86/CE; Rectificatif: Mém. A - 185 du 9 octobre 2007, p. 3404)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 21 mars 2017 (Mém. A - 329 du 27 mars 2017; dir. 2015/566/CE et 2015/565/CE).

Texte coordonné au 27 mars 2017

Version applicable à partir du 31 mars 2017

Art . 1er . – Champ d’application .

1. Le présent règlement s’applique à la codification, à la transformation, à la conservation, au stockage et à la distribution:

a) des tissus et cellules d’origine humaine destinés à des applications humaines, et

b) des produits préparés à partir de tissus et cellules d’origine humaine et destinés à des applications humaines, 
lorsque ces produits ne relèvent pas d’une autre réglementation. 

2. Les dispositions figurant aux articles 5 à 9 du présent règlement, concernant la traçabilité et la notification des réactions 
et incidents indésirables graves, s’appliquent également au don, à l’obtention et au contrôle des tissus et cellules d’origine 
humaine.

(Règl. g.-d. du 21 mars 2017)

«3. Le présent règlement s’applique à l’importation des tissus et cellules humains destinés à des applications humaines, et 
de produits manufacturés dérivés de tissus et cellules humains et destinés à des applications humaines.

4.  Lorsque les tissus et cellules humains dont l’importation est prévue sont destinés à être utilisés exclusivement dans des 
produits manufacturés, le présent règlement s’applique uniquement au don, à l’obtention et au contrôle qui ont lieu en 
dehors de l’Union européenne et il contribue à garantir la traçabilité, du donneur au receveur et inversement.

5.  Le présent règlement ne s’applique pas:

a) à l’importation de tissus et cellules visée à l’article 3 paragraphe 4 de la loi du 1er août 2007 relative aux tissus et 
cellules humains destinés à des applications humaines;

b) à l’importation de tissus et cellules visée à l’article 5 paragraphe 3 de la loi du 1er août 2007 relative aux tissus et 
cellules humains destinés à des applications humaines;

c) au sang et aux composants sanguins;

d) aux organes ou parties d’organes.»

Art . 2 . – Définitions . 

Aux fins du présent règlement on entend par:

a) «cellules reproductrices»: tous les tissus et cellules destinés à être utilisés à des fins de procréation assistée;

b) «don entre partenaires»: un don de cellules reproductrices entre un homme et une femme qui déclarent entretenir une 
relation physique intime;

c) «système de qualité»: la structure organisationnelle, les responsabilités, procédures, processus et ressources définis 
pour la mise en œuvre de la gestion de la qualité et incluant toutes les activités contribuant à la qualité, directement ou 
indirectement;

d) «gestion de la qualité»: les actions coordonnées visant à diriger et à contrôler un organisme en ce qui concerne la qualité;

e) «modes opératoires normalisés (MON)»: les instructions écrites décrivant les étapes d’un processus spécifique, y 
compris le matériel et les méthodes utilisés et le produit final attendu;

f) «validation» (ou «qualification» pour l’équipement ou l’environnement): le fait d’apporter la preuve, documents à l’appui, 
qu’un processus, équipement ou partie d’équipement ou environnement spécifique permettra, avec un degré de certitude 
élevé, de fabriquer invariablement un produit conforme à ses spécifications et qualités déterminées au préalable; un 
processus est validé pour évaluer le fonctionnement d’un système sur la base de son efficacité par rapport à son utili-
sation prévue;

g) «traçabilité»: la capacité de localiser et d’identifier le tissu/la cellule à toutes les étapes du processus, depuis l’obtention 
jusqu’à la distribution au receveur ou la destruction, en passant par la transformation, le contrôle et le stockage; cela 
implique la capacité d’identifier le donneur et l’établissement de tissus ou le local de production qui reçoivent, trans-
forment ou stockent les tissus/cellules, et la capacité d’identifier le(s) receveur(s) dans le(s) service(s) de soins appli-
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quant les tissus/cellules à ce(s) dernier(s); la traçabilité couvre également la capacité de localiser et d’identifier toutes les 
données pertinentes concernant des produits et des matériaux entrant en contact avec ces tissus/cellules;

h) «critique»: qui peut avoir un effet sur la qualité et/ou la sécurité des tissus et cellules ou entre en contact avec ceux-ci;

i) «organisme d’obtention»: un établissement de soins, un service hospitalier ou un autre organisme qui intervient dans 
l’obtention de tissus et cellules d’origine humaine et qui peut ne pas être agréé, désigné, autorisé ou titulaire d’une 
licence en tant qu’établissement de tissus;

j) «organisme responsable de l’application humaine»: un établissement hospitalier ou un autre organisme qui effectue 
l’application humaine des tissus et cellules d’origine humaine;

(Règl. g.-d. du 21 mars 2017)

«k) «autorité compétente»: la direction de la santé.» 

(Règl. g.-d. du 21 mars 2017)

«l)  «urgence»: toute situation imprévue dans laquelle il n’existe pas d’autre alternative pratique que celle d’importer en 
urgence des tissus et cellules provenant d’un pays tiers en vue de leur application immédiate pour un ou plusieurs 
receveurs connus et dont la santé est gravement menacée;

m)  «établissement de tissus importateur»: une banque de tissus ou une unité d’un hôpital ou un autre organisme qui est liée 
par contrat avec un fournisseur établi dans un pays tiers en vue de l’importation au Luxembourg de tissus et cellules 
provenant d’un pays tiers et destinés à une application humaine;

n)  «importation exceptionnelle»: l’importation de tout type spécifique de tissus ou cellules qui est destiné à l’usage personnel 
d’un ou plusieurs receveurs connus de l’établissement de tissus importateur et du fournisseur établi dans un pays tiers 
avant que l’importation ait lieu. Cette importation d’un type spécifique de tissus ou de cellules n’a normalement lieu 
qu’une fois pour un même receveur. Les importations régulières ou répétées en provenance du même fournisseur établi 
dans un pays tiers ne sont pas des «importations exceptionnelles»;

o)  «fournisseur établi dans un pays tiers»: un établissement de tissus ou un autre organisme, établi dans un pays tiers, qui 
est responsable de l’exportation vers le Luxembourg des tissus et cellules qu’il fournit à un établissement de tissus 
importateur luxembourgeois. Un fournisseur établi dans un pays tiers peut aussi exercer, en dehors du Luxembourg, une 
ou plusieurs des activités se rapportant au don, à l’obtention, au contrôle, à la transformation, à la conservation, au 
stockage ou à la distribution des tissus et cellules importé au Luxembourg;

p)  «code européen unique» ou «SEC» (Single European Code): l’identifiant unique appliqué aux tissus et cellules distribués 
dans l’Union européenne. Le code européen unique se compose d’une séquence d’identification du don et d’une 
séquence d’identification du produit, conformément à l’annexe VII du présent règlement;

q)  «séquence d’identification du don»: la première partie du code européen unique, composée du code d’établissement de 
tissus et du numéro unique de don;

r)  «code d’établissement de tissus»: l’identifiant unique pour les établissements de tissus agréés, désignés, autorisés ou 
titulaires d’une licence. Le code d’établissement de tissus est composé du code ISO et du numéro de l’établissement de 
tissus figurant dans le registre des établissements de tissus, conformément à l’annexe VII du présent règlement;

s) «numéro unique de don»: le numéro unique attribué à un don de tissus et cellules conformément au système en vigueur 
au Luxembourg pour l’attribution de ces numéros, conformément à l’annexe VII du présent règlement;

t)  «séquence d’identification du produit»: la deuxième partie du code européen unique, composée du code de produit, du 
numéro de sous-lot et de la date d’expiration;

u)  «code de produit»: le code identifiant le type spécifique de tissus et cellules concerné. Ce code est composé de l’identi-
fiant du système de codification du produit, qui indique le système de codification utilisé par l’établissement de tissus (“E” 
pour EUTC, “A” pour ISBT 128, “B” pour Eurocode), et du numéro du produit tissulaire ou cellulaire prévu dans le système 
de codification correspondant pour le type de produit, conformément à l’annexe VII du présent règlement;

v)  «numéro de sous-lot»: le numéro qui distingue et identifie de manière unique les tissus et cellules ayant le même numéro 
de don et le même code de produit et provenant du même établissement de tissus, conformément à l’annexe VII du 
présent règlement;

w)  «date d’expiration»: la date jusqu’à laquelle les tissus et cellules peuvent être utilisés, conformément à l’annexe VII du 
présent règlement;

x)  «plate-forme de codification de l’Union»: la plate-forme informatique hébergée par la Commission qui contient le registre 
des établissements de tissus de l’Union et le registre des produits tissulaires et cellulaires de l’Union;

y)  «registre des établissements de tissus de l’Union»: le registre de tous les établissements de tissus autorisés, titulaires 
d’une licence, désignés ou agréés par la ou les autorités compétentes des États membres et qui contient les informations 
concernant ces établissements, conformément à l’annexe VIII de la présente directive;

z)  «registre des produits tissulaires et cellulaires de l’Union»: le registre de tous les types de tissus et cellules circulant dans 
l’Union et des codes de produit correspondants dans les trois systèmes de codification autorisés (EUTC, ISBT 128 et 
Eurocode);

zi) «EUTC»: le système de codification des produits pour les tissus et cellules mis en place par l’Union consistant en un 
registre de tous les types de tissus et cellules circulant dans l’Union et de leurs codes de produit correspondants;
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zii)  «libéré pour mise en circulation»: la distribution pour l’application humaine ou le transfert à un autre opérateur, par 
exemple en vue d’une transformation ultérieure avec ou sans retour;

ziii)  «dans le même centre»: toutes les étapes, de l’obtention à l’application humaine, sont réalisées sous la responsabilité 
de la même personne, selon le même système de gestion de la qualité et le même système de traçabilité, dans un centre 
de santé comprenant au moins un établissement de tissus agréé, désigné, autorisé ou titulaire d’une licence et un 
organisme responsable de l’application humaine sur le même site;

ziv) «regroupement»: le contact physique ou le mélange dans un récipient unique de tissus ou de cellules provenant de 
plusieurs obtentions d’un même donneur ou de deux ou plusieurs donneurs.»

Art . 3 . – Exigences en matière d’agrément, de désignation, d’autorisation ou de délivrance de licence pour les 
établissements de tissus .

Les établissements de tissus sont tenus de satisfaire aux exigences énoncées à l’annexe I.

Art . 4 . – Exigences en matière d’agrément, de désignation, d’autorisation ou de délivrance de licence pour les 
processus de préparation des tissus et des cellules .

Les processus de préparation réalisés dans les établissements de tissus doivent être conformes aux exigences énoncées à 
l’annexe II.

(Règl. g.-d. du 21 mars 2017)

«Art . 4bis . Accréditation, désignation, autorisation ou agrément des établissements de tissus importateurs

1. Les établissements de tissus importateurs sont tenus de satisfaire aux exigences énoncées à l’annexe IX du présent 
règlement.

2. Après avoir obtenu les informations visées à l’annexe IX et après avoir vérifié que l’établissement de tissus importateur 
satisfait aux exigences, l’autorité compétente accrédite, désigne, autorise ou agrée l’établissement de tissus importateur aux 
fins de l’importation de tissus et cellules et indiquent les conditions applicables telles que toute restriction concernant les types 
de tissus et cellules à importer ou les fournisseurs établis dans un pays tiers auxquels l’établissement de tissus doit faire appel. 
L’autorité compétente délivre le certificat prévu à l’annexe X à l’établissement de tissus importateur accrédité, désigné, autorisé 
ou agréé.

3. L’établissement de tissus importateur n’apporte aucune modification substantielle à ses activités d’importation sans autori-
sation écrite préalable de l’autorité compétente. En particulier, toute modification apportée au type de tissus et cellules importés 
et aux activités exercées dans un pays tiers qui peut avoir une influence sur la qualité et la sécurité des tissus et cellules 
importés ou aux fournisseurs établis dans un pays tiers auxquels il est fait appel est réputée être une modification substantielle. 
Lorsqu’un établissement de tissus importateur réalise une importation exceptionnelle de tissus ou cellules provenant d’un 
fournisseur établi dans un pays tiers non mentionné dans son accréditation, désignation, autorisation ou agrément, cette impor-
tation n’est pas réputée être une modification substantielle si l’établissement de tissus importateur est autorisé à importer le 
même type de tissus ou cellules en provenance d’un ou de plusieurs autres fournisseurs établis dans un ou plusieurs pays tiers.

4. L’autorité compétente peut suspendre ou retirer, complètement ou partiellement, l’accréditation, la désignation, l’autori-
sation ou l’agrément d’un établissement de tissus importateur si, notamment, des inspections ou d’autres mesures de contrôle 
permettent d’établir que cet établissement ne satisfait plus aux exigences du présent règlement.

Art . 4ter . Inspections et autres mesures de contrôle de l’autorité compétente

1. L’autorité compétente organise des inspections et d’autres mesures de contrôle des établissements de tissus importateurs 
et, en cas de nécessité, de leurs fournisseurs établis dans des pays tiers, d’une part, et à ce que les établissements de tissus 
importateurs effectuent des contrôles appropriés pour garantir l’équivalence entre les normes de qualité et de sécurité auxquelles 
satisfont les tissus et cellules destinés à être importés et les normes établies par la loi du 1er août 2007 relative aux tissus et 
cellules humains destinés à des applications humains, d’autre part. L’intervalle entre deux inspections d’un établissement de 
tissus importateur ne dépasse pas deux ans.

2. Ces inspections sont effectuées par des agents représentant l’autorité compétente, qui:

a)  sont habilités à inspecter les établissements de tissus importateurs et, en cas de nécessité, les activités de tout 
fournisseur établi dans des pays tiers;

b)  évaluent et vérifient les procédures et les activités qui se déroulent dans les établissements de tissus importateurs et les 
installations de fournisseurs établis dans des pays tiers et qui sont utiles pour garantir l’équivalence entre les normes de 
qualité et de sécurité applicables aux tissus et cellules destinés à être importés et les normes établies par la loi du 1er 
août 2007 relative aux tissus et cellules humains destinés à des applications humains;

c)  examinent tout document ou autre dossier qui présente un intérêt dans le cadre de cette évaluation et de cette vérifi-
cation.

3. À la demande dûment justifiée d’un autre État membre ou de la Commission européenne, le Luxembourg fournit des 
informations sur les résultats des inspections et des autres mesures de contrôle relatives aux établissements de tissus impor-
tateurs et aux fournisseurs établis dans des pays tiers.

4. À la demande dûment justifiée d’un autre État membre dans lequel des tissus et cellules importés sont ensuite distribués, 
le Luxembourg en tant que pays dans lequel des tissus et cellules sont importés, envisage d’inspecter les établissements de 
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tissus importateurs et les activités de tout fournisseur établi dans un pays tiers ou de les soumettre à d’autres mesures de 
contrôle. Le Luxembourg, pays dans lequel est situé l’établissement de tissus importateur décide des mesures adéquates à 
prendre après avoir consulté l’État membre qui a fait la demande.

5. Lorsqu’une inspection sur place fait suite à une telle demande, l’autorité compétente dans lequel est situé l’établissement 
de tissus importateur, en l’espèce au Luxembourg, et la ou les autorités compétentes de l’État membre qui a fait la demande 
s’accordent sur la question de savoir si et de quelle manière l’État membre qui a fait la demande participe à l’inspection. La 
décision finale concernant cette participation appartient au Luxembourg, pays dans lequel est situé l’établissement de tissus 
importateur. Les motifs de toute décision de refus de cette participation sont expliqués à l’État membre qui a fait la demande.

6. Fait partie de l’inspection et des mesures de contrôle de l’autorité compétente la mission de veiller à ce que le code 
européen unique soit appliqué aux tissus et cellules importés conformément au présent règlement.

Art . 4quater . Demande d’accréditation, de désignation, d’autorisation ou d’agrément en tant qu’établissement de 
tissus importateur

1. Les établissements de tissus importateurs ayant pris des mesures pour garantir que toute importation de tissus et cellules 
satisfait à des normes de qualité et de sécurité équivalant à celles qui sont établies par la loi du 1er août 2007 relative aux tissus 
et cellules humains destinés à des applications humains et pour garantir la traçabilité, du donneur au receveur et inversement, 
des tissus et cellules importés, demandent une accréditation, une désignation, une autorisation ou un agrément en tant qu’éta-
blissement de tissus importateur:

a)  en fournissant à l’autorité compétente les informations et la documentation requises conformément à l’annexe IX du 
présent règlement;

b)  en mettant à disposition et, à la demande de l’autorité compétente, en fournissant la documentation décrite à l’annexe XI 
du présent règlement.

2. Dans l’hypothèse d’une importation exceptionnelle, les établissements de tissus importateurs ne doivent pas fournir les 
informations de l’annexe IX, partie F et de l’annexe XI, à condition que :

a)  la traçabilité des importations, du donneur au receveur et inversement est garanti; et

b)  que les tissus et cellules importés ne sont pas appliqués à des personnes autres que les receveurs prévus.

Art . 4quinquies . Informations actualisées à fournir

1. Les établissements de tissus importateurs demandent l’accord écrit de l’autorité compétente avant toute modification 
substantielle envisagée de leurs activités d’importation, et notamment avant toute modification substantielle telle que visée à 
l’article 4bis, paragraphe 3, et ils informent l’autorité compétente de leur décision de cesser totalement ou partiellement leurs 
activités d’importation.

2. Les établissements de tissus importateurs notifient sans délai à l’autorité compétente tous les incidents ou réactions 
indésirables graves suspectés ou avérés qui leur sont rapportés par des fournisseurs établis dans un pays tiers et qui peuvent 
avoir une influence sur la qualité et la sécurité des tissus et cellules qu’ils importent. Les informations qui figurent aux annexes 
III et IV du présent règlement sont fournies dans ces notifications.

3. L’établissement de tissus importateur notifie, sans délai, à l’autorité compétente:

a)  tout retrait ou suspension, complet ou partiel, de l’autorisation d’exporter des tissus et cellules d’un fournisseur établi 
dans un pays tiers; et

b)  toute autre décision motivée par le non-respect de la législation, prise par l’autorité compétente du pays tiers dans lequel 
le fournisseur est établi et qui peut être en rapport avec la qualité et la sécurité des tissus et cellules importés.

Art . 4sexies . Accords écrits 

1. Les établissements de tissus importateurs ont conclu des accords écrits avec les fournisseurs établis dans des pays tiers 
lorsque l’une quelconque des activités liées au don, à l’obtention, au contrôle, à la transformation, à la conservation, au stockage 
ou à l’exportation vers le Luxembourg des tissus et cellules destinés à être importés au Luxembourg est exercée en dehors de 
l’Union européenne.

Dans l’hypothèse d’une importation exceptionnelle, les établissements de tissus importateurs peuvent passer outre cet 
accord écrit, à condition que :

a)  la traçabilité des importations, du donneur au receveur et inversement est garanti; et

b)  que les tissus et cellules importés ne sont pas appliqués à des personnes autres que les receveurs prévus.

2. L’accord écrit entre l’établissement de tissus importateur et le fournisseur établi dans un pays tiers stipule les exigences 
de qualité et de sécurité auxquelles il doit être satisfait pour garantir l’équivalence entre les normes de qualité et de sécurité 
applicables aux tissus et cellules humains destinés à être importés et les normes établies par la loi du 1er août 2007 relative aux 
tissus et cellules humains destinés à des applications humaines. En particulier, l’accord écrit porte, sur les points énumérés à 
l’annexe XII.

3. L’accord écrit accorde à l’autorité compétente le droit d’inspecter les activités, ainsi que les installations, de tout fournisseur 
établi dans un pays hors de l’Union européenne pendant la période de validité de l’accord écrit et pendant une période supplé-
mentaire de deux ans à compter de l’expiration de l’accord écrit.
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4. Les établissements de tissus importateurs fournissent des copies des accords écrits conclus avec des fournisseurs établis 
dans des pays hors de l’Union européenne à l’autorité compétente lorsqu’ils demandent l’accréditation, la désignation, l’autori-
sation ou l’agrément.

Art . 4septies . Registre des établissements de tissus importateurs

1. Les établissements de tissus importateurs tiennent un registre de leurs activités; ils y spécifient, entre autres, les types et 
quantités de tissus et cellules importés ainsi que leur origine et leur destination. Ils y consignent les mêmes informations 
lorsqu’ils effectuent des importations exceptionnelles. Le rapport annuel visé à l’article 6 paragraphe 1 de la loi du 1er août 2007 
relative aux tissus et cellules humains destinés à des applications humaines et à l’article 7 du présent règlement, comprend 
également des informations sur ces activités.

2. L’autorité compétente inscrit les établissements de tissus importateurs sur le registre public des établissements de tissus 
visé à l’article 6, paragraphe 2, de la loi du 1er août 2007 relative aux tissus et cellules humains destinés à des applications 
humaines.

3. Les informations relatives aux accréditations, désignations, autorisations ou agréments des établissements de tissus 
importateurs sont également rendues accessibles par l’intermédiaire du réseau des registres visé à l’article 6, paragraphe 3 de 
la loi du 1er août 2007 relative aux tissus et cellules humains destinés à des applications humaines.»

Art . 5 . – Notification des réactions indésirables graves .

1. a) Les organismes d’obtention doivent disposer des procédures nécessaires pour enregistrer les tissus et cellules 
obtenus et pour notifier sans délai aux établissements de tissus toute réaction indésirable grave observée chez le 
donneur vivant et susceptible d’influer sur la qualité et la sécurité des tissus et des cellules;

b) Les organismes responsables de l’application humaine doivent disposer des procédures nécessaires pour conserver 
l’enregistrement des données relatives aux tissus et cellules appliqués et pour notifier sans délai aux établissements 
de tissus toute réaction indésirable grave observée au cours ou à la suite de l’application clinique et susceptible 
d’être liée à la qualité et à la sécurité des tissus et des cellules;

c) Les établissements de tissus qui distribuent des tissus et cellules destinés à des applications humaines sont tenus 
d’informer l’organisme responsable de l’application humaine des modalités selon lesquelles il doit notifier les 
réactions indésirables graves visées au point b).

2. Les établissements de tissus sont tenus:

a) de disposer des procédures nécessaires pour communiquer sans délai à l’autorité compétente toutes les informa-
tions utiles disponibles concernant les suspicions de cas de réactions indésirables graves, visées au paragraphe 1, 
points a) et b);

b) de disposer des procédures nécessaires pour communiquer sans délai à l’autorité compétente la conclusion de 
l’investigation visant à analyser la cause et les conséquences.

3. a) la personne responsable visée à l’article 18 de la loi du 1er août 2007 relative aux tissus et cellules humains destinés 
à des applications humaines communique à l’autorité compétente les informations figurant dans la notification 
présentée à l’annexe III, partie A;

b) les établissements de tissus avisent l’autorité compétente des mesures prises en ce qui concerne d’autres tissus et 
cellules impliqués qui ont été distribués pour des applications humaines;

c) les établissements de tissus communiquent la conclusion de l’investigation à l’autorité compétente en fournissant au 
minimum les informations présentées à l’annexe III, partie B.

4. L’autorité compétente veille par des inspections faites à des intervalles réguliers à l’observation des dispositions du 
présent article.

Art . 6 . – Notification des incidents indésirables graves .

1. a) les organismes d’obtention et les établissements de tissus doivent disposer des procédures nécessaires pour 
enregistrer et notifier sans délai aux établissements de tissus tout incident indésirable grave survenant au cours de 
l’obtention et susceptible d’influer sur la qualité et/ou la sécurité des tissus et cellules d’origine humaine;

b) les organismes responsables de l’application humaine doivent disposer des procédures nécessaires pour notifier 
sans délai aux établissements de tissus tout incident indésirable grave qui pourrait influer sur la qualité et la sécurité 
des tissus et des cellules;

c) les établissements de tissus doivent informer l’organisme responsable de l’application humaine des modalités selon 
lesquelles il doit leur signaler les incidents indésirables graves qui pourraient influer sur la qualité et la sécurité des 
tissus et des cellules.

2. Dans le cas de la procréation assistée, tout type de mauvaise identification ou de confusion concernant un gamète ou 
un embryon est considéré comme un incident indésirable grave. L’ensemble des personnes ou organismes d’obtention 
ou organismes responsables de l’application humaine qui posent des actes de procréation assistée signalent de tels 
incidents aux établissements de tissus fournisseurs, pour investigation et notification à l’autorité compétente.

3. Les établissements de tissus sont tenus:



TISSUS ET CELLULES HUMAINS

Ministère d'État – Service central de législation
- 803 -

a) de disposer des procédures nécessaires pour communiquer sans délai à l’autorité compétente toutes les informa-
tions utiles disponibles concernant les suspicions de cas d’incidents indésirables graves, visés au paragraphe 1, 
points a) et b);

b) de disposer des procédures nécessaires pour communiquer sans délai à l’autorité compétente la conclusion de 
l’investigation visant à analyser la cause et les conséquences.

4. a) la personne responsable visée à l’article 18 de la loi du 1er août 2007 précitée communique à l’autorité compétente 
les informations figurant dans la notification présentée à l’annexe IV, partie A;

b) les établissements de tissus évaluent les incidents indésirables graves pour déterminer les causes évitables pendant 
le processus;

c) les établissements de tissus communiquent la conclusion de l’investigation à l’autorité compétente en fournissant au 
minimum les informations présentées à l’annexe IV, partie B.

5. L’autorité compétente veille par des inspections faites à des intervalles réguliers à l’observation des dispositions du 
présent article.

Art . 7 . – Rapports annuels .

1. Le ministre de la Santé présente à la Commission, au plus tard le 30 juin de l’année suivant celle considérée, un rapport 
annuel sur les notifications de réactions et d’incidents indésirables graves transmises à l’autorité compétente. L’autorité 
compétente met à la disposition des établissements de tissus le rapport de synthèse des rapports nationaux établi par la 
Commission.

2. La transmission des données est effectuée suivant les spécifications relatives au format d’échange des données figurant 
à l’annexe V, parties A et B, et porte sur toutes les informations nécessaires pour identifier l’expéditeur et tenir à jour les 
données de référence le concernant.

Art . 8 . – Communication d’informations entre les autorités compétentes et à la Commission .

Le ministre de la Santé veille à ce que l’autorité compétente communique à la Commission et aux autorités compétentes des 
autres Etats membres toutes les informations relatives aux réactions et incidents indésirables graves nécessaires pour garantir 
que des mesures adéquates sont prises.

(Règl. g.-d. du 21 mars 2017)

«Art . 9 . – Traçabilité .

1. La traçabilité des tissus et cellules est assurée, notamment par les documents et l’utilisation du code européen unique, 
de l’obtention à l’application humaine ou la destruction et inversement. La traçabilité des tissus et cellules destinés à des 
médicaments de thérapie innovante (MTI) est assurée au titre du présent règlement, au moins jusqu’à leur transfert chez 
le fabricant de MTI.

2.  Les établissements de tissus et les organismes responsables de l’application humaine conservent les données 
mentionnées à l’annexe VI sur un support approprié et lisible pendant au moins trente ans.

3.  Dans le cas de tissus et cellules obtenus à partir d’un donneur décédé par des équipes d’obtention travaillant pour deux 
ou plusieurs établissements de tissus, l’autorité compétente veille à ce qu’un système approprié garantisse la traçabilité 
des différentes obtentions.»

(Règl. g.-d. du 21 mars 2017)

«Art . 10 . – Système de codification européen .

1.  Sans préjudice du paragraphe 2 du présent article, un code unique européen s’applique à tous les tissus et cellules 
distribués pour des applications humaines. Dans les autres cas de libération de tissus et cellules pour mise en circulation, 
il y a lieu d’appliquer au minimum la séquence d’identification du don, au moins dans les documents d’accompagnement.

2.  Le paragraphe 1er n’est pas applicable:
a)  au don entre partenaires de cellules reproductrices;
b)  aux tissus et cellules distribués directement en vue de leur transplantation immédiate au receveur, tel que prévu à 

l’article 3 paragraphe 4 de la loi du 1er août 2007 relative aux tissus et cellules humains destinés à des applications 
humaines ;

c)  aux tissus et cellules dont l’importation est, en cas d’urgence, autorisée directement par le ministre ayant la Santé 
dans ses attributions, tel que prévu à l’article 5 paragraphe 3 de la loi du 1er août 2007 relative aux tissus et cellules 
humains destinés à des applications humaines.»

(Règl. g.-d. du 21 mars 2017)

«Art . 10bis . Format du code européen unique

1.  Le code européen unique visé à article 10, paragraphe 1er, du présent règlement, est conforme aux spécifications 
définies dans le présent article et à l’annexe VII.

2.  Le code européen unique se présente dans un format lisible à l’œil nu et est précédé de l’acronyme “SEC”. Il est possible 
d’utiliser en parallèle d’autres systèmes d’étiquetage et de traçabilité.

3.  Le code européen unique est imprimé avec la séquence d’identification du don et la séquence d’identification du produit 
séparé par un espace unique ou sous forme de deux lignes successives.
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Art . 10ter . Exigences relatives à l’application du code européen unique

1.  Les établissements de tissus, et notamment les établissements de tissus importateurs tels que définis à l’article 2 point 
m) du présent règlement, respectent les exigences minimales suivantes, à savoir:
a)  attribuer un code européen unique à tous les tissus et cellules nécessitant l’application de ce code, au plus tard 

avant leur distribution en vue de l’application humaine;
b)  attribuer une séquence d’identification du don après l’obtention des tissus et cellules, lors de leur réception en prove-

nance d’un organisme d’obtention ou lors de l’importation de tissus et cellules provenant d’un fournisseur établi dans 
un pays tiers. La séquence d’identification du don contient:
1.  le code d’établissement de tissus de l’Union européenne attribué dans le registre des établissements de tissus 

de l’Union;
2.  un numéro de don unique attribué par l’établissement de tissus, sauf si ce numéro est attribué de manière cen-

tralisée à l’échelon national ou est un numéro unique attribué à l’échelon mondial par le système de codification 
ISBT 128. Si c’est autorisé, en cas de regroupement de tissus et cellules, un nouveau numéro d’identification du 
don est attribué au produit final; la traçabilité au regard des dons individuels est assurée par l’établissement de 
tissus qui procède au regroupement;

c)  ne pas modifier la séquence d’identification du don une fois qu’elle est attribuée aux tissus et cellules libérés pour 
mise en circulation, à moins qu’il ne soit nécessaire de corriger une erreur d’encodage; toute correction requiert des 
documents distincts;

d)  utiliser un des systèmes autorisés de codification des tissus et cellules et les numéros de produit correspondants 
figurant dans le recueil des produits tissulaires et cellulaires de l’Union européenne, au plus tard avant leur distri-
bution en vue de l’application humaine;

e)  utiliser un numéro de sous-lot et une date d’expiration appropriés. Dans le cas des tissus et cellules pour lesquels 
aucune date d’expiration n’est définie, la date d’expiration est 00000000 et indiquée au plus tard avant leur distri-
bution pour des applications humaines;

f)  appliquer le code européen unique sur l’étiquette du produit concerné de manière indélébile et permanente et 
mentionner ce code dans les documents d’accompagnement, au plus tard avant la distribution en vue de l’appli-
cation humaine. L’établissement de tissus peut confier cette tâche à un ou des tiers, à condition de veiller au respect 
des dispositions du présent règlement, notamment en ce qui concerne l’unicité du code. Lorsque la taille de l’éti-
quette empêche d’y appliquer le code européen unique, le code est clairement relié aux tissus et cellules condi-
tionnés avec cette étiquette dans les documents d’accompagnement;

g)  informer l’autorité compétente lorsque:
1.  les informations contenues dans le registre des établissements de tissus de l’Union doivent être mises à jour ou 

corrigées,
2.  le registre des produits tissulaires et cellulaires de l’Union nécessite une mise à jour,
3.  l’établissement de tissus constate un cas de non-respect significatif des exigences relatives au code unique 

européen concernant des tissus et cellules reçus d’autres établissements de tissus de l’Union européenne;
h)  prendre les mesures nécessaires en cas d’application incorrecte du code européen unique sur l’étiquette.

2.  L’autorité compétente doit respecter les exigences minimales suivantes, à savoir:
a)  assurer l’attribution d’un numéro unique d’établissement de tissus à tous les établissements de tissus agréés, 

désignés, autorisés ou titulaires d’une licence. Si un établissement de tissus dispose de plusieurs sites, mais d’un 
seul système d’attribution des numéros de don uniques, il peut être considéré comme un seul et même établis-
sement de tissus. Si un établissement de tissus utilise deux ou plusieurs systèmes d’attribution de numéros de don 
uniques, cette entité doit se voir attribuer des numéros d’établissement de tissus distincts correspondant au nombre 
de systèmes d’attribution utilisés;

b)  choisir le ou les systèmes d’attribution de numéros de don uniques. Les systèmes d’attribution autorisés comprennent 
les systèmes nationaux établissant l’attribution centralisée du numéro de don national unique, les systèmes exigeant 
que chaque établissement de tissus attribue des numéros de don uniques ou les systèmes internationaux qui attri-
buent des numéros de don uniques à l’échelon mondial qui sont compatibles avec le code européen unique;

c)  assurer le suivi et l’application de la mise en œuvre intégrale du code européen unique;
d)  assurer la validation des données sur les établissements de tissus contenues dans le registre des établissements 

de tissus de l’Union et mettre à jour le registre sans retard injustifié, notamment dans les situations suivantes:
1.  lorsqu’un nouvel établissement de tissus est autorisé, désigné, agréé ou titulaire d’une licence;
2.  lorsque les renseignements relatifs à un établissement de tissus sont modifiés ou ne sont pas enregistrés correc-

tement dans le registre des établissements de tissus de l’Union;
3.  lorsque les informations sur l’agrément, la désignation, l’autorisation ou la licence d’un établissement de tissus 

telles qu’énumérées à l’annexe VIII font l’objet de modifications concernant notamment:
-  l’agrément, la désignation, l’autorisation ou la licence pour un nouveau type de tissus ou cellules,
-  l’agrément, la désignation, l’autorisation ou la licence pour une nouvelle activité prescrite,
-  les renseignements concernant toute condition et/ou dérogation ajoutée à une autorisation,
-  la suspension, totale ou partielle, d’un agrément, d’une désignation, d’une autorisation ou d’une licence spé-

cifique pour une activité déterminée ou un type déterminé de tissus ou cellules,
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-  le retrait, total ou partiel, d’un agrément, d’une désignation, d’une autorisation ou d’une licence pour un éta-
blissement de tissus,

-  les situations dans lesquelles un établissement de tissus cesse volontairement tout ou partie de la ou des 
activités pour lesquelles il est agréé, désigné, autorisé ou titulaire d’une licence.

 Par « sans retard injustifié », on entend dans les dix jours ouvrables après toute modification substantielle de l’auto-
risation, de l’agrément, de la désignation ou de la licence de l’établissement de tissus concerné.

e)  alerter les autorités compétentes d’un autre État membre lorsqu’elles découvrent des informations inexactes 
relatives à cet autre État membre dans le registre des établissements de tissus de l’Union ou qu’elles constatent un 
cas de non-respect significatif des dispositions relatives au code unique européen concernant cet autre État membre;

f)  alerter la Commission européenne lorsqu’elle estime que le registre des produits tissulaires et cellulaires de l’Union 
e nécessite une mise à jour.

Art . 10quater . Période transitoire

Les obligations relatives au code européen unique ne s’appliquent pas aux tissus et cellules déjà en stock au 29 octobre 
2016, à condition que ces tissus et cellules soient libérés pour mise en circulation dans l’Union européenne dans les cinq ans 
suivant cette date et que la traçabilité soit pleinement garantie par d’autres moyens. Pour les tissus et cellules qui restent en 
stock et ne sont libérés pour mise en circulation qu’après l’expiration de cette période de cinq ans et pour lesquels l’application 
du code européen unique n’est pas possible, notamment parce qu’ils sont stockés dans des conditions de congélation, les 
établissements de tissus mettent en œuvre les procédures applicables aux produits portant des étiquettes de petites dimen-
sions conformément à l’article 10ter, paragraphe 1, point f).»

Art . 11 . – Exécution .

Notre Ministre de la Santé est chargé de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial.

(Règl. g.-d. du 21 mars 2017)

«ANNEXE I

Exigences visées à l’article 3 en matière d’agrément, de désignation, d’autorisation ou de délivrance de licence pour 
les établissements de tissus

A .  ORGANISATION ET GESTION

1. Il y a lieu de nommer une personne responsable, dotée des qualifications et des responsabilités prévues à l’article 17 de 
la directive 2004/23/CE.

2. Chaque établissement de tissus doit disposer d’une structure organisationnelle et de procédures opérationnelles 
adaptées aux activités pour lesquelles l’agrément/la désignation/l’autorisation/la licence est demandé; il doit exister un 
organigramme définissant clairement les liens de responsabilité et les rapports hiérarchiques.

3. Chaque établissement de tissus doit pouvoir s’adresser à un médecin agréé, désigné pour donner des conseils sur les 
activités médicales de l’établissement, telles que la sélection des donneurs, l’examen des résultats cliniques relatifs aux 
tissus et cellules appliqués ou les relations éventuelles avec les cliniciens utilisateurs, et pour exercer une surveillance 
sur ces activités.

4. Un système documenté de gestion de la qualité doit être appliqué aux activités pour lesquelles l’agrément/la désignation/
l’autorisation/la licence est demandé, conformément aux normes fixées par la présente directive.

5. Il y a lieu de veiller à ce que les risques inhérents à l’utilisation et à la manipulation de matière biologique soient identifiés 
et réduits autant que possible, tout en maintenant une qualité et une sécurité adéquates pour l’usage auquel les tissus 
et les cellules sont destinés. Font notamment partie de ces risques ceux liés aux procédures, à l’environnement et à l’état 
de santé du personnel propres à l’établissement de tissus.

6. Les accords conclus entre les établissements de tissus et les tiers doivent être conformes à l’article 24 de la directive 
2004/23/CE. Les accords passés avec des tiers doivent préciser les modalités de la relation et les responsabilités, ainsi 
que les protocoles à suivre pour satisfaire à la spécification de performance requise.

7. Il doit exister un système documenté, contrôlé par la personne responsable et servant à confirmer que les tissus et/ou 
cellules satisfont à des spécifications appropriées en matière de sécurité et de qualité, pour leur libération et leur distri-
bution.

8. En cas de cessation d’activités, les accords conclus et les procédures adoptées conformément à l’article 21, paragraphe 
5, de la directive 2004/23/CE incluent les données de traçabilité et les informations concernant la qualité et la sécurité 
des tissus et des cellules.

9. Il doit exister un système documenté garantissant l’identification de chaque unité de tissu ou cellules à toutes les étapes 
des activités pour lesquelles l’agrément/la désignation/l’autorisation/la licence est demandé.
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B . PERSONNEL

1. Le personnel des établissements de tissus doit être disponible en nombre suffisant et être qualifié pour les tâches à 
effectuer. La compétence du personnel doit être évaluée à des intervalles appropriés, précisés dans le système de 
qualité.

2. Il doit exister des descriptions de poste claires, documentées et actualisées pour tous les membres du personnel. Leurs 
tâches, leurs fonctions et leur responsabilité doivent être clairement documentées et bien comprises.

3. Le personnel doit bénéficier d’une formation initiale/de base et d’une formation de mise à jour lorsqu’une modification des 
procédures ou une évolution des connaissances scientifiques l’exige, et se voir offrir des propositions appropriées de 
perfectionnement professionnel dans le domaine considéré. Le programme de formation doit assurer et prouver par des 
documents que chaque individu:

a) a apporté la preuve de sa compétence dans l’exécution des tâches qui lui sont assignées;

b) possède une connaissance et une compréhension adéquates des principes et processus scientifiques/techniques 
correspondant aux tâches qui lui incombent;

c) comprend le cadre organisationnel, le système de qualité et les règles de santé et de sécurité de l’établissement 
dans lequel il travaille; et

d) est dûment informé du contexte éthique, juridique et réglementaire plus large dans lequel son travail s’inscrit.

C . ÉQUIPEMENT ET MATÉRIELS

1. L’ensemble de l’équipement et du matériel doit être conçu et entretenu de telle sorte qu’il convienne à l’usage auquel il 
est destiné et doit réduire autant que possible tout risque pour les receveurs et/ou le personnel.

2. Tous les équipements et dispositifs techniques critiques doivent être identifiés et validés, et faire l’objet de contrôles 
réguliers et d’un entretien préventif, conformément aux instructions des fabricants. Lorsque l’équipement ou les matériels 
concernent des paramètres critiques de transformation ou de conservation (par exemple température, pression, 
comptage des particules, niveaux de contamination microbienne), ils doivent être identifiés comme tels et faire l’objet 
d’une surveillance, d’alertes, d’alarmes et de mesures correctives appropriées, le cas échéant, pour détecter les dysfonc-
tionnements et les défauts et garantir le maintien des paramètres critiques dans des limites acceptables à tout moment. 
Tous les équipements dotés d’une fonction de mesure critique doivent être étalonnés sur la base d’une norme identi-
fiable, s’il en existe une.

3. Les équipements neufs et réparés doivent être testés à l’installation et être validés avant utilisation. Les résultats des 
tests doivent être documentés.

4. L’entretien et la réparation, le nettoyage, la désinfection et l’assainissement de tous les équipements critiques doivent 
être effectués régulièrement et enregistrés en conséquence.

5. Il doit exister des procédures pour le fonctionnement de chaque partie d’équipement critique, détaillant la marche à 
suivre en cas de dysfonctionnement ou de panne.

6. Les procédures relatives aux activités pour lesquelles l’agrément/la désignation/l’autorisation/la licence est demandé 
doivent décrire de façon détaillée les caractéristiques de tous les matériels et réactifs critiques utilisés. Des spécifications 
doivent notamment être définies pour les additifs (solutions, par exemple) et les matériaux d’emballage. Les réactifs et 
matériels critiques doivent satisfaire à des exigences et caractéristiques documentées et, le cas échéant, aux exigences 
de la directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux et de la directive 98/79/CE du 
Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

D . INSTALLATIONS/LOCAUX

1. Les établissements de tissus doivent disposer d’installations adaptées à l’exécution des activités pour lesquelles 
l’agrément/la désignation/l’autorisation/la licence est demandé, conformément aux normes fixées par la présente 
directive.

2. Lorsque ces activités comprennent la transformation de tissus et cellules exposés à l’environnement, elles doivent se 
dérouler dans un environnement présentant une qualité d’air et une propreté déterminées afin de réduire autant que 
possible le risque de contamination, y compris la contamination croisée entre les dons. L’efficacité de ces mesures doit 
être validée et contrôlée.

3. Sauf dispositions contraires au point 4, lorsque les tissus ou cellules sont exposés à l’environnement au cours de leur 
transformation, sans qu’il y ait de procédé d’inactivation microbienne ultérieure, il y a lieu d’assurer une qualité d’air se 
caractérisant par un nombre de particules et une numération de colonies microbiennes équivalents à ceux de la classe 
A, telle que définie à l’annexe 1 de l’actuel guide européen des bonnes pratiques de fabrication (BPF) et dans la directive 
2003/94/CE; l’environnement doit, quant à lui, être adapté à la transformation du tissu ou de la cellule concerné, mais 
doit être au moins équivalent à la classe D des BPF en ce qui concerne les nombres de particules et les numérations 
microbiennes.

4. Un environnement moins strict que celui précisé au point 3 est acceptable:

a) lorsqu’un procédé validé d’inactivation microbienne ou de stérilisation dans le récipient final est utilisé;

b) lorsqu’il est démontré que l’exposition à un environnement de classe A a un effet néfaste sur les propriétés requises 
du tissu ou de la cellule concerné;
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c) lorsqu’il est démontré que le mode et la voie d’application du tissu ou de la cellule au receveur comportent un risque 
de transmission d’une infection bactérienne ou fongique au receveur sensiblement inférieur à celui présenté par une 
transplantation cellulaire ou tissulaire;

d) ou lorsqu’il n’est pas possible techniquement d’exécuter le processus requis dans un environnement de classe A 
(par exemple en raison de la nécessité de disposer, dans la zone de transformation, d’un équipement spécifique qui 
n’est pas pleinement compatible avec la classe A).

5. Dans les situations décrites au point 4, lettres a) à d), l’environnement doit être précisé. Il y a lieu de prouver, documents 
à l’appui, que l’environnement choisi garantit la qualité et la sécurité requises, du moins compte tenu de l’usage prévu, 
du mode d’application et de l’état immunitaire du receveur. Des vêtements et un équipement de protection individuelle et 
d’hygiène appropriés, de même que des instructions écrites en matière d’hygiène et d’habillement, doivent être mis à 
disposition dans chaque service concerné au sein de l’établissement de tissus.

6. Lorsque les activités pour lesquelles l’agrément/la désignation/l’autorisation/la licence est demandé impliquent le 
stockage de tissus et de cellules, il y a lieu de déterminer les conditions de stockage indispensables pour préserver les 
propriétés requises des tissus et des cellules, y compris les paramètres clés tels que la température, l’humidité ou la 
qualité d’air.

7. Les paramètres critiques (température, humidité, qualité d’air, etc.) doivent être contrôlés, surveillés et enregistrés pour 
faire la preuve de leur conformité avec les conditions de stockage précisées.

8. Les locaux de stockage doivent assurer une séparation et une distinction claires entre les tissus et cellules avant 
libération/en quarantaine et ceux qui sont libérés ou rejetés, afin de prévenir toute confusion et contamination croisée 
entre eux. Il y a lieu de prévoir, dans les espaces de stockage des matières sous quarantaine ou libérées, des zones de 
séparation physique ou des dispositifs de stockage ou d’isolement sécurisés, pour détenir certains tissus et cellules 
prélevés selon des critères spéciaux.

9. L’établissement de tissus doit disposer de règles et procédures écrites pour le contrôle de l’accès aux locaux, le nettoyage 
et l’entretien, l’élimination des déchets et la réorganisation des services en cas d’urgence.

E . DOCUMENTATION ET ENREGISTREMENTS

1. Il y a lieu de mettre en place un système se caractérisant par une documentation clairement définie et efficace, un 
enregistrement des données et des registres corrects, ainsi que des modes opératoires normalisés (MON) autorisés, 
pour les activités pour lesquelles l’agrément/la désignation/l’autorisation/la licence est demandé. Les documents doivent 
être revus régulièrement et être conformes aux normes établies par la présente directive. Le système doit garantir la 
standardisation des travaux effectués et la possibilité de retracer toutes les étapes, à savoir la codification, l’éligibilité du 
donneur, l’obtention, la transformation, la conservation, le stockage, le transport, la distribution ou l’élimination, y compris 
les aspects liés au contrôle de la qualité et à l’assurance qualité.

2. Pour toute activité critique, les matériels, l’équipement et le personnel concernés doivent être identifiés et documentés.

3. Dans les établissements de tissus, toute modification des documents doit être contrôlée, datée, approuvée, documentée 
et exécutée sans retard par le personnel autorisé.

4. Une procédure de contrôle des documents doit être mise en place pour assurer l’historique des réexamens et modifica-
tions de documents et pour garantir que seules les versions actuelles des documents sont utilisées.

5. Il doit être démontré que les données enregistrées sont fiables et constituent une représentation fidèle des résultats.

6. Les données enregistrées doivent être lisibles et indélébiles. Elles peuvent être écrites à la main ou transférées sur un 
autre système validé, tel qu’un ordinateur ou un microfilm.

7. Sans préjudice de l’article 9, paragraphe 2, toutes les données enregistrées, y compris les données de base, qui sont 
critiques pour la sécurité et la qualité des tissus et des cellules doivent être conservées de telle sorte que l’accès à ces 
données soit garanti pendant au moins dix ans après la date d’expiration, l’utilisation clinique ou l’élimination.

8. Les enregistrements doivent satisfaire aux exigences de confidentialité définies à l’article 14 de la directive 2004/23/CE. 
L’accès aux registres et aux données doit être limité aux personnes autorisées par la personne responsable, ainsi qu’à 
l’autorité compétente, dans le cadre de l’application de mesures d’inspection et de contrôle.

F . CONTRÔLE DE LA QUALITÉ

1. Il y a lieu de mettre en place un système d’audit des activités pour lesquelles l’agrément/la désignation/l’autorisation/la 
licence est demandé. Des personnes formées et compétentes doivent effectuer ces audits de manière indépendante, au 
moins tous les deux ans, afin de s’assurer du respect des protocoles approuvés et des exigences réglementaires. Les 
résultats et les mesures correctives doivent être documentés.

2. Tout manquement au respect des exigences prévues par les standards de qualité et de sécurité doit donner lieu à des 
investigations documentées, assorties d’une décision sur d’éventuelles mesures correctives et préventives. Le sort 
réservé aux tissus et cellules non conformes doit être décidé conformément aux procédures écrites, sous le contrôle de 
la personne responsable, et enregistré. Tous les tissus et cellules concernés doivent être identifiés et comptabilisés.

3. Les mesures correctives doivent être documentées, mises en œuvre et menées à terme efficacement et dans des délais 
appropriés. Il conviendra d’évaluer l’efficacité des mesures préventives et correctives, après leur application.
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4. L’établissement de tissus devra mettre en place des processus permettant d’évaluer l’efficacité du système de gestion de 
la qualité, afin de garantir une amélioration systématique et permanente de celui-ci.

ANNEXE II

Exigences visées à l’article 4 pour l’autorisation des processus de préparation des tissus et des cellules dans les 
établissements de tissus

L’autorité compétente doit autoriser chaque procédé de préparation de tissus et de cellules après évaluation des critères de 
sélection des donneurs, des procédures d’obtention, des protocoles relatifs à chaque étape du procédé, des critères de gestion 
de la qualité, et des critères quantitatifs et qualitatifs finaux applicables aux tissus et aux cellules. Cette évaluation doit satisfaire 
au minimum aux exigences énoncées dans la présente annexe.

A .   RÉCEPTION À L’ÉTABLISSEMENT DE TISSUS

Les tissus et cellules prélevés doivent, au moment de leur réception par l’établissement de tissus, être conformes aux 
exigences définies dans la directive 2006/17/CE.

B . TRANSFORMATION

Lorsque les activités pour lesquelles l’agrément/la désignation/l’autorisation/la licence est demandé impliquent la transfor-
mation de tissus et de cellules, les procédures suivies par l’établissement de tissus doivent satisfaire aux critères énoncés 
ci-après.

1. Les procédés critiques de transformation doivent être validés et ne peuvent rendre les tissus ou cellules cliniquement 
inefficaces ou nocifs pour le receveur. Cette validation peut reposer sur des études réalisées par l’établissement lui-même 
ou sur des données provenant d’études publiées ou, pour les procédés de transformation utilisés depuis longtemps, sur 
une évaluation rétrospective des résultats cliniques relatifs aux tissus fournis par l’établissement.

2. Il y a lieu de démontrer que le procédé validé peut être appliqué de manière systématique et efficace par le personnel, 
dans l’environnement offert par l’établissement de tissus.

3. Les procédures doivent être documentées dans des MON, qui doivent être conformes à la méthode validée et aux 
normes établies par la présente directive, en application de l’annexe I E, points 1 à 4.

4. Il faut garantir que tous les processus sont exécutés suivant les MON approuvés.

5. Lorsque les tissus/cellules sont soumis à un procédé d’inactivation microbienne, ce dernier doit être désigné expres-
sément, documenté et validé.

6. Avant d’opérer un quelconque changement significatif dans la transformation, il y a lieu de valider et de documenter le 
procédé modifié.

7. Il y a lieu de soumettre les procédés de transformation à des évaluations critiques régulières, pour s’assurer qu’ils conti-
nuent à donner les résultats escomptés.

8. Les procédures d’élimination de tissus et cellules doivent empêcher la contamination d’autres dons et produits, de l’envi-
ronnement de transformation et du personnel. Ces procédures doivent être conformes aux dispositions nationales.

C . STOCKAGE ET LIBÉRATION DES PRODUITS

Lorsque les activités pour lesquelles l’agrément/la désignation/l’autorisation/la licence est demandé impliquent le stockage 
et la libération de tissus et de cellules, les procédures autorisées suivies par l’établissement de tissus doivent satisfaire aux 
critères énoncés ci-après.

1. Le temps de stockage maximal doit être précisé pour chaque type de condition de stockage. La période choisie doit être 
liée, entre autres, à la détérioration possible des propriétés requises pour les tissus et les cellules.

2. Il y a lieu de mettre en place un système d’inventaire des tissus et/ou cellules, pour assurer qu’ils ne puissent être libérés 
avant que toutes les exigences énoncées dans la présente directive soient satisfaites. Il doit exister un mode opératoire 
normalisé décrivant de façon détaillée les conditions, les responsabilités et les procédures pour la libération des tissus 
et des cellules en vue de leur distribution.

3. Le système d’identification des tissus et des cellules à toutes les phases de la transformation dans l’établissement de 
tissus doit clairement distinguer les produits libérés des produits non libérés (en quarantaine) ou rejetés.

4. L’enregistrement des données doit démontrer que toutes les spécifications appropriées sont respectées avant la libération 
des tissus et des cellules et, en particulier, que tous les formulaires de déclaration en vigueur, ainsi que les dossiers 
médicaux, les dossiers relatifs à la transformation et les résultats de tests concernés ont été vérifiés, selon une procédure 
écrite, par une personne habilitée à effectuer cette tâche par la personne responsable visée à l’article 17 de la directive 
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2004/23/CE. Si un système informatique est utilisé pour rendre les résultats du laboratoire, un chemin d’accès doit 
indiquer la personne qui était chargée de leur divulgation.

5. Une évaluation des risques documentée, approuvée par la personne responsable définie à l’article 17 de la directive 
2004/23/CE, doit être entreprise pour déterminer le sort réservé à tous les tissus et cellules stockés, après l’instauration 
de tout nouveau critère de sélection des donneurs, d’une modification dans les analyses à effectuer ou de toute modifi-
cation significative d’une étape quelconque de la transformation qui renforce la sécurité ou la qualité.

D . DISTRIBUTION ET RAPPEL

Lorsque les activités pour lesquelles l’agrément/la désignation/l’autorisation/la licence est demandé impliquent la distribution 
de tissus et de cellules, les procédures autorisées suivies par l’établissement de tissus doivent satisfaire aux critères énoncés 
ci-après.

1. Les conditions de transport critiques, telles que la température et la durée maximale, doivent être définies de telle sorte 
que les propriétés requises des tissus et des cellules soient préservées.

2. Le conditionnement/l’emballage doit être sécurisé et assurer le maintien des tissus et des cellules dans les conditions 
déterminées. Tous les conditionnements et emballages doivent être validés pour l’usage auxquels ils sont destinés.

3. Si la distribution est confiée par contrat à un tiers, elle doit donner lieu à une convention écrite garantissant le maintien 
des conditions requises.

4. L’établissement de tissus doit comprendre parmi son personnel des personnes habilitées à juger de la nécessité d’un 
rappel, ainsi qu’à entreprendre et coordonner les actions nécessaires.

5. Il y a lieu de prévoir une procédure de rappel efficace, comprenant une description des responsabilités et des mesures 
à prendre. Parmi ces mesures figure la notification à l’autorité compétente.

6. Les mesures doivent être prises dans des délais donnés et consistent notamment à retracer le circuit de tous les tissus 
et cellules concernés. Le cas échéant, elles doivent comporter une enquête ascendante ou rétrospective. Ces démarches 
ont pour but d’identifier tout donneur qui aurait pu contribuer à provoquer la réaction chez le receveur et de retrouver les 
tissus et cellules existants provenant de ce donneur, ainsi que d’avertir les destinataires et les receveurs de tissus et 
cellules prélevés sur le même donneur d’un éventuel danger.

7. Des procédures doivent être mises en place pour le traitement des demandes de tissus et de cellules. Les règles d’attri-
bution des tissus et cellules à certains patients ou établissements de soins doivent être documentées et mises à la 
disposition de ces parties, sur demande.

8. Un système documenté doit être mis en place pour le traitement des produits retournés, y compris les critères qui 
président à leur inscription dans l’inventaire, le cas échéant.

E . ÉTIQUETAGE FINAL EN VUE DE LA DISTRIBUTION

1. Le conditionnement primaire des tissus/cellules doit porter les mentions suivantes:

a) le type de tissus/cellules, le numéro ou code d’identification des tissus/cellules, et le lot ou numéro de lot, le cas 
échéant;

b) l’identification de l’établissement de tissus;

c) la date d’expiration;

d) en cas de don autologue, il y a lieu de l’indiquer (pour usage autologue uniquement) et d’identifier le donneur/
receveur;

e) en cas de don destiné à un receveur déterminé, l’étiquette doit identifier le receveur désigné;

f) lorsqu’il est avéré que des tissus/cellules sont positifs pour un marqueur de maladie infectieuse, il y a lieu d’ajouter 
la mention «RISQUE BIOLOGIQUE».

g) le code européen unique tel qu’il est applicable aux tissus et cellules distribués pour des applications humaines ou 
la séquence d’identification du don telle qu’elle est applicable aux tissus et cellules libérés pour mise en circulation 
autres que ceux distribués pour des applications humaines.

Si l’une des informations prévues aux points d), e) et g) ci-dessus ne peut être mentionnée sur l’étiquette du conditionnement 
primaire, elle doit être indiquée sur une feuille distincte accompagnant ce dernier. Cette feuille doit être fixée au conditionnement 
primaire de telle sorte qu’ils restent ensemble.

2. Les informations mentionnées ci-après doivent figurer sur l’étiquette ou dans les documents d’accompagnement:

a) description (définition) et, si nécessaire, dimensions du produit tissulaire ou cellulaire;

b) morphologie et données fonctionnelles, le cas échéant;

c) date de distribution des tissus/cellules;

d) tests biologiques effectués sur le donneur et résultats;

e) recommandations en matière de stockage;

f) instructions relatives à l’ouverture du conditionnement et de l’emballage, ainsi qu’à toute manipulation/reconstitution 
nécessaire;

g) date d’expiration après ouverture/manipulation;

h) instructions relatives à la notification des réactions et/ou incidents indésirables graves prévue aux articles 5 et 6;

i) présence de résidus potentiellement nocifs (antibiotiques, oxyde d’éthylène, etc.) ;
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j) en ce qui concerne les tissus et cellules importés, le pays où a été réalisée l’obtention et le pays exportateur (s’il est 
différent du pays où a été réalisée l’obtention.

F . ÉTIQUETAGE EXTÉRIEUR DU RÉCIPIENT DE TRANSPORT

Pour le transport, le conditionnement primaire doit être placé dans un récipient de transport sur lequel doit être apposée une 
étiquette comportant au minimum les informations suivantes:

a) l’identification de l’établissement de tissus expéditeur, comprenant une adresse et un numéro de téléphone;

b) l’identification de l’organisme responsable de l’application humaine destinataire, comprenant une adresse et un numéro 
de téléphone;

c) l’indication que le récipient de transport contient des tissus/cellules d’origine humaine et la mention «FRAGILE»;

d) lorsque la fonction de la greffe exige des cellules vivantes, telles que des cellules souches, des gamètes et des embryons, 
il y a lieu d’ajouter la mention «NE PAS IRRADIER»;

e) les conditions de transport recommandées (par exemple tenir au frais, en position debout, etc.);

f) les consignes de sécurité / la méthode de refroidissement (le cas échéant).

ANNEXE III

NOTIFICATION DES RÉACTIONS INDÉSIRABLES GRAVES

PARTIE A

Notification rapide de la suspicion de cas de réactions indésirables graves

Établissement de tissus

Code européen de l’établissement de tissus (le cas échéant)

Identification du rapport

Date de notification (année/mois/jour)

Personne concernée (receveur ou donneur)

Date et lieu de l’obtention ou de l’application humaine (année/mois/jour)

Numéro d’identification unique du don

Date de la suspicion du cas de réaction indésirable grave (année/mois/jour)

Type de tissus/cellules intervenant dans la suspicion du cas de réaction indésirable

Code européen unique des tissus ou cellules intervenant dans la suspicion du cas de réaction 
indésirable (le cas échéant)

Type de suspicion de cas de réaction(s) indésirable(s) grave(s)
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PARTIE B

Conclusions de l’investigation sur les réactions indésirables graves

Établissement de tissus

Code européen de l’établissement de tissus (le cas échéant)

Identification du rapport

Date de confirmation (année/mois/jour)

Date de la réaction indésirable grave (année/mois/jour)

Numéro d’identification unique du don

Confirmation de la réaction indésirable grave (oui/non)

Code européen unique des tissus ou cellules intervenant dans la réaction indésirable grave confirmée (le cas échéant)

Modification du type de réaction indésirable grave (oui/non) Si OUI, préciser.

Évolution clinique (lorsqu’elle est connue)

—   Rétablissement complet

—   Séquelles mineures

—   Séquelles graves

—   Décès

Résultat de l’investigation et conclusions finales

Recommandations de mesures préventives et correctives
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ANNEXE IV

NOTIFICATION DES INCIDENTS INDÉSIRABLES GRAVES

PARTIE A

Notification rapide de la suspicion de cas d’incidents indésirables graves 

Établissement de tissus

Code d’établissement de tissus de l’Union (le cas échéant)

Identification du rapport

Date de notification (année/mois/jour)

Date de l’incident indésirable grave (année/mois/jour)

Incident indésirable grave pouvant nuire à la 
qualité et à la sécurité des tissus/cellules en rai-
son d’un problème lié:

Précisions

Défaut des  
tissus/cellules

Équipement 
défectueux

Erreur humaine Autre  
(préciser)

à l’obtention     

au contrôle     

au transport     

à la transformation     

au stockage     

à la distribution     

aux matériels     

à un autre facteur (préciser)    
 

PARTIE B

Conclusions de l’investigation sur les incidents indésirables graves

Établissement de tissus

Code d’établissement de tissus de l’Union (le cas échéant)

Identification du rapport

Date de confirmation (année/mois/jour)

Date de l’incident indésirable grave (année/mois/jour)

Analyse des principales causes (détails)

Mesures correctives mises en place (détails)
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ANNEXE V

FORMULAIRE DE NOTIFICATION ANNUELLE
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ANNEXE VI

Données minimales à conserver conformément à l’article 9, paragraphe 2

A . PAR LES ÉTABLISSEMENTS DE TISSUS

1) Identification du donneur

2) Identification du don, comprenant au minimum les éléments suivants:
 
- identification de l’organisme d’obtention (y compris ses coordonnées) ou de l’établissement de tissus,
- numéro unique du don,
- date de l’obtention,
- lieu de l’obtention,
- type de don (par exemple tissu unique/multi-tissus, usage autologue/allogénique, donneur vivant/décédé).

3) Identification du produit, comprenant au minimum les éléments suivants:

- identification de l’établissement de tissus,
- type de tissu/cellule/produit (nomenclature de base),
- numéro du groupe de lots (dans le cas d’un regroupement),
- numéro du sous-lot (le cas échéant),
- date d’expiration (le cas échéant),
- statut des tissus/cellules (c’est-à-dire en quarantaine, prêt à l’emploi, etc.),
- description et origine du produit, étapes de transformation appliquées, matériaux et additifs entrant en contact 

avec les tissus/cellules et ayant un effet sur leur qualité et/ou sécurité,
- identification du lieu émettant l’étiquette finale.

4) Code européen unique (le cas échéant)

5) Identification de l’application humaine, comprenant au minimum les éléments suivants:

- date de distribution ou d’élimination,
- identification du médecin ou de l’utilisateur final/lieu d’utilisation.

B . PAR LES ORGANISMES RESPONSABLES DE L’APPLICATION HUMAINE

1. Identification de l’établissement de tissus fournisseur

2. Identification du médecin ou de l’utilisateur final/installation

3. Type de tissus/cellules

4. Identification du produit

5. Identification du receveur

6. Date d’application

7. Code européen unique (le cas échéant)



TISSUS ET CELLULES HUMAINS

Ministère d'État – Service central de législation
- 816 -

ANNEXE VII

STRUCTURE DU CODE EUROPÉEN UNIQUE

SÉQUENCE D’IDENTIFICATION DU DON SÉQUENCE D’IDENTIFICATION DU PRODUIT

CODE D’ÉTABLISSEMENT DE 
TISSUS DE L’UNION

NUMÉRO 
UNIQUE DE 
DON

CODE DE PRODUIT NUMÉRO DE 
SOUS-LOT

DATE 
D’EXPIRATION
(AAAAMMJJ)

Identifiant du 
système de 
codification des 
produits

Numéro de 
produit

Code ISO du 
pays

Numéro d’éta-
blissement de 
tissus

2 caractères 
alphabétiques

6 caractères 
alphanumé-
riques

13 caractères 
alphanumé-
riques

1 caractère 
alphabétique

7 caractères 
alphanumé-
riques

3 caractères 
alphanumé-
riques

8 caractères 
numériques

ANNEXE VIII

Données à consigner dans le registre des établissements de tissus de l’Union

A . Informations sur l’établissement de tissus

1.  Nom de l’établissement de tissus

2.  Code d’établissement de tissus national ou international

3.  Dénomination de l’organisme au sein duquel l’établissement de tissus est situé (le cas échéant)

4.  Adresse de l’établissement de tissus

5.  Coordonnées publiables: adresse fonctionnelle de courrier électronique, téléphone et télécopieur

B . Informations sur l’autorisation, l’agrément, la désignation ou la licence de l’établissement de tissus

1.  Nom de la ou des autorités compétentes en matière d’autorisation, d’agrément, de désignation ou de licence

2.  Nom de la ou des autorités nationales compétentes responsables de la maintenance du registre des établissements 
de tissus de l’Union

3.  Nom de la ou des autorités nationales compétentes responsables de la maintenance du registre des établissements 
de tissus de l’Union

4.  Tissus et cellules sur lesquels porte l’autorisation, l’agrément, la désignation ou la licence

5.  Activités réelles sur lesquelles porte l’autorisation, l’agrément, la désignation ou la licence

6.  Statut de l’autorisation, de l’agrément, de la désignation ou de la licence (valide, suspendu, retiré en partie ou en 
totalité, cessation volontaire des activités)

7.  Renseignements concernant toute condition et dérogation ajoutée à l’autorisation (le cas échéant).
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ANNEXE IX
Exigences minimales concernant les informations et la documentation à fournir par un établissement de tissus 

importateur qui demande l’accréditation, la désignation, l’autorisation ou l’agrément aux fins de ses activités d’impor-
tation 

Lorsqu’il demande une accréditation, une désignation, une autorisation ou un agrément aux fins d’activités d’importation, un 
établissement de tissus importateur doit fournir les informations (actualisées) énumérées ci-après et la documentation visée au 
point F, sauf s’il les a déjà fournies dans le cadre de demandes antérieures d’accréditation, de désignation, d’autorisation ou 
d’agrément en tant qu’établissement de tissus ou qu’établissement de tissus importateur.

A . Informations générales sur l’établissement de tissus importateur (ETI) 

1. Nom de l’ETI (dénomination ou raison sociale).

2. Adresse visiteurs de l’ETI.

3. Adresse postale de l’ETI (si différente).

4. Statut de l’ETI demandeur: il faut indiquer s’il s’agit de la première demande d’accréditation, de désignation, d’autori-
sation ou d’agrément en tant qu’ETI ou, le cas échéant, s’il s’agit d’une demande de renouvellement. Lorsque le 
demandeur est déjà accrédité, désigné, autorisé ou agréé en tant qu’établissement de tissus, il doit fournir le code 
mentionné dans le registre des établissements de tissus.

5. Nom de l’unité qui introduit la demande (s’il est différent de la dénomination ou raison sociale).

6. Adresse visiteurs de l’unité qui introduit la demande.

7. Adresse postale de l’unité qui introduit la demande (si différente).

8. Nom du site de réception des importations (s’il est différent de la dénomination ou raison sociale ou du nom de l’unité qui 
introduit la demande).

9. Adresse visiteurs du site de réception.

10. Adresse postale du site de réception (si différente).

B . Coordonnées des personnes avec qui prendre contact au sujet de la demande 

1. Nom de la personne de contact.

2. Numéro de téléphone.

3. Adresse électronique.

4. Nom de la personne responsable (si différente de la personne de contact).

5. Numéro de téléphone.

6. Adresse électronique.

7. URL du site web de l’ETI (si disponible).

C . Renseignements sur les tissus et cellules destinés à être importés

1. Liste des types de tissus et cellules qui seront importés, y compris les types spécifiques de tissus et cellules qui feront 
l’objet d’importations exceptionnelles.

2. Nom de produit (selon le cas, conformément à la liste générique de l’Union européenne) de tous les types de tissus et 
cellules qui seront importés.

3. Dénomination commerciale (si différente du nom de produit) de tous les types de tissus et cellules qui seront importés.

4. Nom du fournisseur établi dans un pays tiers pour chaque type de tissu et cellule qui sera importé.

D . Localisation des activités 

1. Liste spécifiant les activités liées au don, à l’obtention, au contrôle, à la transformation, à la conservation ou au stockage 
qui sont effectuées avant l’importation par le fournisseur établi dans un pays tiers, par type de tissu ou cellule.

2. Liste spécifiant les activités liées au don, à l’obtention, au contrôle, à la transformation, à la conservation ou au stockage 
qui sont effectuées avant l’importation par des sous-traitants du fournisseur établi dans un pays tiers, par type de tissu 
ou cellule.

3. Liste de toutes les activités effectuées par l’ETI après l’importation, par type de tissu ou cellule.

4. Nom des pays tiers dans lesquels se déroulent les activités antérieures à l’importation, par type de tissu ou cellule.

E . Renseignements sur les fournisseurs établis dans des pays tiers 

1. Nom du ou des fournisseurs établis dans un ou des pays tiers (dénomination ou raison sociale).

2. Nom de la personne de contact.
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3. Adresse visiteurs.

4. Adresse postale (si différente).

5. Numéro de téléphone (y compris l’indicatif international).

6. Numéro d’appel d’urgence (si différent).

7. Adresse électronique.

F . Documentation à joindre à la demande 

1. Une copie de l’accord écrit conclu avec le fournisseur établi dans un pays tiers.

2. Une description détaillée du flux de tissus et cellules importés, de leur obtention à leur réception à l’établissement de 
tissus importateur.

3. Une copie de l’autorisation d’exporter du fournisseur établi dans un pays tiers ou, si aucune autorisation spécifique n’est 
délivrée, un certificat établi par la ou les autorités compétentes du pays tiers concerné autorisant les activités du 
fournisseur établi dans le pays tiers dans le secteur des tissus et cellules, y compris l’exportation. Cette documentation 
doit en outre comprendre les coordonnées de la ou des autorités compétentes du pays tiers. Dans tout pays tiers où cette 
documentation n’est pas disponible, d’autres documents, tels des rapports d’audit du fournisseur établi dans le pays 
tiers, doivent être fournis.
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ANNEXE X
Certificat d’accréditation, de désignation, d’autorisation ou d’agrément délivré par la ou les autorités compétentes 

à l’établissement de tissus importateur 
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ANNEXE XI
Exigences minimales concernant la documentation que les établissements de tissus importateurs de tissus et 

cellules en provenance de pays tiers doivent mettre à la disposition de la ou des autorités compétentes 

Sauf pour les importations exceptionnelles telles que définies à l’article 2 de la présente directive, qui font l’objet d’une 
dérogation aux présentes exigences documentaires, l’établissement de tissus importateur qui introduit la demande met à la 
disposition et — sauf s’il les a déjà fournies dans le cadre de demandes antérieures d’accréditation, de désignation, d’autori-
sation ou d’agrément en tant qu’établissement de tissus importateur ou qu’établissement de tissus — fournit sur demande à la 
ou aux autorités compétentes une version actualisée des documents énumérés ci-après le concernant ainsi que son ou ses 
fournisseurs établis dans un ou des pays tiers.

A . Documentation relative à l’établissement de tissus importateur 

1. Une description du poste de la personne responsable et de ses qualifications et formations telles que prévues dans la 
directive 2004/23/CE.

2. Une copie des étiquettes apposées sur les différents conteneurs et emballages (emballage primaire, emballage extérieur, 
emballage final, conteneur utilisé pour le transport).

3. Une liste des versions pertinentes et actualisées des modes opératoires normalisés (MON) relatifs aux activités d’impor-
tation de l’établissement, y compris les MON concernant l’application du code européen unique, la réception et le 
stockage des tissus et cellules importés à l’établissement de tissus importateur, la gestion des incidents et réactions 
indésirables, la gestion des rappels et la traçabilité, du donneur au receveur, des tissus et cellules.

B . Documentation relative au ou aux fournisseurs établis dans un ou des pays tiers

1. Une description détaillée des critères utilisés pour l’identification et la sélection du donneur, des informations fournies au 
donneur ou à sa famille, de la manière de recueillir le consentement du donneur ou de sa famille et du caractère volon-
taire et non rémunéré — ou non — du don.

2. Des informations détaillées sur le ou les centres de contrôle utilisés par le ou les fournisseurs établis dans un ou des pays 
tiers et sur les contrôles effectués par ce ou ces centres.

3. Des informations détaillées sur les méthodes utilisées pendant le procédé de transformation des tissus et cellules, y 
compris des renseignements sur la validation des étapes critiques du procédé.

4. Une description détaillée des locaux, des équipements et matériels critiques et des critères utilisés pour le contrôle de la 
qualité et le contrôle de l’environnement pour chaque activité effectuée par le ou les fournisseurs établis dans un ou des 
pays tiers.

5. Des informations détaillées sur les conditions de mise à disposition des tissus et cellules par le ou les fournisseurs établis 
dans un ou des pays tiers.

6. Les coordonnées des sous-traitants utilisés par le ou les fournisseurs établis dans un ou des pays tiers, y compris le nom, 
le lieu et l’activité exercée.

7. Un compte rendu récapitulatif de la dernière inspection effectuée chez le ou les fournisseurs établis dans un ou des pays 
tiers par la ou les autorités compétentes du ou des pays tiers, avec mention de la date de l’inspection, du type d’ins-
pection et des principales conclusions tirées.

8. Un compte rendu récapitulatif du dernier audit effectué chez le ou les fournisseurs établis dans un ou des pays tiers par 
ou pour l’établissement de tissus importateur.

9. Toute accréditation nationale ou internationale pertinente.
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ANNEXE XII
Exigences minimales concernant le contenu des accords écrits conclus par les établissements de tissus importa-

teurs avec leurs fournisseurs établis dans des pays tiers 

Sauf pour les importations exceptionnelles telles que définies à l’article 2 de la présente directive, qui font l’objet d’une 
dérogation aux présentes exigences, l’accord écrit entre l’établissement de tissus importateur et le fournisseur établi dans un 
pays tiers porte au moins sur les éléments énoncés ci-après.

1. Des informations détaillées sur les spécifications de l’établissement de tissus importateur visant à garantir que les 
normes de qualité et de sécurité établies par la directive 2004/23/CE sont respectées ainsi que sur les rôles et respon-
sabilités que les deux parties se sont attribués d’un commun accord pour veiller à ce que les tissus et cellules importés 
satisfassent à des normes de qualité et de sécurité équivalentes.

2. Une clause prévoyant que le fournisseur établi dans un pays tiers fournit les informations visées à l’annexe XI, point B, 
du présent règlement.

3. Une clause prévoyant que le fournisseur établi dans un pays tiers informe l’établissement de tissus importateur de tout 
incident ou réaction indésirable grave suspecté ou avéré qui peut avoir une influence sur la qualité et la sécurité des 
tissus et cellules importés ou destinés à être importés par l’établissement de tissus importateur.

4. Une clause prévoyant que le fournisseur établi dans un pays tiers informe l’établissement de tissus importateur de toute 
modification substantielle de ses activités, y compris tout retrait ou suspension, complet ou partiel, de son autorisation 
d’exporter des tissus et cellules ou toute autre décision motivée par le non-respect de la législation, prise par la ou les 
autorités compétentes du pays tiers qui peut avoir une influence sur la qualité et la sécurité des tissus et cellules importés 
ou destinés à être importés par l’établissement de tissus importateur.

5. Une clause prévoyant que la ou les autorités compétentes ont le droit d’inspecter les activités du fournisseur établi dans 
un pays tiers, y compris en effectuant des inspections sur place, si elles souhaitent le faire dans le cadre de leur 
inspection de l’établissement de tissus importateur. Cette clause devrait également accorder à l’établissement de tissus 
importateur le droit d’auditer régulièrement son fournisseur établi dans un pays tiers.

6. Les conditions de transport des tissus et cellules entre le fournisseur établi dans un pays tiers et l’établissement de tissus 
importateur.

7. Une clause prévoyant que les données relatives aux donneurs de tissus et cellules importés sont conservées par le 
fournisseur établi dans un pays tiers ou par son sous-traitant, conformément aux règles en matière de protection des 
données de l’Union européenne, pendant trente ans à compter de l’obtention et que des dispositions sont prises pour 
que ces données soient préservées si le fournisseur établi dans un pays tiers cesse ses activités.

8. Les modalités de réexamen régulier et, si nécessaire, de révision de l’accord écrit, notamment en cas de modification 
des exigences des normes européennes de qualité et de sécurité établies par la directive 2004/23/CE.

9. Une liste de tous les modes opératoires normalisés du fournisseur établi dans un pays tiers se rapportant à la qualité et 
à la sécurité des tissus et cellules importés et l’engagement de les fournir sur demande.»
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Règlement grand-ducal du 30 août 2007 déterminant certaines exigences techniques relatives 
au don, à l’obtention et au contrôle de tissus et de cellules d’origine humaine,

(Mém. A - 169 du 7 septembre 2007, p. 3266; dir. 2006/17/CE; Rectificatif: Mém. A - 185 du 9 octobre 2007, p. 3396)

modifié par:

Règlement ministériel du 5 février 2013 (Mém. A - 23 du 12 février 2013, p. 398; dir. 2012/39/UE).

Texte coordonné

Art . 1er . – Objet .

Le présent règlement a pour objet de déterminer des exigences en matière d’obtention de tissus et de cellules d’origine 
humaine, y compris des critères de sélection applicables aux donneurs et des examens de laboratoire qu’ils doivent subir, ainsi 
que de fixer les procédures pour le don et l’obtention de tissus et/ou de cellules et pour leur réception à l’établissement de tissus.

Art . 2 . – Définitions . 

Aux fins du présent règlement on entend par:

a) «cellules reproductrices»: tous les tissus et cellules destinés à être utilisés à des fins de procréation assistée;

b) «don entre partenaires»: un don de cellules reproductrices entre un homme et une femme qui déclarent entretenir une 
relation physique intime;

c) «usage direct»: toute procédure en vertu de laquelle les cellules sont données et utilisées sans passer par une banque;

d) «système de qualité»: la structure organisationnelle, les responsabilités, procédures, processus et ressources définis 
pour la mise en œuvre de la gestion de la qualité et incluant toutes les activités contribuant à la qualité, directement ou 
indirectement;

e) «modes opératoires normalisés (MON)»: instructions écrites décrivant les étapes d’un processus spécifique, y compris 
le matériel et les méthodes utilisés et le produit final attendu;

f) «validation» (ou «homologation» pour l’équipement ou l’environnement): apporter la preuve, documents à l’appui, qu’un 
processus, des MON, un équipement ou un environnement spécifiques permettront, avec un degré de certitude élevé, 
de fabriquer invariablement un produit conforme à ses spécifications et qualités déterminées au préalable; un processus 
est validé pour évaluer le fonctionnement d’un système sur la base de son efficacité par rapport à son utilisation prévue;

g) «traçabilité»: capacité de localiser et d’identifier le tissu/la cellule à toutes les étapes du processus, depuis l’obtention 
jusqu’à la distribution au receveur ou la destruction, en passant par la transformation, le contrôle et le stockage; cela 
implique la capacité d’identifier le donneur et l’établissement de tissus ou l’installation de production qui reçoivent, trans-
forment ou stockent les tissus/cellules, et la capacité d’identifier le(s) receveur(s) dans le ou les service(s) de soins 
transplantant les tissus/cellules à ce(s) dernier(s); la traçabilité couvre également la capacité de localiser et d’identifier 
toutes les données pertinentes concernant des produits et des matériaux entrant en contact avec ces tissus/cellules;

h) «organisme d’obtention»: un établissement hospitalier ou un autre organisme qui intervient dans l’obtention de tissus et 
de cellules d’origine humaine et qui peut ne pas être agréé, désigné, autorisé ou titulaire d’une licence en tant qu’établis-
sement de tissus.

Art . 3 . – Exigences en matière d’obtention de tissus et de cellules d’origine humaine .

1. Pour obtenir l’autorisation de procéder à l’obtention de tissus et de cellules d’origine humaine un établissement doit 
satisfaire, outre aux exigences prévues par la loi du 1er août 2007 relative aux tissus et cellules humains destinés à des 
applications humaines, à celles définies aux paragraphes 2 à 12 ci-après.

 Le don entre partenaires de cellules reproductrices destinés à un usage direct ne tombe pas sous l’application du 
présent article.

2. L’obtention doit être effectuée par le personnel qualifié de l’établissement ou par des personnes qui ont terminé avec 
succès un programme de formation établi par une équipe clinique, et qui sont spécialisés dans le prélèvement de tissus 
et de cellules.

3. L’établissement de tissus ou l’organisme d’obtention doit avoir conclu un accord écrit avec le personnel ou les respon-
sables des équipes cliniques chargés de la sélection des donneurs, sauf s’ils sont employés par le même établissement 
ou le même organisme, précisant les procédures à suivre pour garantir le respect des critères de sélection des donneurs 
fixés à l’annexe I.

4. L’établissement de tissus ou l’organisme d’obtention doit avoir conclu un accord écrit avec le personnel ou les respon-
sables des équipes cliniques chargés de l’obtention des tissus/cellules, sauf s’ils sont employés par le même établis-
sement ou le même organisme, précisant le(s) type(s) de tissu(s) et/ou de cellule(s) et/ou d’échantillon(s) pour examen 
qui doivent être obtenus ainsi que les protocoles à suivre.

5. Des modes opératoires normalisés (MON) s’appliquent pour la vérification:

a) de l’identité du donneur;

b) des renseignements relatifs au consentement ou à l’autorisation du donneur ou de sa famille;
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c) de l’évaluation des critères de sélection des donneurs, décrits à l’article 4;

d) de l’évaluation des examens de laboratoire requis pour les donneurs, décrits à l’article 5.

 Des modes opératoires normalisés doivent également être définis concernant les procédures d’obtention, de condition-
nement, d’étiquetage et de transport des tissus et des cellules jusqu’à leur destination à l’établissement de tissus ou, en 
cas de distribution directe des tissus ou des cellules, à l’équipe clinique chargée de leur utilisation, ou encore, dans le 
cas d’échantillons de tissus/cellules, au laboratoire chargé d’effectuer les analyses, conformément à l’article 6 de la 
présente directive.

6. L’obtention s’effectue dans des installations appropriées, selon des procédures qui minimisent la contamination bacté-
rienne ou autre des tissus et des cellules prélevés, conformément à l’article 6.

7. Le matériel et l’équipement utilisés pour l’obtention sont gérés conformément aux normes et aux spécifications établies 
à l’annexe IV, point 1.3, en tenant compte d’autres réglementations applicables, des normes et des orientations régissant 
la stérilisation des médicaments et des dispositifs médicaux. Des instruments et des dispositifs d’obtention homologués, 
stériles, doivent être utilisés pour l’obtention de tissus et de cellules.

8. L’obtention de tissus et de cellules sur des donneurs vivants s’effectue dans un environnement qui garantit leur sécurité, 
leur santé et le respect de leur vie privée.

9. Le cas échéant, le personnel et l’équipement nécessaires pour la reconstruction du corps des donneurs décédés sont 
mis à disposition. La reconstruction est réalisée de manière appropriée.

10. Les procédures à suivre pour l’obtention de tissus et de cellules sont appliquées conformément aux exigences définies 
à l’article 6.

11. Un code d’identification unique est attribué au donneur et aux tissus ainsi qu’aux cellules prélevés, pendant l’opération 
d’obtention ou à l’établissement de tissus, afin de garantir une identification adéquate du donneur et la traçabilité de tout 
le matériel donné. Les données codifiées sont inscrites dans un registre tenu à cet effet.

12. La documentation relative au donneur est conservée conformément au point 1.4 de l’annexe IV.

Art . 4 . – Critères de sélection applicables aux donneurs de tissus et de cellules .

Les donneurs doivent répondre aux critères de sélection établis à:

a) l’annexe I pour les donneurs de tissus et de cellules autres que les donneurs de cellules reproductrices;

b) l’annexe III pour les donneurs de cellules reproductrices.

Art . 5 . – Examens de laboratoire requis pour les donneurs .

1. Les donneurs de tissus et de cellules autres que les donneurs de cellules reproductrices doivent subir les examens 
biologiques prévus au point 1 de l’annexe II, à réaliser conformément aux exigences générales établies au point 2 de 
l’annexe II.

2. Les donneurs de cellules reproductrices doivent subir les examens biologiques prévus aux points 1, 2 et 3 de l’annexe 
III, à réaliser conformément aux exigences générales établies au point 4 de l’annexe III.

Art . 6 . – Procédures pour le don et l’obtention de tissus et/ou de cellules et réception à l’établissement de tissus .

Les procédures de don et d’obtention de tissus et/ou de cellules et la réception de tissus et/ou de cellules à l’établissement 
de tissus respectent les exigences établies à l’annexe IV.

Art . 7 . – Annexes .

Les annexes I à IV du présent règlement en font partie intégrante.

Elles peuvent être modifiées par un règlement à prendre par le Ministre de la Santé, qui réalise la transposition conforme 
d’une directive communautaire.

Art . 8 . – Exécution .

Notre Ministre de la Santé est chargé de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial.
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ANNEXE I

CRITERES DE SELECTION APPLICABLES AUX DONNEURS DE TISSUS ET/OU DE CELLULES 
(A L’EXCEPTION DES DONNEURS DE CELLULES REPRODUCTRICES) 

CONFORMEMENT A L’ARTICLE 4, POINTa)

Les critères de sélection des donneurs reposent sur une analyse des risques liés à l’utilisation des cellules/tissus spécifiques. 
L’examen physique, l’étude des antécédents médicaux et comportementaux, les examens biologiques, l’examen post-mortem 
(pour les donneurs décédés) et tout examen jugé utile donneront des indications quant à l’existence de tels risques. A moins 
qu’une évaluation documentée du risque, réalisée avec l’assentiment de la personne responsable désignée par l’établissement 
conformément à l’article 18 de la loi, ne le justifie, les donneurs doivent être écartés si l’un des critères suivants s’applique:

1. Donneurs décédés

1.1. Critères généraux d’exclusion

1.1.1. La cause du décès est inconnue, sauf si l’autopsie révèle la cause du décès après l’obtention et si aucun des critères 
généraux d’exclusion exposés dans la présente section ne s’applique.

1.1.2. Le donneur a souffert d’une maladie dont l’étiologie est inconnue.

1.1.3. Présence ou antécédents de maladie maligne, à l’exception du carcinome basocellulaire primitif, du carcinome in 
situ du col utérin et de certaines tumeurs primitives du système nerveux central qui doivent être évaluées à la 
lumière des connaissances scientifiques. Les donneurs porteurs de maladies malignes peuvent faire l’objet d’une 
évaluation et être retenus pour un don de cornée, à l’exception de ceux qui sont atteints d’un rétinoblastome, d’un 
néoplasme hématologique ou de tumeurs malignes susceptibles d’affecter le pôle antérieur de l’œil.

1.1.4. Risque de transmission de maladies à prions. Ce risque concerne par exemple les personnes suivantes:

a) personnes chez qui a été diagnostiquée la maladie de Creutzfeldt-Jakob ou des variantes de la maladie de 
Creutzfeldt-Jakob ou ayant des antécédents familiaux de maladie de Creutzfeldt-Jakob non iatrogène;

b) personnes ayant des antécédents de démence progressive d’évolution rapide ou de maladies neurologiques 
dégénératives, y compris celles qui sont d’origine inconnue;

c) personnes ayant reçu des hormones issues de l’hypophyse humaine (hormones de croissance, par exemple), 
des greffes de cornée, de sclère et de dure-mère, et personnes ayant subi une intervention neurochirurgicale 
non documentée (pour laquelle on a peut-être utilisé de la dure-mère);

 En ce qui concerne les variantes de la maladie de Creutzfeldt-Jakob, d’autres mesures de précaution peuvent être 
recommandées.

1.1.5. Une infection systémique qui n’est pas contrôlée au moment du don, y compris les maladies bactériennes, les infec-
tions virales, fongiques ou parasitaires généralisées, ou une infection locale significative des tissus et des cellules à 
donner. Les donneurs atteints de septicémie bactérienne peuvent faire l’objet d’une évaluation et être pris en consi-
dération pour un don d’oeil, mais uniquement dans le cas où les cornées sont destinées à être stockées par organo-
culture, afin de permettre la détection de toute contamination bactérienne du tissu.

1.1.6. Antécédents, preuves cliniques ou résultats positifs confirmés d’examens de laboratoire établissant un risque de 
transmission du VIH, de l’hépatite B chronique ou aiguë (sauf dans le cas des personnes dont l’état immunitaire est 
avéré), de l’hépatite C ou du HTLV I/II, ou la présence avérée de facteurs de risque pour ces infections.

1.1.7. Antécédents de maladie auto-immunitaire chronique systémique qui pourrait nuire à la qualité du tissu à donner.

1.1.8. Des indications selon lesquelles les résultats des examens effectués sur les échantillons de sang du donneur seront 
invalidés, en raison:

a) de l’apparition d’une hémodilution, conformément aux spécifications de l’annexe II, point 2, dans le cas où l’on 
ne dispose pas d’un échantillon prélevé avant transfusion; ou

b) d’un traitement à base d’agents immunosuppresseurs.

1.1.9. Eléments attestant de la présence de tout autre facteur de risque pour les maladies transmissibles sur la base d’une 
évaluation des risques, en tenant compte des voyages effectués par le donneur, de son exposition aux risques et de 
la présence de maladies infectieuses locales.

1.1.10. Présence sur le corps du donneur de signes physiques impliquant un risque de maladie transmissible tel qu’il est 
décrit à l’annexe IV, point 1.2.3.

1.1.11. Ingestion d’une substance ou exposition à une substance (comme le cyanure, le plomb, le mercure, l’or) susceptible 
d’être transmise au receveur dans des doses qui risquent de nuire à sa santé.

1.1.12. Antécédents de vaccination récente au moyen d’un virus atténué vivant lorsqu’un risque de transmission existe.

1.1.13. Transplantation de xénogreffes.

1.2. Critères d’exclusion supplémentaires lorsque les donneurs sont des enfants décédés

1.2.1. Aucun enfant né d’une mère infectée par le VIH ou qui remplit l’un des critères d’exclusion visés au 
point 1.1 ne peut être considéré comme donneur tant que le risque de transmission de l’infection n’est pas définiti-
vement écarté.
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a) Aucun enfant de moins de dix-huit mois né d’une mère infectée par le VIH, l’hépatite B, l’hépatite C ou le HTLV, 
chez qui le risque d’une telle infection existe, et qui a été allaité par sa mère au cours des douze derniers mois, 
ne peut être considéré comme donneur quels que soient les résultats des examens analytiques.

b) Tout enfant né d’une mère infectée par le VIH, l’hépatite B, l’hépatite C ou une infection HTLV ou chez qui le 
risque d’une telle infection existe, qui n’a pas été allaité par sa mère au cours des douze derniers mois et dont 
les examens analytiques, les examens médicaux et l’étude des antécédents médicaux ne permettent pas de 
conclure à une infection par le VIH, l’hépatite B ou C ou le HTLV, peut être considéré comme donneur.

2. Donneurs vivants

2.1. Donneur vivant en cas d’usage autologue

2.1.1. Si les tissus ou cellules prélevés doivent être stockés ou cultivés, il y a lieu d’effectuer les mêmes examens biolo-
giques que pour un donneur vivant en cas d’usage allogénique. Des résultats positifs n’empêcheront pas nécessai-
rement de stocker, de transformer et de réimplanter les tissus ou cellules ou tout produit dérivé de ces tissus ou 
cellules, pour autant que des installations de stockage isolé appropriées permettent d’exclure le risque de contami-
nation croisée d’autres greffes et/ou le risque de contamination par des agents adventices et/ou le risque de 
confusion.

2.2. Donneur vivant en cas d’usage allogénique

2.2.1. En cas d’usage allogénique, les donneurs vivants doivent être sélectionnés en fonction de leur état de santé et de 
leurs antécédents médicaux, sur la base d’un questionnaire et d’une entrevue du donneur avec un professionnel des 
soins de santé qualifié et formé, conformément au point 2.2.2. Cette évaluation doit porter sur tous les facteurs 
susceptibles de contribuer à identifier et à écarter les personnes chez qui un don pourrait comporter un risque pour 
la santé des autres, notamment la possibilité de transmission de maladies, ou pour leur propre santé. Quel que soit 
le don, le processus d’obtention ne peut interférer ou compromettre la santé du donneur ou le traitement qui lui est 
administré. Dans le cas d’un don de sang de cordon ou de membrane amniotique, cette condition s’applique à la fois 
à la mère et au bébé.

2.2.2. Les critères de sélection des donneurs vivants en cas d’usage allogénique doivent être établis et consignés par écrit 
par l’établissement de tissus (et par le clinicien chargé de la transplantation en cas de distribution directe au receveur) 
en fonction des tissus ou des cellules spécifiques à donner, de l’état physique du donneur, de ses antécédents 
médicaux et personnels, des résultats des analyses cliniques et des examens de laboratoire destinés à déterminer 
son état de santé.

2.2.3. Les critères d’exclusion à respecter sont les mêmes que pour les donneurs décédés, à l’exception du  
point 1.1.1. D’autres critères d’exclusion spécifiques devront peut-être être ajoutés, en fonction du tissu ou de la 
cellule à donner, notamment:

a) la grossesse (à l’exception des donneurs de cellules sanguines du cordon et de membrane amniotique et des 
donneurs collatéraux de progéniteurs hématopoïétiques);

b) l’allaitement;

c) dans le cas des progéniteurs hématopoïétiques, le risque de transmission de conditions héréditaires.

ANNEXE II

EXAMENS DE LABORATOIRE REQUIS POUR LES DONNEURS 
(A L’EXCEPTION DES DONNEURS DE CELLULES REPRODUCTRICES) 

CONFORMEMENT A L’ARTICLE 5, PARAGRAPHE 1

1. Examens biologiques requis pour les donneurs

1.1. Tous les donneurs doivent au minimum subir les examens biologiques suivants:

V1H 1 et 2 Anti-VlH-1,2

Hépatite B HbsAg

Anti HBc

Hépatite C Anti-HCV-Ab

Syphilis voir 1.4 (ci-dessous)
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(Règl. min. du 5 février 2013)

«1.2. L’examen concernant l’anticorps HTLV-I doit être effectué chez tous les donneurs vivant dans des régions à forte 
prévalence ou provenant de ces régions ou dont les partenaires sexuels ou les parents proviennent de ces régions.»

1.3. Lorsque l’anti-HBc est positif et que le HbsAg est négatif, d’autres examens doivent être effectués sur la base d’une 
évaluation du risque en vue de déterminer l’admissibilité du donneur pour un usage clinique.

1.4. Des examens effectués selon un algorithme validé doivent exclure la présence d’infection active à Treponana 
pallidum. Un test non réactif, spécifique ou non, permet d’utiliser les tissus et cellules. Lorsqu’un test non spécifique 
est effectué, un résultat réactif n’empêche pas l’obtention ou l’utilisation des tissus ou des cellules pour autant qu’un 
test de confirmation spécifique à Treponema ne produise pas de résultat réactif. Un donneur chez qui l’échantillon 
est réactif à l’examen spécifique à Treponema doit faire l’objet d’une évaluation rigoureuse du risque afin de déter-
miner son admissibilité pour un usage clinique.

1.5. Dans certaines circonstances, des examens supplémentaires doivent être effectués en fonction des antécédents du 
donneur et des caractéristiques des tissus ou des cellules donnés (par exemple RhD, HLA, malaria, CMV, toxoplasme, 
EBV, Ttypanosoma auzi).

1.6. Pour les donneurs en cas d’usage autologue, l’annexe 1, point 2.1.1, s’applique.

2. Conditions générales à remplir pour déterminer les marqueurs biologiques

2.1. Les examens doivent être effectués par un laboratoire homologué ayant reçu l’autorisation de l’autorité compétente 
de l’Etat membre, en utilisant des dispositifs d’examen portant le label CE, le cas échéant. Le type d’examen 
effectué doit être validé à cette fin sur la base des connaissances scientifiques actuelles.

2.2. Les examens biologiques seront effectués sur le sérum ou le plasma du donneur; ils ne doivent pas être réalisés sur 
d’autres fluides ou sécrétions tels que l’humeur aqueuse ou vitrée, sauf si cela se justifie cliniquement, auquel cas 
un examen validé pour un tel fluide doit être effectué.

2.3. Lorsque des donneurs potentiels ont perdu du sang et ont récemment reçu du sang de donneur, des composants 
du sang, des colloïdes ou des cristalloïdes, les examens effectués sur le sang risquent de ne pas être valables en 
raison de l’hémodilution de l’échantillon. Un algorithme doit être utilisé pour évaluer le degré d’hémodilution dans les 
circonstances suivantes:

a) prélèvement d’un échantillon de sang ante-mortem: si du sang, des composants du sang et/ou des colloïdes 
ont été administrés en perfusion au cours des quarante-huit heures qui ont précédé le prélèvement d’un échan-
tillon de sang, ou si des cristalloïdes ont été administrés par perfusion dans l’heure qui a précédé le prélèvement 
d’un échantillon;

b) prélèvement d’un échantillon de sang post-mortem: si du sang, des composants sanguins et/ou des 
colloïdes ont été administrés par perfusion dans les quarante-huit heures qui ont précédé le décès, ou si des 
cristalloïdes ont été administrés par perfusion dans l’heure qui a précédé le décès.

 Les établissements de tissus ne peuvent accepter des tissus et des cellules de donneurs présentant une dilution du 
plasma de plus de 50 % que si les procédures d’examen utilisées sont validées pour un tel plasma ou si l’on dispose 
d’un échantillon prélevé avant la transfusion.

2.4. Dans le cas d’un donneur décédé, les échantillons de sang doivent avoir été prélevés juste avant le décès ou, si ce 
n’est pas possible, le prélèvement doit être effectué dans les plus brefs délais après le décès et, en tout état de 
cause, dans les 24 heures suivant le décès.

2.5. a) Dans le cas de donneurs vivants (à l’exception des donneurs de cellules souches de moelle osseuse et de 
cellules souches de sang périphérique à usage allogénique, pour des raisons pratiques), les échantillons de 
sang doivent être prélevés au moment du don ou, si ce n’est pas possible, dans les sept jours qui suivent le don 
(il s’agit de «l’échantillon prélevé au moment du don»).

b) Lorsque les tissus et les cellules provenant de donneurs vivants et à usage allogénique peuvent être stockés 
durant de longues périodes, il y a lieu de recommencer la prise d’échantillon et les examens après une période 
de cent quatre-vingts jours. En cas de répétitions des examens, l’échantillon prélevé au moment du don peut être 
collecté dans les trente jours qui précèdent le don et dans les sept jours qui suivent le don.

c) Lorsque les tissus et les cellules provenant de donneurs vivants et à usage allogénique ne peuvent être stockés 
durant de longues périodes et qu’une nouvelle prise d’échantillon n’est donc pas possible, le paragraphe 2.5. a) 
ci-dessus s’applique.

2.6. Si, dans le cas d’un donneur vivant (à l’exception des donneurs de cellules souches de moelle osseuse et de cellules 
souches de sang périphérique), «l’échantillon prélevé au moment du don», tel que défini au paragraphe 2.5. a) 
ci-dessus, fait également l’objet d’un examen selon la technique d’amplification de l’acide nucléique pour le VIH, le 
HBV et le HCV, il n’est pas nécessaire de recommencer les examens. Il en est de même lorsque la transformation 
comporte une étape d’inactivation validée pour les virus concernés.

2.7. Dans le cas de la collecte de cellules souches de moelle osseuse et de sang périphérique, les échantillons sanguins 
doivent être prélevés, en vue de leur analyse, dans les trente jours qui précèdent le don.

2.8. Dans le cas de donneurs nouveau-nés, les tests biologiques peuvent être effectués sur la mère du donneur afin 
d’éviter à l’enfant des interventions médicales inutiles.
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ANNEXE III

CRITERES DE SELECTION ET EXAMENS DE LABORATOIRE REQUIS POUR LES DONNEURS DE CELLULES 
REPRODUCTRICES CONFORMEMENT A L’ARTICLE 4, POINT b) ET A L’ARTICLE 5, PARAGRAPHE 2 

1. Don entre partenaires pour un usage direct

 Les critères de sélection des donneurs et les analyses en laboratoire ne s’appliquent pas dans le cas d’un don de 
cellules reproductrices entre partenaires pour un usage direct.

2. Don entre partenaires (autre que pour un usage direct)

 Les cellules reproductrices qui sont transformées et/ou stockées et les cellules reproductrices qui donneront lieu à 
la cryoconservation d’embryons doivent respecter les critères suivants:

2.1. Le clinicien responsable du donneur doit déterminer et mettre par écrit, sur la base des antécédents médicaux du 
patient et des indications thérapeutiques, les justifications à la base du don et la sécurité du don pour le receveur et 
pour tout enfant éventuellement à naître de ce don.

2.2. Les examens biologiques suivants doivent être effectués pour évaluer le risque de contamination croisée:

V1H 1 et 2 Anti-VlH-1,2

Hépatite B HBsAg

Anti-HBc

Hépatite C Anti-HCV-Ab

 
 En cas de sperme traité en vue d’une insémination intra-utérine, non destiné à être conservé, et si l’établissement 

de tissus peut démontrer que le risque de contamination croisée et d’exposition du personnel a été pris en compte 
au moyen de l’utilisation de processus validés, les examens biologiques peuvent ne pas s’imposer.

2.3. Si les résultats des examens concernant le VIH 1 et 2, l’hépatite B ou C sont positifs ou non disponibles, ou s’il 
s’avère que le donneur est une source de risque d’infection, un système de stockage séparé doit être prévu.

(Règl. min. du 5 février 2013) 

«2.4. Des examens concernant les anticorps HTLV-I doivent être réalisés dans le cas de donneurs vivant dans des 
régions à forte prévalence ou originaires de ces régions, ou dont les partenaires sexuels ou les parents sont origi-
naires de ces régions.» 

2.5. Dans certaines circonstances, des examens supplémentaires doivent être effectués en fonction des voyages 
effectués par le donneur, de son exposition aux risques et des caractéristiques des tissus ou des cellules donnés 
(par exemple Rh D, malaria, CMV, T cruzi).

2.6. Des résultats positifs n’excluent pas nécessairement le don entre partenaires.

3. Dons autres que les dons entre partenaires

 En dehors des dons entre partenaires, l’utilisation de cellules reproductrices doit remplir les critères suivants:

3.1. Les donneurs doivent être sélectionnés en fonction de leur âge, de leur état de santé et de leurs antécédents 
médicaux, sur la base d’un questionnaire et d’une entrevue avec un professionnel de la santé qualifié et formé. Cette 
évaluation doit porter sur tous les facteurs qui peuvent contribuer à identifier et à exclure les personnes chez qui un 
don pourrait présenter un risque pour autrui, notamment la possibilité de transmettre des maladies (des infections 
transmises sexuellement, par exemple), ou pour leur propre santé (par exemple superovulation, sédation, risques 
liés au prélèvement d’ovules ou conséquences psychologiques liées au don).

3.2. Les tests VIH 1 et 2, HCV, HBV et le test de la syphilis effectués sur un échantillon de sérum ou de plasma du 
donneur, conformément aux dispositions de l’annexe II, point 1.1, doivent être négatifs. De plus, les tests au 
Chlamydia effectués sur un échantillon d’urine au moyen de la technique d’amplification de l’acide nucléique doivent 
être négatifs pour les donneurs de sperme.

(Règl. min. du 5 février 2013) 

«3.3. Le test de l’anticorps HTLV-I doit être effectué chez les donneurs vivant dans les régions à forte prévalence ou origi-
naires de telles régions, ou dont les partenaires sexuels ou les parents sont originaires de ces régions.»

3.4. Dans certaines circonstances, des tests supplémentaires doivent être effectués en fonction des antécédents du 
donneur et des tissus ou des cellules donnés (par exemple RhD, malaria, CMV, T. cruzi).

3.5. Pour les donneurs autologues, les dispositions de l’annexe I, point 2.1.1 sont applicables.

3.6. Le dépistage génétique des gènes récessifs autosomiques prévalents dans le contexte ethnique du donneur selon 
les connaissances scientifiques internationales et l’évaluation du risque de transmission des facteurs héréditaires 
présents dans la famille doivent être effectués avec l’accord du donneur. Des informations complètes doivent être 
fournies, conformément aux dispositions en vigueur.
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 Des informations complètes sur le risque associé et sur les mesures prises pour le réduire doivent être communi-
quées et expliquées clairement au receveur.

4. Conditions générales à respecter pour déterminer les marqueurs biologiques

4.1. Les examens doivent être effectués conformément à l’annexe II, points 2.1 et 2.2.

(Règl. min. du 5 février 2013) 

«4.2. Pour les dons autres que les dons entre partenaires, les échantillons de sang doivent être prélevés lors de chaque 
don. 

 Pour les dons entre partenaires (autres que pour un usage direct), les échantillons de sang doivent être prélevés 
dans les trois mois précédant le premier don. Pour d’autres dons entre partenaires provenant du même donneur, de 
nouveaux échantillons de sang doivent être prélevés au plus tard douze mois à compter du dernier prélèvement.»

4.3. Les dons de sperme autres que les dons entre partenaires sont mis en quarantaine pendant cent quatre-vingts jours 
au minimum, période au terme de laquelle les examens doivent être recommencés. Si l’échantillon de sang prélevé 
au moment du don est également testé au moyen de la technique d’amplification de l’acide nucléique pour le VIH, 
le HBV et le HCV, il n’est pas nécessaire de recommencer l’examen sur un autre échantillon de sang. De même, il 
n’est pas nécessaire de recommencer l’examen lorsque la procédure de transformation comporte une étape d’inac-
tivation validée pour les virus concernés.

ANNEXE IV

PROCEDURES DE DON ET D’OBTENTION DE CELLULES ET/OU DE TISSUS 
ET RECEPTION A L’ETABLISSEMENT DE TISSUS CONFORMEMENT A L’ARTICLE 6

1. Procédures de don et d’obtention

1.1. Consentement et identification du donneur

1.1.1. Préalablement à l’obtention des tissus et des cellules, une personne autorisée doit confirmer et consigner par écrit:

(a) que le consentement pour l’obtention a été donné conformément aux dispositions légales en la matière; et

(b) comment et par qui le donneur a été identifié d’une manière fiable.

1.1.2. Dans le cas de donneurs vivants, le professionnel de la santé chargé de recueillir les antécédents médicaux doit 
s’assurer:

(a) que le donneur a compris les informations données;

(b) que le donneur a eu la possibilité de poser des questions et qu’il a reçu des réponses satisfaisantes;

(c) que le donneur a confirmé que toutes les informations fournies étaient exactes à sa connaissance.

1.2. Evaluation du donneur (ce point ne s’applique pas aux dons de cellules reproductrices entre partenaires ni aux 
donneurs en cas d’usage autologue)

1.2.1. Une personne autorisée doit recueillir et consigner les informations relatives aux antécédents médicaux et compor-
tementaux du donneur conformément aux exigences décrites au point 1.4.

1.2.2. Pour réunir les informations appropriées, il y a lieu de recourir à plusieurs moyens, dont au moins une entrevue avec 
le donneur, dans le cas de donneurs vivants, ainsi que les éléments suivants, s’il y a lieu:

(a) le dossier médical du donneur;

(b) une entrevue avec une personne qui a bien connu le donneur, dans le cas de donneurs décédés;

(c) une entrevue avec le médecin traitant;

(d) une entrevue avec le médecin généraliste;

(e) le rapport d’autopsie.

1.2.3. En outre, dans le cas d’un donneur décédé, et dans le cas d’un donneur vivant lorsque cela se justifie, un examen 
physique du corps doit être effectué afin de détecter tous les signes qui pourraient suffire à exclure le donneur, ou 
qui doivent être évalués à la lumière des antécédents médicaux et personnels du donneur.

1.2.4. L’ensemble des informations relatives au donneur doit être examiné et évalué puis signé par un professionnel des 
soins de santé qualifié.

1.3. Procédures d’obtention de tissus et de cellules

1.3.1. Les procédures d’obtention doivent être appropriées en fonction du type de donneur et du type de tissus/cellules 
donnés. Des procédures doivent être mises en place pour garantir la sécurité des donneurs vivants.

1.3.2. Les procédures d’obtention doivent préserver les caractéristiques des tissus/cellules qui sont nécessaires pour leur 
usage clinique final et minimisent par ailleurs le risque de contamination microbiologique durant le processus, en 
particulier lorsque les tissus et cellules ne peuvent être stérilisés ultérieurement.
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1.3.3. Dans le cas d’un donneur décédé, le champ d’accès doit être restreint. Un espace stérile doit être aménagé au 
moyen de champs opératoires stériles. Le personnel chargé de l’obtention doit être habillé comme il se doit pour ce 
type d’obtention. Cela consistera généralement à se brosser de manière appropriée, à porter des vêtements stériles 
et des gants stériles, des écrans et des masques de protection.

1.3.4. Dans le cas d’un donneur décédé, le lieu de prélèvement doit être indiqué par écrit et l’intervalle entre le décès et le 
prélèvement doit être précisé afin d’assurer que les caractéristiques biologiques et/ou physiques requises des 
tissus/cellules sont préservées.

1.3.5. Après avoir prélevé les tissus et cellules sur le corps d’un donneur décédé, il y a lieu de procéder à la restauration 
du corps afin de lui rendre au maximum son apparence anatomique d’origine.

1.3.6. Tout incident indésirable survenu durant l’obtention et qui a porté ou aurait pu porter préjudice à un donneur vivant, 
et les résultats de toute investigation menée afin d’en déterminer la cause doivent être consignés et examinés.

1.3.7. Des politiques et des procédures doivent être mises en place en vue de minimiser le risque de contamination des 
tissus ou des cellules par du personnel susceptible d’être infecté par des maladies transmissibles.

1.3.8. Des instruments et des dispositifs stériles doivent être utilisés pour l’obtention de tissus et de cellules. Les instru-
ments et dispositifs doivent être de bonne qualité, validés ou certifiés expressément et entretenus régulièrement en 
vue de l’obtention de tissus et de cellules.

1.3.9. Lorsque des instruments réutilisables doivent être employés, une procédure validée de nettoyage et de stérilisation 
doit être mise en place pour la destruction des agents infectieux.

1.3.10. Dans la mesure du possible, seuls des dispositifs médicaux marqués CE doivent être utilisés, et l’ensemble du 
personnel doit avoir reçu une formation appropriée concernant le maniement de ces dispositifs.

1.4. Documentation relative au donneur

1.4.1. Un dossier doit être établi pour chaque donneur, contenant:

(a) l’identification du donneur (nom, prénom et date de naissance - si une mère et un enfant interviennent dans le 
don, les nom et date de naissance de la mère ainsi que le nom de l’enfant, s’il est connu, et sa date de naissance);

(b) l’âge, le sexe, les antécédents médicaux et personnels (les informations recueillies doivent être suffisantes pour 
pouvoir appliquer les critères d’exclusion le cas échéant);

(c) le résultat de l’examen du corps, le cas échéant;

(d) la formule d’hémodilution, le cas échéant;

(e) le formulaire de consentement/d’autorisation, le cas échéant;

(f) les données cliniques, les résultats des examens de laboratoire et les résultats d’autres examens effectués;

(g) si une autopsie a été pratiquée, les résultats doivent être portés au dossier (pour les tissus et les cellules qui ne 
peuvent être stockés pendant de longues périodes, un rapport d’autopsie verbal préliminaire doit être enregistré);

(h) dans le cas des donneurs de cellules progénitrices hématopoïétiques, la compatibilité entre le donneur et le 
receveur choisi doit être documentée. Dans le cas de dons en faveur de personnes qui ne sont pas généti-
quement liées au donneur, lorsque l’organisation responsable de l’obtention dispose d’un accès limité aux 
données relatives au receveur, l’organisation chargée de la transplantation doit recevoir les informations relatives 
au donneur permettant de confirmer la compatibilité.

1.4.2. L’organisation qui procède à l’obtention doit établir un rapport d’obtention et le transmettre à l’établissement de 
tissus. Ce rapport doit contenir au minimum;

(a) l’identification, le nom et l’adresse de l’établissement de tissus destinataire;

(b) les données relatives à l’identification du donneur (indiquant notamment comment et par qui le donneur a été 
identifié);

(c) la description et l’identification des tissus et des cellules prélevés (y compris des échantillons à des fins 
d’examen);

(d) l’identification de la personne responsable de l’obtention, y compris sa signature;

(e) la date, l’heure (le cas échéant, les heures de début et de fin), le lieu d’obtention et la procédure (MON) utilisée, 
y compris tout incident survenu; le cas échéant, les conditions environnementales régnant dans l’installation où 
a lieu l’obtention (description de l’espace physique dans lequel l’obtention a eu lieu);

(f) dans le cas de donneurs décédés, conditions dans lesquelles le corps est conservé; réfrigéré (ou non), heure de 
début et de fin de la réfrigération;

(g) identification/numéros de lot des réactifs et des solutions utilisées pour le transport.

 Le rapport doit également mentionner, dans la mesure du possible, la date et l’heure du décès. Lorsque le sperme 
est obtenu à domicile, le rapport d’obtention doit le préciser et ne contenir que:

(a) le nom et l’adresse de l’établissement de tissus destinataire;

(b) l’identification du donneur.

 La date et l’heure de l’obtention peuvent être mentionnées, le cas échéant.

1.4.3. Toutes les données enregistrées doivent être claires et lisibles, protégées contre toute modification non autorisée, 
aisément consultables en l’état durant la période de conservation spécifiée conformément à la législation en matière 
de protection des données.
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1.4.4. Les données relatives aux donneurs et nécessaires pour une traçabilité totale doivent être conservées au minimum 
trente ans après l’utilisation clinique ou la date d’expiration, dans des archives appropriées acceptables.

1.5. Conditionnement

1.5.1. Après l’obtention, tous les tissus et cellules prélevés doivent être conditionnés de manière à minimiser le risque de 
contamination et doivent être stockés à des températures qui préservent les caractéristiques nécessaires des tissus 
et/ou cellules et leur fonction biologique. Le conditionnement doit également empêcher la contamination des 
personnes chargées du conditionnement et du transport des tissus et des cellules.

1.5.2. Les cellules/tissus conditionnés doivent être expédiés dans un conteneur approprié pour le transport de matériaux 
biologiques, qui garantit la sécurité et préserve la qualité des tissus ou des cellules transportés.

1.5.3. Tout échantillon de tissu ou de sang accompagnant les tissus ou cellules et prélevé à des fins d’examen doit être 
correctement étiqueté afin de pouvoir identifier le donneur et comporter des indications mentionnant le lieu et le 
moment auxquels l’échantillon a été prélevé.

1.6. Etiquetage des tissus/cellules obtenus

 Lors de l’obtention, chaque colis contenant des tissus et des cellules doit être étiqueté. Le premier conteneur utilisé 
pour le conditionnement des tissus/cellules doit mentionner l’identification ou le code du don ainsi que le type de 
tissus et de cellules. Si la taille du colis le permet, il y a également lieu d’y faire figurer les informations suivantes:

(a) date (et si possible heure) du don;

(b) mises en garde;

(c) nature de tout additif éventuel (pour autant qu’un additif ait été utilisé);

(d) en cas d’usage autologue, l’étiquette doit indiquer: «Pour usage autologue uniquement»;

(e) en cas de don destiné à un receveur déterminé, l’étiquette doit identifier le receveur désigné.

 Si l’une des informations prévues aux points (a) à (e) ci-dessus ne peut être mentionnée sur le premier conteneur, 
elle doit être indiquée sur une feuille distincte accompagnant le premier conteneur.

1.7. Etiquetage du conteneur utilisé pour le transport

 Lorsque les tissus/cellules sont expédiés par un intermédiaire, chaque conteneur utilisé pour le transport doit 
comporter au minimum les informations suivantes:

(a) les mentions «TISSUS ET CELLULES» et «FRAGILE»;

(b) l’identification de l’établissement à partir duquel le colis est expédié (adresse et numéro de téléphone) et d’une 
personne de contact en cas de problème;

(c) l’identification de l’établissement de tissus destinataire (adresse et numéro de téléphone) et de la personne à 
contacter pour prendre livraison du conteneur;

(d) la date et l’heure de départ;

(e) des spécifications concernant les conditions de transport afin de garantir la qualité et la sécurité des tissus et 
des cellules;

(f) pour tous les produits cellulaires, il convient d’ajouter la mention «NE PAS IRRADIER»; et

(g) lorsqu’il s’avère qu’un produit est positif pour un marqueur de maladie infectieuse, il y a lieu d’ajouter la mention 
«RISQUE BIOLOGIQUE»;

(h) dans le cas de donneurs autologues, il y a lieu d’ajouter la mention «POUR USAGE AUTOLOGUE UNIQUEMENT»;

(i) des spécifications concernant les conditions de stockage (comme la mention «NE PAS CONGELER»).

2. Réception des tissus/cellules à l’établissement de tissus

2.1. Lorsque les tissus/cellules prélevés arrivent à l’établissement de tissus, il y a lieu de vérifier et d’établir par écrit que 
les modalités d’expédition, y compris les conditions de transport, le conditionnement, l’étiquetage et la documen-
tation ainsi que les échantillons qui les accompagnent, satisfont aux exigences imposées par la présente annexe et 
aux spécifications de l’établissement destinataire.

2.2. Chaque établissement est tenu de veiller à ce que les tissus et cellules reçus restent en quarantaine jusqu’à ce que 
l’on ait inspecté ou vérifié d’une autre manière que ces tissus et cellules ainsi que les documents qui les accom-
pagnent sont conformes aux exigences. L’examen des informations pertinentes relatives au donneur et à l’obtention 
ainsi qu’à l’acceptation du don doivent être effectués par des personnes désignées/autorisées.

2.3. Chaque établissement de tissus doit appliquer une politique et des prescriptions techniques consignées par écrit 
pour la vérification de chaque lot de tissus et de cellules, y compris des échantillons. Il s’agit notamment des 
exigences techniques et d’autres critères que l’établissement de tissus considère essentiels pour conserver une 
qualité acceptable. L’établissement de tissus doit appliquer des procédures établies par écrit pour la gestion et la 
mise en isolement des livraisons non conformes ou pour lesquelles les résultats des analyses sont incomplets afin 
d’éviter tout risque de contamination d’autres tissus et cellules transformés, conservés ou stockés.

2.4. Les données qui doivent être consignées par l’établissement de tissus (à l’exception des données concernant les 
donneurs de cellules reproductrices destinées à un don entre partenaires) concernent;

(a) le consentement/l’autorisation; notamment l’usage (les usages) qui peut (peuvent) être fait(s) des tissus et 
cellules (c’est-à-dire soit usage thérapeutique soit recherche, ou à la fois usage thérapeutique et recherche) et 
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toute instruction spécifique pour la destruction des cellules ou des tissus qui n’auraient pas été utilisés aux fins 
pour lesquelles le consentement avait été donné;

(b) toutes les informations requises concernant l’obtention et les antécédents du donneur, telles qu’elles sont 
décrites au point consacré à la documentation relative au donneur;

(c) les résultats de l’examen physique, des analyses de laboratoire et d’autres examens (comme le rapport 
d’autopsie, si un tel rapport est utilisé, conformément à la section 1.2.2.);

(d) dans le cas de donneurs allogéniques, l’analyse dûment documentée de l’évaluation complète du donneur sur 
la base des critères de sélection, par une personne autorisée et formée;

(e) dans le cas de cultures cellulaires destinées à un usage autologue, des informations relatives à la possibilité 
d’allergies médicamenteuses (aux antibiotiques, par exemple) du receveur.

2.5. Dans le cas de cellules reproductrices destinées à un don entre partenaires, les données qui doivent être consi-
gnées par l’établissement de tissus concernent notamment:

(a) le consentement; notamment les fins auxquelles les tissus et cellules peuvent être utilisés (à des fins de repro-
duction uniquement et/ou pour la recherche) et toute instruction spécifique pour la destruction des tissus ou des 
cellules qui n’auraient pas été utilisés aux fins pour lesquelles le consentement avait été donné;

(b) l’identification et les caractéristiques du donneur: type de donneur, âge, sexe, présence de facteurs de risque 
dans le cas d’un donneur décédé, cause du décès;

(c) l’identification du partenaire;

(d) le lieu d’obtention;

(e) les tissus et cellules prélevés et leurs caractéristiques.
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DISPOSITIONS GÉNÉRALES
Loi du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie,

(Mém. A - 12 du 3 mars 1973, p. 319; doc. parl. 1550)

modifiée par:

Loi du 19 novembre 1975 (Mém. A - 78 du 3 décembre 1975, p. 1558; doc. parl. 1672)

Loi du 23 février 1977 (Mém. A - 12 du 15 mars 1977, p. 352; doc. parl. 2021)

Loi du 16 juin 1989 (Mém. A - 41 du 26 juin 1989, p. 774; doc. parl. 2958)

Loi du 7 juillet 1989 (Mém. A - 50 du 19 juillet 1989, p. 923; doc. parl. 3009)

Loi du 17 mars 1992 (Mém. A - 15 du 26 mars 1992, p. 698; doc. parl. 3483; Texte coordonné: Mém. A - 83 du 29 octobre 1992, 
p. 2458)

Loi du 27 juillet 1993 (Mém. A - 57 du 28 juillet 1993, p. 1099; doc. parl. 3702)

Loi du 11 août 1998 (Mém. A - 73 du 10 septembre 1998, p. 1456; doc. parl. 4294)

Loi du 8 août 2000 (Mém. A - 97 du 12 septembre 2000, p. 2190; doc. parl. 4277)

Loi du 27 avril 2001 (Mém. A - 61 du 17 mai 2001, p. 1180; doc. parl. 4349; Rectificatif: Mém. A - 73 du 57 juin 2001, p. 1504)

Loi du 27 octobre 2010 (Mém. A - 193 du 3 novembre 2010, p. 3172; doc. parl. 6163)

Loi du 30 mai 2014 (Mém. A - 97 du 10 juin 2014, p. 1488; doc. parl. 6415)

Loi du 19 décembre 2014 (Mém. A - 257 du 24 décembre 2014, p. 5472; doc. parl. 6722).

Texte coordonné au 24 décembre 2014

Version applicable à partir du 1er janvier 2015

Art . 1er . 

Le Grand-Duc réglementera, le Collège médical entendu:

a) la fabrication, la vente en gros et la conservation en gros des substances médicamenteuses.

La fabrication en gros doit être faite avec le concours et sous la responsabilité d’un pharmacien.

b) l’importation, l’exportation, la fabrication, le transport, la détention, la vente et l’offre en vente, la délivrance ou l’acquisition, 
à titre onéreux ou à titre gratuit, et l’usage des stupéfiants, des cultures et toxines bactériennes, des substances toxiques, 
soporifiques, psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques, ainsi que la culture des plantes dont ces substances peuvent être 
extraites.

c) l’inspection et la révision des pharmacies et des dépôts de médicaments, des entreprises visées sub a) et b) de cet article 
ainsi que le prélèvement d’échantillon, la saisie et la destruction des substances altérées ou illégalement détenues.

(Loi du 19 décembre 2014)

«Une taxe d’un montant de 50 euros est due pour toute demande d’autorisation d’importation de stupéfiants et de psycho-
tropes.

Une taxe d’un montant de 50 euros est également due en cas de demande de modification ou de renouvellement d’autori-
sation visée à l’alinéa précédent.

Une taxe d’un montant de 10 euros est due en cas d’établissement d’un duplicata du document attestant les autorisations 
visées aux alinéas précédents.

La taxe est à acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire de l’Administration de l’enregis-
trement et des domaines, comprenant indication de l’identité du requérant ainsi que l’objet du virement ou versement.

La preuve de paiement est à joindre à la demande et constitue une pièce obligatoire du dossier.»

(Loi du 27 juillet 1993)

«Art . 2 . 

Outre les officiers de police judiciaire, les agents de la gendarmerie, de la police et de l’administration des douanes et 
accises, et sans préjudice des fonctions attribuées au Collège médical par le titre II de la loi modifiée du 6 juillet 1901 concernant 
l’organisation et les attributions du Collège médical, le directeur, le directeur adjoint, les médecins-inspecteurs et les pharma-
ciens-inspecteurs de la Direction de la Santé sont chargés de contrôler l’application des dispositions de la présente loi et des 
règlements pris en son exécution.

Dans l’accomplissement de leurs fonctions les fonctionnaires de la Direction de la Santé ont la qualité d’officiers de police 
judiciaire. Ils constatent les infractions par des procès-verbaux faisant foi jusqu’à preuve du contraire. Leur compétence s’étend 
à tout le territoire du Grand-Duché. En tant qu’officiers de police judiciaire ils sont placés sous la surveillance du procureur 
général de l’Etat. Avant d’entrer en fonction, ils prêtent devant le tribunal d’arrondissement de leur domicile, le serment suivant: 
«Je jure de remplir mes fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité».»
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(Loi du 30 mai 2014)

«Les agents de l’administration des douanes et accises, à partir du grade de brigadier principal, nominativement désignés 
par un arrêté du ministre ayant la Justice dans ses attributions ont la qualité d’officier de police judiciaire et sont autorisés à 
rechercher et à constater les infractions aux articles 5, 7, 8, 8-1 et 9 de la présente loi.

Préalablement à leur désignation les agents de l’administration des douanes et accises visés à l’alinéa 3 doivent avoir suivi 
une formation professionnelle spéciale portant sur la recherche et la constatation des infractions, sur les dispositions de la 
présente loi ainsi que sur les règlements d’exécution. Le programme et la durée de formation ainsi que les modalités de contrôle 
des connaissances sont arrêtés par règlement grand-ducal.

Sans préjudice de l’application de l’article 3-1, seules les infractions constatées dans le cadre de l’alinéa 3 relevant exclusi-
vement de la présente loi sont de la compétence des agents de l’administration des douanes et accises.»

Art . 3 . 

Lorsqu’il existe des présomptions d’infraction à la présente loi, ou aux règlements pris en son exécution, les officiers de 
police judiciaire ainsi que les agents des douanes, de la gendarmerie et de la police ont le droit de visiter et de contrôler tous 
les moyens de transport et bagages à mains ainsi que de procéder aux fouilles corporelles.

Les officiers de police judiciaire ont le droit de pénétrer, à tout heure du jour et de la nuit à l’intérieur de tout hôtel, maison 
meublée, pension, débit de boissons, club, cercle, dancing, lieu de spectacle et leurs annexes et en tout autre lieu ouvert au 
public ou utilisé par le public en vue d’y constater des infractions à la présente loi et aux règlements pris en son exécution et de 
procéder aux visites, perquisitions et saisies requises à cet effet.

Les officiers de police judiciaire ne pourront effectuer ces visites, perquisitions et saisies dans les maisons d’habitation ou 
appartements qu’en cas de flagrant délit ou sur mandat du juge d’instruction.

Les personnes visées au présent article ont également le droit de prélever, à leur choix, aux fins d’examen et d’analyse, des 
échantillons des substances visées à l’article 1er ainsi que de saisir ou de mettre sous séquestre lesdites substances. Les 
substances saisies sont mises sous scellés en présence du détenteur lorsque celui-ci se trouve sur les lieux.

(. . .) (alinéas supprimés par la loi du 30 mai 2014)

(Loi du 30 mai 2014)

«Art . 3-1 . 

Le procureur d’Etat ou le juge d’instruction peut décider, en fonction des besoins et de l’envergure d’une affaire, d’une 
instruction ou d’une enquête, de confier l’exécution des devoirs à une équipe commune d’enquête composée de membres de 
la police grand-ducale et de membres de l’administration des douanes et accises.

Les actes exécutés par l’équipe commune d’enquête sont dirigés conformément aux articles 24 et 51 du Code d’instruction 
criminelle.»

(Loi du 7 juillet 1989)

«Art . 4 . 

S’il existe des indices graves faisant présumer qu’une personne a fait un usage illicite d’un stupéfiant ou d’une substance 
toxique, soporifique ou psychotrope déterminée conformément aux articles 6 et 7, cette personne pourra être astreinte à subir 
un examen médical. Cet examen pourra être complété par une prise de sang ou tout autre prélèvement approprié.

Il en est de même s’il existe des indices graves faisant présumer qu’une personne transporte sur ou dans son corps des 
stupéfiants ou des substances toxiques, soporifiques ou psychotropes déterminées conformément aux articles 6 et 7.

L’examen, la prise de sang et le prélèvement ne pourront être effectués que par un médecin figurant sur la liste publiée au 
Mémorial en exécution de l’article 33 de la loi du 29 avril 1983 concernant l’exercice des professions de médecin, de médecin-
dentiste et de médecin-vétérinaire.»

(Loi du 8 août 2000)

«Ces examens, prises de sang ou prélèvements seront ordonnés, soit par le juge d’instruction, soit par le procureur d’Etat, 
soit par les agents de la police grand-ducale ou de l’Administration des douanes, soit par les fonctionnaires de la Direction de 
la Santé visés à l’article 2, qui auront constaté le fait, soit, s’il s’agit de détenus, par le délégué du procureur général d’Etat aux 
établissements pénitentiaires, le directeur de l’établissement, le chef des services de garde ou le fonctionnaire qui les remplace. 
Les modalités de l’examen médical, de la prise de sang et du prélèvement seront fixées par un règlement d’administration 
publique, le Collège médical entendu. Les questionnaires à remplir par le médecin à l’occasion de ces opérations seront déter-
minés par règlement grand-ducal, le Collège médical entendu.»

Art . 5 . 

Ceux qui se seront refusés ou opposés aux visites, aux inspections, aux fouilles, aux prélèvements d’échantillons, à la mise 
sous séquestre ou à la saisie seront punis d’une amende de «251 à 1.000 euros»1, sans préjudice des peines prévues par le 
code pénal en matière de rébellion.

1 Les taux d’amendes indiqués sont ceux résultant de l’application
- de la loi du 19 novembre 1975 portant augmentation du taux des amendes à prononcer par les tribunaux répressifs (Mém. A - 78 du 3 décembre 

1975, p. 1558; doc. parl. 1672)
- de la loi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974)
- de la loi du 1er août 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722)
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(Loi du 7 juillet 1989)

«Ceux qui dans les conditions prévues à l’article 4 alinéa 1er auront refusé de se prêter à l’examen médical y prévu seront 
punis d’un emprisonnement de trois mois à trois ans et d’une amende de «251 à 10.000 euros»1 ou d’une de ces peines 
seulement.

Ceux qui dans les conditions prévues à l’article 4 alinéa 2 auront refusé de se prêter à l’examen médical y prévu seront punis 
d’un emprisonnement de un à cinq ans et d’une amende de «500 à 1.250.000 euros»1 ou d’une de ces peines seulement.»

(Loi du 30 mai 2014)

«Ceux qui auront vendu, offert, mis en circulation, utilisé ou importé, de quelque façon que ce soit, des produits, substances, 
objets ou moyens dans le but de falsifier ou influencer la prise de sang, le prélèvement ou l’examen médical prévus à l’article 4 
seront punis d’un emprisonnement de trois mois à trois ans et d’une amende de 251 euros à 10.000 euros ou d’une de ces 
peines seulement.»

Art . 6 .

Sous réserve de l’application des peines plus graves prévues par d’autres lois répressives et sans préjudice de peines disci-
plinaires éventuelles, toute infraction à l’une des mesures prescrites en vertu de l’article 1er, à l’exclusion de celles relatives aux 
stupéfiants et à certaines substances toxiques, soporifiques ou psychotropes déterminées par le règlement grand-ducal visé à 
l’article 7, est punie d’un emprisonnement de huit jours à trois mois et d’une amende de «251 à 10.000 euros»2, ou d’une de 
ces peines seulement.

Les substances médicamenteuses auxquelles s’applique la disposition du présent article seront déterminées par règlement 
grand-ducal.

En cas de récidive dans le délai de deux ans, les peines pourront être portées au double du maximum.

(Loi du 27 avril 2001)

«Art . 7 . 

A. 1. Seront punis d’un emprisonnement de huit jours à six mois et d’une amende de «251 à 2.500 euros»1, ou de l’une de 
ces peines seulement, ceux qui auront, de manière illicite, en dehors des locaux spécialement agréés par le Ministre de la 
Santé, fait usage d’un ou plusieurs stupéfiants ou d’une ou de plusieurs substances toxiques, soporifiques ou psychotropes 
déterminées par règlement grand-ducal ou qui les auront, pour leur usage personnel, transportés, détenus ou acquis à titre 
onéreux ou à titre gratuit.

2. Seront punis d’un emprisonnement de un mois à un an et d’une amende de «251 à 12.500 euros»1, ou de l’une de ces 
peines seulement, ceux qui auront, de manière illicite, fait usage des substances visées à l’alinéa A. 1. du présent article, devant 
un ou des mineurs ou sur les lieux de travail.

3. Seront punis d’un emprisonnement de un à cinq ans et d’une amende de «2.500 à 250.000 euros»1, ou de l’une de ces 
peines seulement, les membres du personnel employé à titre d’enseignant ou à tout autre titre dans un établissement scolaire, 
qui auront, de manière illicite, fait usage des substances visées à l’alinéa A. 1. du présent article dans un tel établissement.

B. 1. Seront punis d’une amende de «251 à 2.500 euros»1, ceux qui auront, de manière illicite, fait usage de chanvre 
(cannabis) ou des produits dérivés de la même plante, tels qu’extraits, teintures ou résines, ou qui les auront, pour leur seul 
usage personnel, transportés, détenus ou acquis à titre onéreux ou à titre gratuit.

2. Seront punis d’une amende de «251 à 25.000 euros»1, ceux qui auront facilité à autrui l’usage, à titre onéreux ou à titre 
gratuit, des substances visées à l’alinéa B.1. du présent article, soit en procurant à cet effet un local, soit par tout autre moyen.

3. Seront punis d’un emprisonnement de huit jours à six mois et d’une amende de «251 à 2.500 euros»1, ou de l’une de ces 
peines seulement, ceux qui auront, de manière illicite, fait usage devant un ou des mineurs ou dans les établissements scolaires 
et lieux de travail des substances visées à l’alinéa B.1. du présent article.

4. Seront punis d’un emprisonnement de six mois à deux ans et d’une amende de «500 à 25.000 euros»1, ou de l’une de ces 
peines seulement, ceux qui auront, de manière illicite, fait usage avec un ou des mineurs des substances visées à l’alinéa B. 1. 
du présent article, ainsi que le médecin ou médecin-dentiste, pharmacien ou autre dépositaire légalement autorisé à déternir 
ces substances, qui en aura, de manière illicite, fait usage pour lui-même.

5. Sera puni d’un emprisonnement de un an à cinq ans et d’une amende de «500 à 125.000 euros»1, ou de l’une de ces 
peines seulement, le médecin, médecin-dentiste, pharmacien ou autre dépositaire légalement autorisé à détenir les substances 
visées à l’alinéa B. 1. du présent article, qui aura, de manière illicite, fait usage de ces substances pour lui-même dans un 
établissement pénitentiaire, dans un établissement d’enseignement, dans un centre de services sociaux ou dans leur voisinage 
immédiat ou en un autre lieu où des écoliers ou des étudiants se livrent à des activités éducatives, sportives ou sociales.

1 Ainsi modifié en vertu des lois du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974) et du 1er août 2001 
relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).

2 Les taux d’amendes indiqués sont ceux résultant de l’application
- de la loi du 19 novembre 1975 portant augmentation du taux des amendes à prononcer par les tribunaux répressifs (Mém. A - 78 du 3 décembre 

1975, p. 1558; doc. parl. 1672)
- de la loi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974)
- de la loi du 1er août 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722)
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Art . 8 . 

Seront punis d’un emprisonnement de un à cinq ans et d’une amende de «500 à 1.250.000 euros»1, ou de l’une de ces 
peines seulement:

1. a) ceux qui auront, de manière illicite, cultivé, produit, fabriqué, extrait, préparé, expédié, importé, exporté, vendu ou offert 
en vente ou de quelque autre façon offert ou mis en circulation l’une ou l’autre des substances visées à l’article 7;

b) ceux qui auront, en vue de l’usage par autrui, de manière illicite, transporté, expédié, détenu ou acquis à titre onéreux ou 
à titre gratuit l’une ou plusieurs de ces substances, ou qui auront agi, ne fût-ce qu’à titre occasionnel, comme courtier ou comme 
intermédiaire en vue de l’acquisition de ces substances;

c) ceux qui auront de manière illicite fait usage avec un ou des mineurs des substances visées à l’article 7 A. 1.;

d) ceux qui auront facilité à autrui l’usage, à titre onéreux ou à titre gratuit, de l’une ou l’autre substance visée à l’article 7 A. 
1., soit en procurant à cet effet un local, soit par tout autre moyen, à l’exception des locaux et des moyens agréés par le Ministre 
de la Santé;

e) ceux qui auront fait une propagande ou publicité en faveur desdites substances ou qui auront, par un moyen quelconque, 
provoqué à l’une des infractions prévues aux articles 7 à 10 alors même que cette provocation n’aurait pas été suivie d’effets;

f) sans préjudice de peines plus graves prévues par d’autres lois répressives ou de peines disciplinaires éventuelles, ceux 
qui, au moyen d’ordonnances fausses ou fictives, ou d’ordonnances de complaisance, ou encore au moyen d’une fausse 
signature, ou par quelqu’autre moyen frauduleux se seront fait délivrer l’une ou l’autre de ces substances, et ceux qui connaissant 
le caractère fictif, frauduleux ou de complaisance de ces ordonnances ou demandes, auront, sur la présentation qui leur en aura 
été faite, délivré l’une ou l’autre de ces substances;

g) le médecin ou médecin-dentiste qui aura, sans nécessité prescrit ou administré l’une ou l’autre de ces substances, de 
façon à créer, à entretenir ou à aggraver la toxicomanie;

h) le médecin, médecin-dentiste, pharmacien ou autre dépositaire légalement autorisé à détenir les substances visées à 
l’article 7 A. 1. qui en aura, de manière illicite, fait usage pour lui-même;

i) ceux qui auront fabriqué, transporté, distribué ou détenu des équipements, des matériels ou des substances visées à l’article 
7, sachant qu’ils devraient être ou étaient utilisés dans ou pour la culture, la production ou la fabrication illicite de ces substances.

Le minimum de l’emprisonnement est de deux ans et le minimum de l’amende de «1.000 euros»2, si l’infraction a été 
commise dans un établissement pénitentiaire, dans un établissement d’enseignement, dans un centre de services sociaux ou 
dans leur voisinage immédiat ou en un autre lieu où des écoliers ou des étudiants se livrent à des activités éducatives, sportives 
ou sociales.

2. Ne sont pas visés par la disposition sous g) de l’article qui précède le médecin qui aura prescrit ou administré des 
substances y visées ou des médicaments ou préparations en contenant, dans le cadre d’un programme de traitement de la 
toxicomanie par substitution, agréé par le Ministre de la Santé, ni le pharmacien qui aura exécuté une ordonnance médicale 
établie dans le cadre de ce programme.

Il est institué un programme de traitement de la toxicomanie par substitution.

Les modalités de ce programme sont précisées par un règlement grand-ducal, qui déterminera notamment les critères 
d’admission des toxicomanes audit programme ainsi que le suivi psychosocial des toxicomanes pris en charge.

Ce règlement prévoira un agrément des médecins admis à prescrire dans le cadre du programme des substances, prépara-
tions ou médicaments à des fins de traitement par substitution de la toxicomanie. Ce règlement déterminera la liste des médica-
ments, ainsi que la liste des substances actives pouvant entrer dans la composition des préparations magistrales, susceptibles 
d’être prescrits dans le cadre du programme en question.»

(Loi du 11 août 1998)

«Art . 8-1 . 

Sont punis d’un emprisonnement d’un à cinq ans et d’une amende de «1.250 à 1.250.000 euros»1, ou de l’une de ces peines 
seulement:

(Loi du 27 octobre 2010)

«1) ceux qui ont sciemment facilité par tout moyen, la justification mensongère de la nature, de l’origine, de l’emplacement, 
de la disposition, du mouvement ou de la propriété des biens ou revenus tirés de l’une des infractions mentionnées à l’article 8, 
paragraphe 1., a) et b);»

(Loi du 27 octobre 2010)

«2) ceux qui ont sciemment apporté leur concours à une opération de placement, de dissimulation, de déguisement, de 
transfert ou de conversion de l’objet ou du produit direct ou indirect de l’une des infractions mentionnées à l’article 8, paragraphe 
1., a) et b);»

3) ceux qui ont acquis, détenu ou utilisé l’objet ou le produit direct ou indirect de l’une des infractions mentionnées à (Loi du 
27 octobre 2010) «l’article 8, paragraphe 1., a) et b)», sachant au moment où ils le recevaient, qu’il provenait de l’une de ces 
infractions ou de la participation à l’une de ces infractions;

1 Ainsi modifié en vertu des lois du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974) et du 1er août 2001 
relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).

2 Ainsi modifié en vertu de la loi du 1er août 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).
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4) Les infractions visées aux points 1) à 3) sont également punissables:

– lorsque l’infraction primaire a été commise à l’étranger,
– lorsque l’auteur est aussi l’auteur ou le complice de l’infraction primaire.»

(Loi du 27 octobre 2010)

«5) Les infractions visées aux points 1) à 3) sont punissables indépendamment de toutes poursuites ou condamnations pour 
l’une des infractions mentionnées à l’article 8, paragraphe 1., a) et b).»

(Loi du 17 mars 1992)

«Seront punis des mêmes peines ceux qui auront acquis, détenu ou utilisé des biens, sachant, au moment ou ils les 
recevaient, qu’ils provenaient de l’une des infractions mentionnées à l’article 8 sous a) et b) ou de la participation à l’une de ces 
infractions.»

(Loi du 17 mars 1992)

«Art . 8-2 .

Dans les cas prévus aux articles 7 à 10, le tribunal, sans préjudice de l’article 42 du code pénal, ordonne en outre la confis-
cation des biens meubles ou immeubles, divis ou indivis, du condamné qui auront été acquis au moyen du produit de l’infraction 
ou dont la valeur correspond à celle dudit produit.

Les revenus produits par les biens saisis et confisqués suivent le sort des biens.»

(Loi du 23 février 1977)

«Art . 9 .

Les infractions visées à l’article 8 seront punies d’un emprisonnement de cinq à dix ans et d’une amende de «1.250 à 
1.250.000 euros»1.»

(Loi du 27 avril 2001)

«a) si elles ont été commises à l’égard d’un mineur, à l’exception des infractions visées à l’article 8 c);»

b) si l’usage des substances qui a été fait à la suite des infractions a causé, à autrui soit une maladie paraissant incurable, 
soit une incapacité permanente de travail personnel, soit la perte de l’usage absolue d’un organe, soit une mutilation 
grave.»

Art . 10 . 

(Loi du 11 août 1998)

«Les infractions visées aux articles 8 et 8-1 seront punies d’un emprisonnement de quinze à vingt ans et d’une amende de 
«1.250 à 1.250.000 euros»2 si elles constituent des actes de participation à l’activité principale ou accessoire d’une association 
ou organisation.»

(Loi du 27 avril 2001)

«Les infractions visées à l’article 8 seront punies  d’un emprisonnement de quinze à vingt ans et d’une amende de «1.250 à 
1.250.000 euros»2 si l’usage qui a été fait des substances a causé la mort.» (Loi du 23 février 1977) «Si l’infraction a été 
commise à l’égard d’un mineur le coupable sera puni des travaux forcés à perpétuité.»

(Loi du 30 mai 2014)

«Par dérogation à l’article 638 du Code d’instruction criminelle, la durée de la prescription de l’action publique est de dix 
années dans les cas visés au présent article.»

(Loi du 27 avril 2001)

«Art . 10-1 . 

Si, l’usage qui a été fait des substances visées à l’article 7 a causé un trouble grave de la santé, les coupables d’une 
infraction visée aux articles 7 ou 8 c) seront exemptés des peines d’emprisonnement et d’amende s’ils ont immédiatement fait 
toutes les diligences pour procurer à la personne en danger le secours par des services spécialisés.

Dans ces mêmes conditions, les peines d’emprisonnement et d’amende seront réduites dans la mesure déterminée par 
l’article 414 du code pénal à l’égard du coupable d’une infraction visée aux articles 9 ou 10 alinéa 2, s’il a immédiatement fait 
toutes les diligences pour procurer à la personne en danger le secours par des services spécialisés.»

Art . 11 . 

L’association ou l’entente en vue de commettre les délits prévus à l’article 8 a) et b) est punissable de la même peine que 
l’infraction consommée.

Il en est de même de la tentative des crimes ou délits prévus aux articles 8 à 10.

1 Ainsi modifié en vertu des lois du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974) et du 1er août 2001 
relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).

2 Ainsi modifié en vertu de la loi du 1er août 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).
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(Loi du 11 août 1998)

«Art . 12 . 

En cas de récidive dans le délai de cinq ans après une condamnation du chef d’une infraction prévue aux articles 8 à 11, les 
peines correctionnelles pourront être portées au double, et les peines criminelles majorées conformément à l’art. 54 du code 
pénal.

Les condamnations définitives prononcées à l’étranger sont prises en considération aux fins d’établissement de la récidive 
pour autant que les infractions ayant donné lieu à ces condamnations sont également punissables suivant les articles 8 à 11 de 
la présente loi.»

Art . 13 . (. . .) (abrogé par la loi du 11 août 1998)

Art . 14 . 

Sans préjudice de l’application des articles 31 et 32 du Code pénal en cas de condamnation à une peine criminelle, l’article 
33 du même code est applicable aux auteurs ou complices des infractions visées aux articles 7 à 11.

S’ils exercent une branche de l’art de guérir, la profession de pharmacien ou une profession paramédicale, le juge pourra 
leur interdire, temporairement ou définitivement, l’exercice de cet art ou de cette profession. S’ils exercent une autre profession, 
le juge a le même pouvoir, si l’infraction a été commise à l’occasion de l’exercice de cette profession.

Le juge pourra interdire au condamné l’exploitation temporaire ou définitive, soit par lui-même, soit par personne interposée, 
de tout établissement ou lieu quelconque où les infractions ont été commises; il pourra en outre ordonner la fermeture tempo-
raire ou définitive de tels établissements.

En cas de condamnation à une peine principale d’amende, la durée des interdictions ou de la fermeture courra du jour où la 
condamnation contradictoire ou par défaut sera devenue irrévocable.

En cas de condamnation à une peine privative de liberté, cette durée courra du jour où le condamné aura subi ou prescrit sa 
peine et, s’il est libéré conditionnellement, à partir du jour de la libération.

Dans le cas visé à l’alinéa précédent, les interdictions ou la fermeture produiront, en outre, leurs effets à compter du jour où 
la condamnation contradictoire ou par défaut sera devenue irrévocable.

Art . 15 . (. . .) (abrogé par loi du 7 juillet 1989)

Art . 16 . 

Les tribunaux pourront également prononcer une interdiction de conduire un véhicule automoteur ou un aéronef pour une 
durée de 3 mois à 15 ans.

(Loi du 7 juillet 1989)

«Art . 17 . 

Toute infraction aux interdictions prononcées en vertu des alinéas 2 et 3 de l’article 14 sera punie d’un emprisonnement de 
trois mois à un an et d’une amende de «251 à 5.000 euros»1.»

(Loi du 17 mars 1992)

«Art . 18 . 

Sans préjudice des dispositions «des articles 31, 32 et 32-1 du Code pénal»2, la confiscation des substances prohibées et 
des biens visés par l’article 8-2 sera prononcée, dans les cas prévus aux articles 7 à 10, même en cas d’acquittement, 
d’exemption de peine, d’extinction ou de prescription de l’action publique et même si ces substances ou biens ne sont pas la 
propriété de l’auteur de l’infraction, à moins, en ce qui concerne les substances, que celles-ci ne soient la propriété de personnes 
physiques ou morales légalement habilitées à les détenir et n’ayant pas participé à l’infraction.

La confiscation des véhicules, aéronefs, appareils, instruments ou choses qui ont servi ou ont été destinés à commettre les 
mêmes infractions pourra être ordonnée même s’ils ne sont pas la propriété de l’auteur de l’infraction.

Lorsqu’aucune juridiction n’a été saisie ou lorsque la juridiction saisie a épuisé sa compétence sans avoir statué sur la resti-
tution de biens saisis, le procureur d’Etat du lieu où se trouvent les biens placés sous la main de la justice est compétent pour 
décider, d’office ou sur requête, de la restitution des biens.

Le procureur d’Etat refuse la restitution si le requérant ne prouve pas son droit de propriété ou si les biens proviennent d’une 
infraction aux articles 7 à 10.

La décision de non-restitution prise par le procureur d’Etat peut être contestée, dans le mois de sa notification, par requête 
de l’intéressé devant la chambre correctionnelle du tribunal d’arrondissement, qui statue en chambre du conseil.

Si la restitution n’a pas été demandée ou décidée dans un délai de trois ans à compter de la décision de classement ou de 
la décision par laquelle la dernière juridiction saisie a épuisé sa compétence, les objets non restitués deviennent propriété de 
l’Etat, sous réserve des droits des tiers.»

1 Ainsi modifié en vertu des lois du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974) et du 1er août 2001 
relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).

2 Termes remplacés par la loi du 30 mai 2014.
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Art . 19 . 

Après l’ouverture d’une information, le juge d’instruction pourra ordonner, sur requête du procureur d’Etat, à titre provisoire 
pour une durée de trois mois au plus, la fermeture de tout établissement ou lieu quelconque ouvert au public, ou utilisé par le 
public, s’il existe des indices graves que des infractions visées aux articles 7 à 10 de la présente loi y ont été commises par 
l’exploitant ou avec sa complicité.

(Loi du 7 juillet 1989)

«Cette fermeture pourra, quelle qu’en ait été la durée, faire l’objet de renouvellements pour une durée de trois mois au plus 
chacun:

1. par le juge d’instruction pendant la période de l’instruction;

2. par la chambre du conseil de la Cour d’appel, si elle est saisie d’un recours contre l’ordonnance de renvoi de la chambre 
du conseil du tribunal d’arrondissement;

3. par la chambre correctionnelle du tribunal d’arrondissement si l’affaire y est renvoyée;

4. par la chambre correctionnelle de la Cour d’appel, si appel a été interjeté sur le fond;

5. par la chambre criminelle du tribunal d’arrondissement, si l’affaire y est renvoyée;

6. par la chambre criminelle de la Cour d’appel, si appel a été interjeté sur le fond;

7. par la chambre correctionnelle de la Cour d’appel, si un pourvoi en cassation a été formé soit contre une décision d’une 
juridiction d’instruction, soit contre une décision d’une juridiction de jugement.

Toute infraction aux ordonnances du juge d’instruction prononçant la fermeture provisoire d’un établissement ou lieu 
quelconque ouvert au public ou utilisé par le public sera punie des peines prévues à l’article 17.»

(Loi du 7 juillet 1989)

«Art . 20 . 

La mainlevée de l’ordonnance de fermeture peut être demandée en tout état de cause, à savoir:

1. à la chambre du conseil du tribunal d’arrondissement, pendant la période de l’instruction;

2. à la chambre du conseil de la Cour d’appel, si elle est saisie d’un recours contre l’ordonnance de renvoi de la chambre 
du conseil du tribunal d’arrondissement;

3. à la chambre correctionnelle du tribunal d’arrondissement, si l’affaire y est renvoyée;

4. à la chambre correctionnelle de la Cour d’appel, si appel a été interjeté sur le fond;

5. à la chambre criminelle du tribunal d’arrondissement, si l’affaire y est renvoyée;

6. à la chambre criminelle de la Cour d’appel, si appel a été interjeté sur le fond;

7. à la chambre correctionnelle de la Cour d’appel, si un pourvoi en cassation a été formé soit contre une décision d’une 
juridiction d’instruction, soit contre une décision d’une juridiction de jugement.»

Art . 21 . 

La requête sera déposée au greffe de la juridiction appelée à y statuer. Il y sera statué d’urgence et au plus tard dans les trois 
jours du dépôt, le Ministère public et l’inculpé ou son défenseur entendus en leurs explications orales ou dûment appelés.

L’inculpé ou son défenseur seront avertis, par les soins du greffier, des lieu, jour et heure de la comparution.

(. . .) (abrogé par loi du 7 juillet 1989)

Art . 22 . 

En cas de fermeture ordonnée par la juridiction de jugement, la durée de la fermeture provisoire déjà subie est imputée de 
plein droit sur l’interdiction prononcée par jugement ou arrêt. Si la juridiction de jugement ne prononce pas de fermeture, ou une 
fermeture d’une durée égale ou inférieure à celle déjà subie, l’effet de la fermeture provisoire cesse immédiatement et nonobstant 
appel.

Art . 23 . 

L’action publique pour infraction aux articles 7, 8, c ou 8, h ne sera pas exercée à l’égard des personnes qui auront fait un 
usage illicite d’une substance visée auxdits articles et qui, avant la découverte des faits d’usage illicite se seront soumises à 
une cure de désintoxication.

Le procureur d’Etat pourra proposer aux personnes contre lesquelles procès-verbal a été dressé pour usage illicite d’une des 
substances visées à l’article 7, de se soumettre volontairement à une cure de désintoxication.

(Loi du 27 avril 2001)

«Le procureur d’Etat pourra également proposer aux personnes contre lesquelles procès-verbal a été dressé pour infraction 
aux articles 8 a) et b) de se soumettre volontairement à une cure de désintoxication, s’il appert des éléments de la cause que 
l’activité dominante de ces personnes est celle d’un consommateur.

L’action publique pour infraction aux articles 7, 8 a), b), c) ou h) ne sera pas exercée à l’égard des personnes qui se seront 
conformées à la cure de désintoxication proposée par le procureur d’Etat et l’auront suivie jusqu’à son terme.»

Dans tous les cas prévus au présent article, la confiscation des plantes ou substances saisies sera ordonnée, s’il y a lieu, 
par décision du juge d’instruction sur réquisitoire du procureur d’Etat.
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Art . 24 . 

Après l’ouverture d’une information à charge d’une personne inculpée d’avoir, de manière illicite, fait usage d’une substance 
visée à l’article 7 et lorsqu’il aura été établi que cette personne relève d’un traitement médical, le juge d’instruction pourra 
ordonner, sur requête du procureur d’Etat ou de l’inculpé, une cure de désintoxication.

(. . .) (abrogé par loi du 7 juillet 1989)

L’exécution de l’ordonnance du juge d’instruction prescrivant cette cure se poursuivra, s’il y a lieu, après la clôture de l’infor-
mation.

La mainlevée de l’ordonnance du juge d’instruction prescrivant la cure peut être demandée selon les règles relatives à la 
mainlevée de l’ordonnance de fermeture fixées aux articles 20 à 21.

Art . 25 . 

Le tribunal de la jeunesse pourra ordonner la même cure de désintoxication à l’égard des mineurs comparaissant devant lui 
du chef d’usage d’une substance visée à l’article 7.

Cette mesure peut être rapportée ou modifiée selon des règles afférentes prévues par la législation sur la protection de 
l’enfance.

Art . 26 . 

La juridiction de jugement pourra, de même, astreindre les personnes désignées à l’article 24 à subir une cure de désintoxi-
cation, notamment en confirmant l’ordonnance y prévue ou en prolongeant les effets. Dans ces deux derniers cas cette mesure 
sera déclarée exécutoire par provision à titre de mesure de protection. Dans les autres cas elle pourra, au même titre, être 
déclarée exécutoire par provision.

Lorsque la juridiction de jugement décide d’ordonner une cure de désintoxication, elle pourra, après avoir déclaré établis les 
faits de la prévention, ordonner la suspension du prononcé de la condamnation.

Lorsque le prévenu aura satisfait aux dispositions prévues à l’article 24 et au premier alinéa du présent article, la juridiction 
saisie pourra prononcer l’exemption de toute peine principale du chef d’infraction à l’article 7, 8, c et 8, h.

Art . 27 . 

L’autorité qui a proposé ou ordonné la cure de désintoxication conformément aux articles 23 à 26 sera informée de son 
déroulement et de ses résultats par le médecin responsable.

Art . 28 . 

Ceux qui se soustrairont à l’exécution d’une décision ayant ordonné une cure de désintoxication seront punis des peines 
prévues à l’article 6 alinéa 1er sans préjudice, le cas échéant, d’une nouvelle application des dispositions des articles 24 à 26.

Toutefois, ces sanctions ne seront pas applicables lorsque la cure de désintoxication constituera une obligation particulière 
imposée à une personne qui avait été condamnée à une peine d’emprisonnement assortie du sursis avec mise à l’épreuve. Il en 
sera de même lorsque la juridiction de jugement aura ordonné la suspension du prononcé conformément à l’article 26 alinéa 2.

Art . 29 . 

La cure de désintoxication prévue par les articles 23 à 26 sera subie, soit dans un établissement spécialisé, soit en dehors 
d’un établissement spécialisé sous surveillance médicale.

Un règlement d’administration publique arrêtera les modalités de la cure de désintoxication.

Les dépenses d’aménagement des établissements de cure sont à charge de l’Etat. Les frais d’hospitalisation, de cure et de 
surveillance médicale pourront être pris en charge par l’Etat dans les conditions et limites à déterminer par règlement grand-ducal.

Art . 30 . 

Il est créé auprès du ministère de la santé publique un service multidisciplinaire qui a pour mission:

a) d’étudier et de mettre en oeuvre les moyens d’action préventifs dans la lutte contre la toxicomanie;

b) de déterminer les mesures curatives prévues par l’article 29.

La composition et le fonctionnement du service seront déterminés par règlement grand-ducal.

Dans l’exercice de leur mission les membres du service sont dispensés de l’observation de l’article «23»1 du Code d’Ins-
truction Criminelle à l’égard des personnes qui se soumettent spontanément à la cure.

(Loi du 27 avril 2001)

«Art . 30-1 . 

Les pharmaciens ne peuvent délivrer au public les substances visées à l’article 7 ainsi que les médicaments et préparations 
en contenant que sur prescription médicale, rédigée sur une feuille extraite d’un carnet à souches, dont le modèle est déterminé 
par règlement grand-ducal, le collège médical demandé en son avis.

La délivrance du carnet ainsi que son renouvellement se font par les soins du directeur de la Santé pour les médecins et 
médecins-dentistes et du directeur de l’Administration des services vétérinaires pour les médecins vétérinaires. La délivrance 
d’un nouveau carnet ne se fera que sur remise du carnet précédent.

1 Ainsi modifié par la loi du 16 juin 1989.
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Le directeur de la Santé et le directeur de l’Administration des services vétérinaires sont habilités à contrôler, à l’occasion 
d’une demande de renouvellement du carnet, le respect par les médecins-prescripteurs des dispositions de la présente loi et 
notamment de son article 8 sous g). En cas de suspicion d’une contravention à la loi ils demandent des justifications au 
médecin-prescripteur. S’il apparaît que le médecin a contrevenu à l’une des dispositions précitées, ils en réfèrent au procureur 
d’Etat conformément à l’article 23(2) du code d’instruction criminelle, ainsi qu’au Ministre de la Santé qui, sans préjudice d’éven-
tuelles poursuites pénales, peut refuser au médecin le renouvellement du carnet pour une période ne pouvant pas dépasser un 
an ou, en cas de récidive, deux ans. Un recours contre la décision du Ministre de la Santé est ouvert devant le tribunal adminis-
tratif, qui statue au fond.

Art . 31 . 

1. Seront exemptés des peines d’emprisonnement et d’amende

a) ceux des coupables d’infractions aux articles 7, 8 c) et 8 h) qui auront révélé à l’autorité l’identité d’auteurs d’infractions 
aux articles 8 a), b), d), f), g), i), 9, 10 et 11, ou, si ces auteurs ne sont pas connus, l’existence de ces infractions;

b) ceux des coupables d’infractions aux articles 8, a), b), d), e), i), et 10 alinéa 1er qui, avant toute poursuite judiciaire, auront 
révélé à l’autorité l’identité d’auteurs d’infractions aux articles 8 a), b), d), f), g), i), 9, 10 et 11, ou, si ces auteurs ne sont pas 
connus, l’existence de ces infractions;

c) ceux des coupables de participation à l’association ou à l’entente prévue à l’article 11 qui, avant toutes poursuites 
judiciaires, auront révélé à l’autorité l’existence de cette bande et fourni des renseignements utiles relatifs au fonctionnement et 
à la hiérarchie de la bande.

2. Les peines de réclusion, d’emprisonnement et d’amende seront réduites dans la mesure déterminée par l’article 414 du 
code pénal:

a) à l’égard des coupables d’infractions aux articles 8 a), b), d) e), i) et 10 alinéa 1er ou des coupables de participation à 
l’association ou à l’entente prévue à l’article 11 qui, après le commencement des poursuites judiciaires, auront révélé à l’autorité 
l’identité d’auteurs restés inconnus d’infractions aux articles 8 a), b), d), f), g), i), 9, 10 et 11;

b) à l’égard des coupables d’infractions aux articles 9 ou 10 alinéa 2 qui auront révélé à l’autorité l’identité d’auteurs restés 
inconnus d’infractions aux articles 8 a), b), d), f), g), i), 9, 10 et 11.»

Art . 32 . 

L’article 1er de la loi du 13 mars 1870 sur l’extradition des malfaiteurs étrangers est complété par la disposition suivante:

«28o pour tout acte illicite d’importation, d’exportation, de fabrication, de vente, d’offre en vente, de mise en circulation, de 
transport, de détention, d’acquisition à titre onéreux ou gratuit de stupéfiants ou de substances toxiques, soporifiques ou 
psychotropes; de participation à une association ou à une entente en vue de commettre des infractions à la législation sur les 
stupéfiants et les substances toxiques, soporifiques et psychotropes.»

Art . 33 . 

La loi du 28 avril 1922 concernant la préparation et la vente des médicaments et des substances toxiques est abrogée.

Disposition transitoire:

Les règlements d’administration publique pris en vertu de la loi du 28 avril 1922 pour autant qu’ils sont compatibles avec la 
présente loi resteront en vigueur jusqu’à ce qu’il en soit autrement disposé, et les peines plus sévères prévues par la présente 
loi seront immédiatement applicables aux infractions à ces règlements d’administration publique.
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RÈGLEMENTS D’EXÉCUTION
Règlement grand-ducal du 19 février 1974 portant exécution de la loi du 19 février 1973 sur la vente 

des substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie,

(Mém. A - 25 du 12 avril 1974, p. 462)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 14 juillet 1995 (Mém. A - 60 du 25 juillet 1995, p. 1482)

Règlement grand-ducal du 18 janvier 1996 (Mém. A - 7 du 5 février 1996, p. 84)

Règlement grand-ducal du 23 mai 1997 (Mém. A - 41 du 11 juin 1997, p. 1439)

Règlement grand-ducal du 7 décembre 2001 (Mém. A - 150 du 27 décembre 2001, p. 3264)

Règlement grand-ducal du 1er mars 2002 (Mém. 35 du 3 avril 2002, p. 578)

Règlement grand-ducal du 13 août 2002 (Mém. A - 97 du 26 août 2002, p. 1967)

Règlement grand-ducal du 18 janvier 2005 (Mém. A - 21 du 14 février 2005, p. 421)

Règlement grand-ducal du 16 mars 2006 (Mém. A - 56 du 31 mars 2006, p. 1156)

Règlement grand-ducal du 3 octobre 2006 (Mém. A - 181 du 13 octobre 2006, p. 3224)

Règlement grand-ducal du 3 août 2010 (Mém. A - 141 du 16 août 2010, p. 2464)

Règlement grand-ducal du 21 juillet 2012 (Mém. A - 157 du 30 juillet 2012, p. 1888).

Texte coordonné

Art . 1er . 

Les substances visées à l’article 7 de la loi du 19 février 1973 concernant la vente des substances médicamenteuses et la 
lutte contre la toxicomanie, ainsi que les préparations de ces substances, ne peuvent être importées ou exportées que 
moyennant l’autorisation préalable du Ministre de la Santé Publique. Les différents groupes de ces substances seront établis 
par des règlements grand-ducaux séparés.

L’autorisation d’importer est délivrée sur demande écrite, énonçant la nature, la quantité des substances à importer, ainsi que 
le cas échéant, leur titre alcaloidique. L’importateur ne pourra prendre possession des produits importés qu’après vérification par 
le pharmacien-inspecteur de la Santé Publique ou par l’agent qu’il déléguera à cet effet, lequel pourra prélever des échantillons.

La demande d’autorisation d’exporter mentionnera, indépendamment des indications exigées pour la demande d’impor-
tation, l’adresse exacte du destinataire.

L’autorisation d’exporter ne sera accordée que sur la production d’un document officiel établissant que le destinataire ale 
droit de recevoir les substances demandées.

L’importation et l’exportation des produits ci-dessus visés ne peuvent avoir lieu que par les bureaux de douane de Luxem-
bourg-Ville.

Art . 2 . 

Nul ne peut détenir, délivrer ou acquérir, à titre onéreux ou gratuit, les substances ou préparations visées à l’article précédent, 
s’il n’en a obtenu l’autorisation préalable du Ministre de la Santé Publique, excepté les catégories de personnes et d’établisse-
ments suivantes:

(Règl. g.-d. du 1er mars 2002)

«Nul ne peut détenir, délivrer ou acquérir, à titre onéreux ou gratuit, les substances ou préparations visées à l’article 
précédent, s’il n’a obtenu l’autorisation préalable du Ministre de la Santé, excepté les catégories de personnes et établisse-
ments suivants:

1. Les pharmaciens tenant officine ouverte au public,

2. Les hôpitaux et établissements hospitaliers spécialisés visées par la loi du 28 août 1998 sur les établissements hospita-
liers et disposant d’une pharmacie hospitalière.

3. les médecins et médecins-vétérinaires autorisés à détenir des médicaments dans la limite d’une provision pour les soins 
urgents en vertu de l’article 9 ci-après.

A l’exception des personnes visées à l’alinéa 1er sous 1), nul ne peut vendre ou offrir en vente les substances ou préparations 
visées à l’article 1er, s’il n’en a pas reçu l’autorisation préalable du Ministre de la Santé.»

Nul ne peut fabriquer ces mêmes substances s’il n’a pas reçu l’autorisation préalable du Ministre de la Santé Publique.

Les autorisations du Ministre de la Santé Publique indiqueront l’endroit où l’intéressé se livre aux opérations susdites. Elles 
sont toujours révocables.

L’acquisition dans le pays, par les personnes et les établissements cités à l’alinéa 1er, des substances et préparations visées 
à l’article 1er ne pourra se faire qu’au moyen d’un bon de commande. Le modèle de ce bon de commande ainsi que les modalités 
d’application seront fixés par un arrêté du Ministre de la Santé Publique, le Collège médical entendu. L’importation desdites 
substances, par les mêmes personnes et établissements, en provenance de pays avec lesquels le Grand-Duché de Luxem-
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bourg entretient une union douanière, se fera au moyen du même bon de commande, avec dispense de l’autorisation prévue à 
l’article 1er.

Les dispositions des alinéas précédents ne visent pas l’acquisition et la détention en vertu d’une prescription médicale.

Art . 3 . 

Tous ceux qui détiennent pour la vente ou pour la délivrance l’une ou l’autre des substances et préparations susvisées, 
doivent les conserver dans un local ou dans une armoire fermés à clé et réservés à la conservation des toxiques.

Art . 4 . 

Nul ne peut transporter ou faire transporter lesdites substances et préparations que si les enveloppes ou récipients qui les 
renferment portent d’une manière bien apparente et lisible les noms et adresses de l’expéditeur et du destinataire.

Les substances ou préparations susvisées ne peuvent être détenues, délivrées, importées, exportées ou transportées que 
si les enveloppes ou récipients qui les renferment directement mentionnent d’une manière lisible le nom desdites substances 
ou préparations et portent un double filet rouge bien apparent. Ces obligations ne sont pas requises pour les substances et 
préparations délivrées sur ordonnance médicale individuelle.

Art . 5 . 

Tous ceux qui détiennent certaines des substances ou préparations visées à l’article 1er, doivent consigner dans un registre 
spécial, préalablement coté et paraphé par le bourgmestre ou le commissaire de police, les quantités qu’ils possèdent de 
chacune de ces substances ou préparations. Le modèle de ce registre sera fixé par un arrêté du Ministre de la Santé Publique, 
le Collège médical en. tendu en son avis.

Ils inscriront jour par jour dans ce registre les quantités qu’ils acquièrent, produisent, fabriquent ou débitent et celles qu’ils 
utilisent pour des préparations ou des fabrications. Ils tiendront une comptabilité distincte par produit. Les entrées et les sorties 
seront totalisées à la fin de chaque mois. Ce registre, ainsi que les factures, lettres de voiture, demandes écrites et autres pièces 
justificatives doivent être tenus pendant 10 ans à la disposition des autorités judiciaires et des agents chargés de veiller à l’appli-
cation de la loi du 19 février 1973. Ces inscriptions doivent être faites sans blanc, ni rature, ni surcharge. Une fois par an au 
moins le détenteur du registre est tenu de procéder à l’inventaire des substances visées à l’article 1er et des préparations qui en 
contiennent, et d’établir la balance des entrées et des sorties. Les différences constatées sont proposées à la ratification du 
pharmacien-inspecteur ou de l’agent qu’il déléguera à cet effet, à l’occasion de la première visite qui suit l’établissement de la 
balance.

Les dispositions du présent article ne s’appliquent toutefois pas aux médecins, médecins-vétérinaires et médecins-dentistes, 
autorisés à détenir un dépôt en vertu de l’article 2 sub 4 du présent règlement.

(Règl. g.-d. du 14 juillet 1995)

«Art . 5-1 .

Le registre spécial, prévu à l’article qui précède, peut être remplacé par un fichier informatique. Les données déterminées à 
l’article qui précède doivent être enregistrées au jour le jour. Les informations introduites doivent être imprimées sur feuilles 
libres dans l’ordre chronologique de la date de délivrance du produit ainsi que par produit; ces feuilles doivent être classées et 
conservées dans le même ordre.

L’utilisation simultanée d’un registre manuel et d’un fichier informatique n’est pas admise.»

Art . 6 . 

Les industriels et pharmaciens qui emploient des substances pour en extraire les alcaloïdes ou qui les transforment en produits 
pharmaceutiques sont tenus, après avoir indiqué ces opérations sur le registre spécial prévu à l’article 5, d’inscrire, à la suite des 
quantités employées, les quantités des produits résultant de la transformation, avec la mention de leur teneur en alcaloïdes.

Art . 7 . 

Le pharmacien tenant officine ouverte au public ne pourra délivrer lesdites substances ou préparations visées à l’article 1er que 
sur prescription originale écrite du médecin, du médecin-dentiste ou médecin-vétérinaire, chacun dans la limite de sa compétence.

Ces prescriptions doivent être rédigées sur des feuilles extraites d’un carnet à souches. Le modèle de ce carnet et le mode 
d’obtention seront déterminés par le Ministre de la Santé Publique, le Collège médical entendu en son avis.

S’il s’agit d’une préparation magistrale, l’auteur de la prescription indique en toutes lettres les doses des substances visées 
à l’article 1er. S’il s’agit d’un médicament spécialisé il indique en toutes lettres le nombre d’unités thérapeutiques ou unités de 
présentation. (Règl. g.-d. du 18 janvier 1996) «Il indique également la durée du traitement.»

Le renouvellement des prescriptions comportant des substances mentionnées à l’article 1er est interdit.

Le pharmacien devra coller son étiquette sur les flacons, boîtes, pots ou autres contenants. L’étiquette mentionnera le nom 
du malade, le mode d’emploi du médicament et la date de l’exécution de la prescription.

Art . 8 .

A l’exception de celles prescrivant des liniments et pommades, il est interdit de rédiger et d’exécuter des ordonnances 
prescrivant pour une période supérieure à sept jours des substances et préparations visées à l’article 1er. (Règl. g.-d. du 7 
décembre 2001) «La validité de ces ordonnances n’est que de vingt-et-un jours à dater de leur émission. Le médecin prescripteur 
peut imposer sur l’ordonnance la délivrance par fractionnement.»



TOXICOMANIE

Ministère d'État – Service central de législation
- 845 -

II est interdit aux médecins de formuler et aux pharmaciens d’exécuter une prescription de ces substances pour un même 
usager au cours d’une période couverte par une prescription antérieure de ces substances, sauf mention formelle portée sur 
l’ordonnance par le praticien prescripteur et faisant état de la prescription antérieure.

En cas de changement de médecin il est interdit à tout personne déjà pourvue d’une prescription comportant une ou 
plusieurs substances visées à l’article 1er, de solliciter ou d’accepter pendant la période de traitement fixée par cette prescription, 
une nouvelle ordonnance comportant les substances susvisées, sans qu’elle ait informé de la ou des prescriptions précédentes 
le nouveau praticien.

Ce dernier mentionne sur la nouvelle ordonnance qu’il a pris connaissance de la ou des prescriptions précédentes.

(Règl. g.-d. du 16 mars 2006)

«Par dérogation aux dispositions qui précèdent la période maximale de couverture d’une prescription est de trois mois pour 
le méthylphénidate, de vingt et un jours pour la morphine par voie orale, pour le fentanyl par voie transdermique, la buprénor-
phine par voie transdermique et l’hydromorphone et de quatorze jours pour la méthadone pouvant être prescrite dans le cadre 
du programme de traitement de la toxicomanie par substitution.»

(Règl. g.-d. du 21 juillet 2012)

«Par dérogation aux dispositions qui précèdent, la période maximale de couverture d’une prescription est de trois mois pour 
le méthylphénidate, de vingt et un jours pour la morphine par voie orale, pour le fentanyl par voie transdermique, buccale, orale 
ou nasale, la buprénorphine par voie transdermique, l’hydromorphone par voie orale, l’oxycodone par voie orale et de quatorze 
jours pour la méthadone pouvant être prescrite dans le cadre du programme de traitement de la toxicomanie par substitution. 
Dans le cas d’une unité de conditionnement non fractionnable, le pharmacien est autorisé à délivrer, s’il y a lieu, le nombre 
d’unités de conditionnement arrondi vers le haut ou vers le bas.»

Art . 9 . 

Les médecins et médecins-vétérinaires sont autorisés à détenir des médicaments contenant des substances et préparations 
visées à l’article 1er, dans la limite d’une provision pour soins urgents.

La constitution initiale de cette provision se fera auprès d’un pharmacien tenant officine ouverte au public dans le pays sur 
présentation d’une ordonnance extraite du carnet à souches prévu à l’article 7 du présent règlement.

La reconstitution de la provision ne peut se faire qu’au moyen d’ordonnances individuelles établies au nom du malade bénéfi-
ciaire.

Art . 10 . 

Les compagnies de navigation aérienne établies au Grand-Duché de Luxembourg peuvent, sur demande écrite adressée au 
Ministre de la Santé Publique, être autorisées à détenir, pour les trousses de premier secours de leurs aéronefs, des substances 
et préparations visées à l’article 1er.

L’acquisition de ces substances et préparations doit se faire à l’aide d’une ordonnance datée et signée par un médecin 
luxembourgeois. Elle ne peut être exécutée que par un pharmacien tenant officine ouverte au public dans le pays.

La reconstitution du stock ne peut se frire qu’au moyen d’ordonnances individuelles établies au nom du malade bénéficiaire.

(Règl. g.-d. du 1er mars 2002)

«Art . 11 .

(1) Les hôpitaux et établissements hospitaliers spécialisés visés à l’article 1er sous a) et b) de la loi du 28 août 1998 sur les 
établissements hospitaliers qui disposent d’un dépôt de médicaments, peuvent, sur demande écrite adressée au ministre 
de la Santé, être autorisés à détenir les substances et préparations visés à l’article 1er du présent règlement.

 L’acquisition de ces substances et préparations se fait à l’aide d’une ordonnance médicale hospitalière collective, extraite 
d’un carnet à souches, datée et signée par un médecin attaché à l’établissement. L’exécution des ordonnances ne peut 
être faite que par le pharmacien responsable du dépôt de médicaments.

(2) Dans les établissements hospitaliers où il existe une pharmacie hospitalière, l’acquisition des substances et préparations 
visées à l’article 1er du présent règlement se fait par le pharmacien-gérant auprès des grossistes établis au Luxembourg, 
au moyen de bons de commande spéciaux dont le modèle est établi par le ministre de la Santé.

(3) Ces substances et préparations doivent être conservées dans une armoire à part, avec système de fermeture de sécurité 
spéciale, et réservée uniquement à cet effet. Elles ne peuvent être administrées qu’aux patients de l’établissement, sur 
prescription individuelle, au moyen d’une fiche de dispensation spéciale devant comporter au moins les indications 
suivantes: nom du patient, date de la dispensation, nom et signature du médecin prescripteur, nom et signature de la 
personne ayant administré le médicament. Le modèle de cette fiche sera établi par le ministre de la Santé.

Le pharmacien responsable du dépôt de médicaments, respectivement le pharmacien-gérant de la pharmacie hospitalière 
doit tenir le registre des entrées et sorties prévues à l’article 5 du présent règlement.

Art . 12 .

Tout médecin, médecin-dentiste ou médecin-vétérinaire qui aura prescrit ou acquis des doses exagérées de ces substances 
ou préparations devra justifier sur requête de leur emploi devant le Médecin-Directeur de la Santé-Publique ou l’agent qu’il 
déléguera à cet effet.
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Art . 13 . 

Est interdit le transport des substances et préparations susvisées pour le compte d’une personne non autorisée en vertu des 
articles 1 et 2 du présent règlement.

Art . 14 . 

Indépendamment des officiers de la police judiciaire, des agents de la Gendarmerie, de la Police et de l’administration des 
douanes, le Médecin-Directeur de la Santé Publique, les médecins-inspecteurs, le médecin-inspecteur adjoint, le pharmacien-
inspecteur et le pharmacien-inspecteur adjoint ont mission de veiller à l’application des dispositions de la loi du 19 février 1973 
et des règlements pris en son exécution.

Art . 15 . 

Les infractions aux dispositions du présent règlement seront punies des peines prévues par la loi du 19 février 1973 sans 
préjudice de celles comminées par le Code pénal et par d’autres lois répressives, ainsi que des poursuites disciplinaires.

Art . 16 . 

L’arrêté grand-ducal du 25 septembre 1953 concernant l’exécution de la loi du 28 avril 1922, sur la préparation et la vente 
des médicaments et des substances toxiques est abrogé.

Art . 17 . 

Nos Ministres de la Santé Publique et de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du présent 
règlement, qui sera publié au Mémorial.

Règlement grand-ducal du 4 mars 1974 concernant certaines substances toxiques,

(Mém. A - 25 du 12 avril 1974, p. 465)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 30 juin 1976 (Mém. A - 39 du 15 juillet 1976, p. 681)

Règlement grand-ducal du 28 novembre 1980 (Mém. A - 81 du 11 décembre 1980, p. 2060)

Règlement grand-ducal du 6 août 1981 (Mém. A - 58 du 26 août 1981, p. 1344)

Règlement grand-ducal du 9 juillet 1982 (Mém. A - 59 du 22 juillet 1982, p. 1345)

Règlement grand-ducal du 13 décembre 1985 (Mém. A - 79 du 19 décembre 1985, p. 1491)

Règlement grand-ducal du 13 juin 1986 (Mém. A - 49 du 25 juin 1986, p. 1545)

Règlement grand-ducal du 13 octobre 1988 (Mém. A - 56 du 27 octobre 1988, p. 1050)

Règlement grand-ducal du 7 décembre 1990 (Mém. A - 67 du 17 décembre 1990, p. 963)

Règlement grand-ducal du 13 août 1992 (Mém. A - 67 du 11 septembre 1992, p. 2154)

Règlement grand-ducal du 22 mars 1994 (Mém. A - 31 du 25 avril 1994, p. 576)

Règlement grand-ducal du 31 juillet 1995 (Mém. A - 66 du 16 août 1995, p. 1577)

Règlement grand-ducal du 9 octobre 1996 (Mém. A - 77 du 7 novembre 1996, p. 2220)

Règlement grand-ducal du 8 mai 1999 (Mém. A - 55 du 19 mai 1999, p. 1326)

Règlement grand-ducal du 6 décembre 1999 (Mém. A - 146 du 23 décembre 1999, p. 2640)

Règlement grand-ducal du 14 janvier 2000 (Mém. A - 5 du 27 janvier 2000, p. 165)

Règlement grand-ducal du 14 décembre 2001 (Mém. A - 158 du 28 décembre 2001, p. 3337)

Règlement grand-ducal du 29 avril 2002 (Mém. A - 47 du 13 mai 2002, p. 821)

Règlement grand-ducal du 3 octobre 2003 (Mém. A - 155 du 27 octobre 2003, p. 3138)

Règlement grand-ducal du 14 avril 2008 (Mém. A - 53 du 28 avril 2008, p. 754)

Règlement grand-ducal du 1er avril 2011 (Mém. A - 63 du 8 avril 2011, p. 1089)

Règlement grand-ducal du 21 juillet 2012. (Mém. A - 157 du 30 juillet 2012, p. 1888)

Texte coordonné au 30 jui l let  2012

Version applicable à partir du 3 août 2012

Art . 1er . 

Les substances énumérées en annexe tombent sous les dispositions de l’article 7 de la loi du 19 février 1973 concernant la 
vente des substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie. Les dispositions du règlement grand-ducal du 19 
février 1974 portant exécution de la loi du 19 février 1973 précitée leurs sont applicables.
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Art . 2 . 

Pour les préparations concernant une ou plusieurs des substances dont question à l’article 1er du présent règlement, en 
association avec une ou plusieurs autres substances actives qui ne sont pas des stupéfiants, les dispositions de l’article 8 du 
règlement grand-ducal du 19 février 1974 précité ne sont pas applicables. (Règl. g.-d. du 31 juillet 1995) «Toutefois l’article 8 du 
règlement grand-ducal du 19 février 1974 précité reste applicable lorsque la substance visée à l’article 1er est soit le 16. Métha-
qualone, soit le 22. Secobarbital, soit le 23. Amfépramone, soit le 24. Dihydrocodéine, soit le 25. Dextropropoxyphène.»

Art . 3 . 

Le règlement grand-ducal du 8 septembre 1971 concernant certaines substances toxiques, ainsi que les règlements minis-
tériels pris en son exécution, sont abrogés.

Art . 4 .

Nos Ministres de la Santé Publique et de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du présent 
règlement qui sera publié au Mémorial.

ANNEXE

1. Amphétaminum (± amino-2 phényl-1 propane)

2. Dexamphétaminum (+ amino-2 phényl-1 propane)

3. Ethylamphétaminum (éthylamino-2 phény~l-1 propane)

4. Fenproporexum (alpha-méthyl phénéthylamino)-3 proprionitrile)

5. Furfenorexum (+ - (furyl-2 méthyl) (méthyl-1 phényl-2 éthyl) méthylamine)

6. «Mefenorexum»1 (N-(chloro-3 propyl) alpha-méthyl phénéthylamine)

7. Methamphétaminum (+ phényl-1 méthylamino-2 propane)

8. supprimé par le règlement grand-ducal du 13 décembre 1985

(Règl. g.-d. du 6 décembre 1999)

«9. METHYLPHENIDATUM (alpha-phényl-alpha-piperidyl-2acétate de méthyle).

 La période maximale de couverture d’une prescription pour un médicament contenant la prédite substance est de trois 
mois. Pour le surplus l’article 8 du règlement grand-ducal modifié du 19 février 1974 portant exécution de la loi modifiée 
du 19 février 1973 sur la vente des substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie n’est toutefois pas 
applicable à cette substance.»

10. Phenmetrazinum (méthyl-3 phényl-2 morpholine)

11. Pipradolum (alpha, alpha-diphényl-2 pipéridine méthanol)

(Règl. g.-d. du 30 juin 1976)

«12. Fénétyllinum [(méthyl- 1 phényl- 2 éthylamino)- 2 éthyl] - 7 théophylline»

(Règl. g.-d. du 28 novembre 1980)

«13. PENTAZOCINE [hydroxy-8 diméthyl- 6,11 (méthyl- 3’ butène - 2’ - yl) - 3 hexahydro - 1 , 2 , 3 , 4 , 5, 6 méthano - 2,6 - 
benzazocine - 3]»

14. supprimé par le règlement grand-ducal du 9 juillet 1982

(Règl. g.-d. du 6 août 1981)

«15. PHENCYCLIDINE [ (phényl -1’cyclohexyl )-1 pipéridine]»

(Règl. g.-d. du 9 juillet 1982)

«16. Méthaqualone (méthyl-2 o-tolyl-3 quinazolone-4)

17. Mécloqualone (o-chlorophényl-3 méthyl-2 3H-quinazolinone-4)»

(Règl. g.-d. du 13 décembre 1985)

«18. Ketamine (chloro-2 phényl)-2 méthylamino-2 cyclohexanone)»

(Règl. g.-d. du 13 juin 1986)

«19. Levampethamine

20. Levomethamphetamine

21. Buprenorphine»

1 Dénomination remplacée par le règlement grand-ducal du 13 juin 1986 (Mém. A - 49 du 25 juin 1986, p. 1545).
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(Règl. g.-d. du 13 octobre 1988)

«22. Secobarbital»

(Règl. g.-d. du 13 août 1992)

«23. Amfépramone (Diéthylpropion hydrochloride)»

(Règl. g.-d. du 22 mars 1994)

«24. Dihydrocodéine (DHC)»

(Règl. g.-d. du 31 juillet 1995)

«25. DEXTROPROPOXYPHENE»

(Règl. g.-d. du 9 octobre 1996)

«26. ZIPEPROL»

(Règl. g.-d. du 21 juillet 2012)

«27. delta-9-tetrahydrocannabinol (THC), cannabidiol (CBD), cannabinol (CBN) et leurs isomères, pour autant qu’incorporés 
dans un médicament couvert par une autorisation de mise sur le marché délivrée conformément à l’acquis communau-
taire.

 La période maximale de couverture d’une prescription pour un médicament contenant les prédites substances est de 
21 jours. Le pharmacien est autorisé à délivrer, s’il y a lieu, le nombre d’unités de conditionnement arrondi vers le bas 
ou vers le haut.»

(Règl. g.-d. du 14 janvier 2000)

«28. Flunitrazépam (DCI).

 La période maximale de couverture d’une prescription pour un médicament contenant la prédite substance est de sept 
jours.»

(Règl. g.-d. du 14 décembre 2001)

«29. 2C-B (4 - bromo - 2,5 - diméthoxyphénéthylamine)»

(Règl. g.-d. du 29 avril 2002)

«30. PMMA (paramethoxymethamphetamine ou N-methyl-1-4-(methoxyphenyl)-2-aminopropane)»

(Règl. g.-d. du 3 octobre 2003)

«31. Amineptine ou acide [(dihydro-10,11 5H-dibenzo (a,d) cycloheptenyl-5) amino]-7 heptanoïque»

(Règl. g.-d. du 14 avril 2008)

«32. GHB (acide g – hydroxybutyrique)

 La période maximale de couverture d’une prescription pour un médicament contenant la prédite substance est de 21 
jours. Dans le cas d’une unité de conditionnement non fractionnable dans des conditions d’hygiène acceptables, le 
pharmacien est autorisé à délivrer, s’il y a lieu, le nombre d’unités de conditionnement arrondi vers le haut.»

(Règl. g.-d. du 1er avril 2011)

«33. Tapentadol et ses sels

 La période maximale de couverture d’une prescription pour un médicament contenant la prédite substance est de 
21 jours.»
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Règlement grand-ducal du 20 mars 1974 concernant certaines substances psychotropes,

(Mém. A - 25 du 12 avril 1974, p. 468)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 9 juillet 1982 (Mém. A - 59 du 22 juillet 1982, p. 1346)

Règlement grand-ducal du 22 août 1985 (Mém. A - 55 du 7 septembre 1985, p. 1045)

Règlement grand-ducal du 13 juin 1986 (Mém. A - 49 du 25 juin 1986, p. 1546)

Règlement grand-ducal du 7 décembre 1990 (Mém. A - 67 du 17 décembre 1990, p. 962)

Règlement grand-ducal du 9 octobre 1996 (Mém. A - 77 du 7 novembre 1996, p. 2220)

Règlement grand-ducal du 6 décembre 1999 (Mém. A - 146 du 23 décembre 1999, p. 2641)

Règlement grand-ducal du 7 octobre 2004 (Mém. A - 171 du 21 octobre 2004, p. 2557)

Règlement grand-ducal du 20 avril 2009 (Mém. A - 92 du 4 mai 2009, p. 1078)

Règlement grand-ducal du 30 septembre 2010 (Mém. A - 179 du 6 octobre 2010, p. 2998)

Règlement grand-ducal du 21 juillet 2012 (Mém. A - 157 du 30 juillet 2012, p. 1888)

Règlement grand-ducal du 29 janvier 2013 (Mém. A - 17 du 1er février 2013, p. 334)

Règlement grand-ducal du 24 janvier 2014 (Mém. A - 16 du 30 janvier 2014. p. 163)

Règlement grand-ducal du 19 juin 2015 (Mém. A - 135 du 17 juillet 2015. p. 2888)

Règlement grand-ducal du 9 juin 2016 (Mém. A - 104 du 22 juin 2016, p. 1886).

Texte coordonné au 22 juin 2016

Version applicable à partir du 26 juin 2016

Art . 1er .

Les substances énumérées en annexe tombent sous les dispositions de l’article 7 de la loi du 19 février 1973 concernant la 
vente des substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie.

(Règl. g.-d. du 20 avril 2009)

«Il en est de même: 

a) des stéréo-isomères de ces substances, sauf exception expresse, dans tous les cas où ces stéréo-isomères peuvent 
exister conformément à la désignation chimique spécifiée;

b) des organismes et parties d’organismes qui contiennent l’une des substances énumérées en annexe de manière naturelle 
et dont, le cas échéant après une intervention humaine, le potentiel d’abus à des fins enivrantes est avéré d’après l’état 
actuel des connaissances en matière de toxicomanie et pour lesquels il n’existe pas d’usage coutumier licite;

c) du matériel biologique apte à la reproduction et à la culture des organismes visés sous b).»

Art . 2 .

Les substances précitées, ainsi que les préparations de ces substances, ne peuvent être importées ou exportées que 
moyennant l’autorisation préalable du Ministre de la Santé Publique.

L’autorisation d’importer est délivrée sur demande écrite, énonçant la nature, la quantité des substances à importer, ainsi 
que, le cas échéant, leur titre alcaloïdique.

L’importateur ne pourra prendre possession des produits importés qu’après vérification par le pharmacien-inspecteur de la 
Santé Publique.

La demande d’autorisation d’exporter mentionnera, indépendamment des indications exigées pour la demande d’impor-
tation, l’adresse exacte du destinataire.

L’autorisation d’exporter ne sera accordée que sur la production d’un document officiel établissant que le destinataire ale 
droit de recevoir les substances demandées.

L’importation et l’exportation des produits visés ci-dessus ne peuvent avoir lieu que par les bureaux de douane de Luxem-
bourg-Ville.

Art . 3 . 

Nul ne peut fabriquer, détenir, vendre ou offrir en vente, délivrer ou acquérir à titre onéreux ou gratuit, les substances ou 
préparations visées à l’article précédent, s’il n’en a obtenu l’autorisation préalable du Ministre de la Santé Publique.

Les autorisations du Ministre de la Santé Publique sont toujours révocables. Elles indiqueront l’endroit où l’intéressé se livre 
aux opérations ci-dessus.

Art . 4 . 

Tous ceux qui détiennent pour la vente ou pour la délivrance l’une ou l’autre des substances et préparations susvisées, 
doivent les conserver dans un local ou dans une armoire fermés à clé et réservés à la conservation des toxiques.

Art . 5 . 

Nul ne peut transporter ou faire transporter lesdites substances et préparations que si les enveloppes ou récipients qui les 
renferment portent d’une manière bien apparente et lisible les noms et adresses de l’expéditeur et du destinataire.
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Les substances ou préparations susvisées ne peuvent être détenues, délivrées, importées, exportées ou transportées que 
si les enveloppes ou récipients qui les renferment directement sont pourvus d’une étiquette bien apparente mentionnant d’une 
manière lisible le nom desdites substances ou préparations.

L’étiquette portera en outre sur fond rouge une tête de mort avec les mots: «Poison - Gift».

Art . 6 . 

Tous ceux qui détiennent certaines des substances ou préparations visées à l’article 1er doivent consigner dans un registre 
spécial les quantités qu’ils possèdent de chacune de ces substances ou préparations. Le modèle de ce registre est celui fixé 
par l’article 5 du règlement grand-ducal du 19 février 1974 portant exécution de la loi du 19 février 1973 sur la vente des 
substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie.

Ils inscriront jour par jour dans ce registre les quantités qu’ils acquièrent, produisent, fabriquent ou débitent et celles qu’ils 
utilisent pour des préparations ou des fabrications. Ils tiendront une comptabilité par produit. Les entrées et les sorties seront 
totalisées à la fin de chaque mois. Ce registre, ainsi que les factures, lettres de voitures, demandes écrites et autres pièces 
justificatives doivent être tenus pendant 10 ans à la disposition des autorités judiciaires et des agents chargés de veiller à l’appli-
cation de la loi précitée.

Ces inscriptions doivent être faites sans blanc, ni rature, ni surcharge. Une fois par an au moins, le détenteur du registre est tenu 
de procéder à l’inventaire des substances visées à l’article 1er et des préparations qui en contiennent et d’établir la balance des 
entrées et des sorties. Les différences constatées ont proposées à la ratification du pharmacien-inspecteur de la Santé Publique.

Art . 7 . 

Est interdit le transport des substances et préparations susvisées pour le compte d’une personne non autorisée par le 
Ministre de la Santé Publique.

Art . 8 .

Indépendamment des officiers de la police judiciaire, des agents de la Gendarmerie, de la Police et de l’administration des 
douanes, le Médecin-Directeur de la Santé Publique, les médecins-inspecteurs, le médecin-inspecteur adjoint, le pharmacien-
inspecteur et le pharmacien-inspecteur adjoint ont mission de veiller à l’application des dispositions du présent règlement.

Art . 9 . 

Les infractions aux dispositions du présent règlement seront punies des peines prévues par la loi du 19 février 1973 
concernant la vente des substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie, sans préjudice de celles comminées 
par le Code pénal et par d’autres lois répressives, ainsi que des poursuites disciplinaires.

Art . 10 . 

Le règlement grand-ducal du 19 mars 1968 concernant certaines substances hallucinogènes st abrogé.

Art . 11 . 

Nos Ministres de la Santé Publique et de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du présent 
règlement qui sera publié au Mémorial.

ANNEXE

1. DET (N.N-diéthyltryptamine)

2. DMHP (hydroxy-1(diméthyl-1,2 heptyl)-3 tétrahydro-7,8,9,10 triméthyl-6,69 6H-dibenzo(b,d)pyranne)

3. DMT (N.N-diméthyltryptamine)

4. (+)-LYSERGIDE (LSD-25) (+)-N.N-diéthyllysergamide ou diéthylamide de l’acide dextrolysergique)

5. MESCALINE (triméthoxy-3,4,5 phénéthylamine)

6. PARAHEXYL (hydroxy-1 n-hexyl-3 tetrahydro-7,8,9,10 triméthyl-6,6,9 6H-dibenzo(b,d)pyranne)

7. PSILOCINE (diméthylamino-2 éthyl)-3 hydroxy-4- indol)

8. PSILOCYBINE (dihydrogénophosphate de (diméthylamino-2 éthyl)-3 indolyle-4)

9. STP, DOM (amino-2 (diméthoxy-2,5 méthyl-4) phényl-1 propane)

10. TETRAHYDROCANNABINOLS (hydro-1 pentyl-3 tétrahydro-6a,7,10,10a triméthyl-6,6,9 6H-dibenzo(b,d)pyranne.)
 («isomères»1)

(Règl. g.-d. du 9 juillet 1982)

«11. TCP (1- [(thiényl-2)-1 pipéridine

12. PHP ou PCPY [1-(phényl-1 cyclohexyl)-1 pyrrolidine]

13. PCE (N-éthyl-phényl-1 cyclohexylamine)»

1 Expression modifiée par le règlement grand-ducal du 9 octobre 1996 (Mém. A - 77 du 7 novembre 1996, p. 2220).
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(Règl. g.-d. du 22 août 1985)

«14. DOB (dimethoxybromoamphétamine)

15. MDA (méthylènedioxyamphétamine)»

(Règl. g.-d. du 13 juin 1986)

«16. CATHINONE

17. DMA (diméthoxy -2 ,5amphétamine)

18. PMA (paraméthoxyamphétamine)

19. TMA (triméthoxy - 3,4,5 -amphétamine)

20. DOET (dlméthoxy - 2 ,5éthyl-4amphétamine)

21. MMDA (méthoxy -5méthylènedioxy - 3,4amphétamine)

22. MDMA (méthylènedioxy-3,4méthamphétamine)»

(Règl. g.-d. du 7 décembre 1990)

«23. N-HYDROXY MDA ((+)-N-[alpha-methyl(methylenedioxy)-3,4phenethyl] hydroxylamine)

24. N-ETHYL MDA ((+)-N ethyl-alpha-methyl(methylenedioxy)-3,4 phenethylamine)

25. METHYL-4 AMINOREX ((+)-cis-dihydro-4,5 methyl-4 phenyl-5 oxazolamine-2)»

(Règl. g.-d. du 9 octobre 1996)

«26. ETRYPTAMINE

27. METHCATHINONE

28. 4-Allyloxy-3,5-dimethoxyphenethylazane

29. 3,5-Dimethoxy-4-(2-methylallyloxy) phenethylazane

30. 2,5-Dimethoxy-4-(prophylsulfanyl) phenethylazane

31. MDE (3,4-Méthylendioxy-N-éthylamphétamine)

32. MBDB (N-Méthyl-1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-butanamine»

(Règl. g.-d. du 6 décembre 1999)

«33. 4 - MTA (4 - Méthylthioamphétamine)»

(Règl. g.-d. du 7 octobre 2004)

«34. 2C-I (2,5-diméthoxy-4-iodophénéthylamine)

35. 2C-T-2 (2,5-diméthoxy-4-éthylthiophénéthylamine)

36. 2C-T-7 (2,5-diméthoxy-4-(n)-prophylthiophénéthylamine)

37. TMA-2 (2,4,5-triméthoxyamphétamine)»

(Règl. g.-d. du 20 avril 2009)

«38. BZP (1-benzylpipérazine)

39. CP-47,497, JWH-018, HU-210 et autres agonistes synthétiques des récepteurs cannabinoïdes ou cannabinomimé-
tiques synthétiques»

(Règl. g.-d. du 30 septembre 2010)

«40. MEPHEDRONE, 4-MMC (4-méthylmethcathinone)»

(Règl. g.-d. du 21 juillet 2012)

«41. MDPV (3,4 méthylène-dioxy-pyrovalerone)

42. Salvia Divinorium (Salvinorine A)

43. Mytragyna Speciosa, Kratom (Mytragynine, 7-hydroxymitragynine)»

(Règl. g.-d. du 29 janvier 2013)

«44. MDMC (méthylone)

45. 4-MA (4-méthylamphétamine)»

(Règl. g.-d. du 24 janvier 2014)

«46. 5-(2-aminopropyl)indole»

(Règl. g.-d. du 19 juin 2015)

«47. 4-iodo-2,5-diméthoxy-N-(2-méthoxybenzyl)phénéthylamine (25I-NBOMe); 

48. 3,4-dichloro-N-[[1-diméthylamino)cyclohéxyl]méthyl]benzamide (AH-7921);

49. 2-(3-méthoxyphényl)-2-(éthylamino)cyclohéxanone (méthoxétamine).»

(Règl. g.-d. du 9 juin 2016)

«50.  25B-NBOMe 2-(4-bromo-2,5-diméthoxyphényl)-N-[(2-méthoxyphényl)méthyl]éthanamine

51.  25C-NBOMe 2-(4-chloro-2,5-diméthoxyphényl)-N-[(2-methoxyphényl)méthyl]éthanamine
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52.  alpha -PVP1-phényl-2-(1-pyrrolidinyl)-1-pentanone 

53.  4-methyl-5-(4-methylphenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amine

54.  1-cyclohexyl-4-(1,2-diphenylethyl)piperazine

Règlement grand-ducal du 26 mars 1974 établissant la liste des stupéfiants,

(Mém. A - 25 du 12 avril 1974, p. 470)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 9 juillet 1982 (Mém. A - 59 du 22 juillet 1982, p. 1347)

Règlement grand-ducal du 16 août 1984 (Mém. A - 83 du 3 septembre 1984, p. 1376)

Règlement grand-ducal du 23 janvier 1987 (Mém. A - 5 du 10 février 1987, p. 60)

Règlement grand-ducal du 15 septembre 1988 (Mém. A - 54 du 19 octobre 1988, p. 1028)

Règlement grand-ducal du 7 décembre 1990 (Mém. A - 67 du 17 décembre 1990, p. 963)

Règlement grand-ducal du 9 janvier 1998 (Mém. A - 4 du 29 janvier 1998, p. 55)

Règlement grand-ducal du 6 décembre 1999 (Mém. A - 146 du 23 décembre 1999, p. 2641)

Règlement grand-ducal du 21 juillet 2012 (Mém. A - 157 du 30 juillet 2012, p. 1888)

Règlement grand-ducal du 29 janvier 2013 (Mém. A - 17 du 1er février 2013, p. 334).

Texte coordonné au 1er février 2013

Version applicable à partir du 5 février 2013

Art . 1er .

Sont considérés comme stupéfiants au sens de la loi du 19 février 1973 concernant la vente des substances médicamen-
teuses et la lutte contre la toxicomanie et pour l’application du règlement grand-ducal du 19 février 1974 portant exécution de 
cette loi, les substances considérées comme telles par la Convention Unique faite à New-York le 30 mars 1961, à savoir:

1. Acétorphinum (acétoxy-0-3- (hydroxy-1 méthyl-1 butyl)-7 alpha endoéthéno-6,14 tétrahydro-oripavine).

1a. Acetylmethadolum (diphényl-4,4 diméthylamino-6 acétoxy-3 heptane)

(Règl. g.-d. du 15 septembre 1988)

«1b. ACETYL-ALPHA-METHYLFENTANYL (N-[1- (a-méthylphénéthyl)-4 -pipéridyl] acétanilide)»

2. Aethylmethylthiambutenum (éthylméthylamino-3 di-(thiényl-2)-1, 1 butène-1)

(Règl. g.-d. du 16 août 1984)

«2a. Alfentanil (monohydrochlorure de N- [(éthyl-4-oxo-5 dihydro-4, 5 IH-tétrazolyl-1) 2 éthyl] (-1) (méthoxyméthil)-4] pipéri-
dinyl-4 proprionamilide»

3. Allylprodinum (allyl-3 méthyl-1 phényl-4 propionoxy-4 pipéridine)

4. Alphacetylmethadolum (alpha diphényl-4, 4 diméthylamino-6 acétoxy-3 heptane)

5. Alphameprodinum (alpha méthyl-1 éthyl-3 phényl-4 propionoxy-4 pipéridine)

6. Alphamethadolum (alpha diphényl-4,4 diméthylamino-6 heptanol-3)

(Règl. g.-d. du 15 septembre 1988)

«6a. ALPHA-METHYLFENTANYL (N-[1-(a-méthylphénéthyl)-4 -pipéridyl] propionanilide)»

(Règl. g.-d. du 7 décembre 1990)

«6b. ALPHA-METHYLTHIOFENTANYL (N[methyl-1(thienyl-2)-2ethyl]-1 piperidyl-4)propionanilide)

7. Alphaprodinum (alpha diméthyl-1, 3 phényl-4 propionoxy-4 pipéridine)

8. Anileridinum (ester éthylique de l’acide ((p-aminophényl)-2éthyl]-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

9. Benzethidinum (ester éthylique de l’acide (benzyloxy-2 éthyl-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

10. Benzylmorphinum

10a. Benzoylmorphinum

11. Betacetylmethadolum (beta diphényl-4, 4 diméthylamino-6 acétoxy-3 heptane)

(Règl. g.-d. du 7 décembre 1990)

«11a. BETA-HYDROXYFENTANYL (N-[(beta-hydroxyphenethyl)-1 piperidyl-4] propionanilide)
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11b. BETA-HYDROXYMETHYL-3 FENTANYL (N-[beta-hydroxyphenethyl)-1 methyl-3 piperidyl-4) propionanilide»

12. Betameprodinum (beta méthyl-1 éthyl-3 phényl-4 propionoxy-4 pipéridine)

13. Betamethadolum (beta diphényl-4, 4 diméthylamino-6 heptanol-3)

14. Betaprodinum (beta diméthyl-1, 3 phényl-4 propionoxy-4 pipéridine)

14a. Bezitramidum ((cyano-3 diphénylpropyl-3,3)-1(oxo-2 propionyl-3 benzimidazolinyl-1)-4 pipéridine)

(Règl. g.-d. du 21 juillet 2012)

«15. Plantes de chanvre (cannabis sativa), ainsi que les semences, extraits, teintures et résines de la même plante.

 Ne sont pas considérées comme stupéfiants les variétés de chanvre admissibles à un régime de soutien dans le cadre 
de la politique agricole commune et, à condition que leur teneur en delta-9-tetrahydrocannabinol (THC) par rapport au 
poids d’un échantillon porté à poids constant soit inférieur à 0,3%, les variétés destinées à un usage commercial à des 
fins non enivrantes pour lesquelles aucun potentiel d’abus n’est avéré d’après l’état actuel des connaissances en 
matière de toxicomanie.»

15a. (supprimé par le règlement grand-ducal du 16 août 1984)

16. Cetobemidonum (méthyl-1 metahydroxyphényl-4 propionyl-4 pipéridine)

17. Clonitazenum ([p-chlorobenzyl]-2 diéthylaminoéthyl-1 nitro-5 benzimidazole)

18. Coca, folium.

19. Cocainum (ester méthylique de la benzoylecgonine)

19a. Codoximum (carboxyméthyloxime-6 de dihydrocodéinone)

20. Concentratum paleae papaveris

21. Desomorphinum (dihydrodésoxymorphine)

22. Dextromoramidum (d-méthyl-3 diphényl-2, 2 morpholino-4 butyryl-pyrrolidine)

23. Diaethylthiambutenum (diéthylamino-3 di-(xhiényl-2)-1, 1 butène-1)

24. Diampromidum (N-[(méthylphénéthylamino)-2 propyl] propionanilide)

(Règl. g.-d. du 9 juillet 1982)

«24a. Difenoxinum (acide (cyano-3 diphényl-3,3 propyl)-1 phényl-4 pipéridine-carboxylique-4)»

(Règl. g.-d. du 6 décembre 1999)

«24b. DIHYDROETORPHINE (7,8-dihydro-7-a-[1-(R)-hydroxy-1-méthylbutyl]-6,14-endo-éthanothétrahydrooripavine)»

25. Dihydromorphinum.

26. Dimenoxadolum (éthox-1 diphényl-1, 1 acétate de diméthylamino-éthyle)

27. Dimepheptanolum (diphényl-4, 4 diméthylamino-6 heptanol-3)

28. Dimethylthiambutenum (dimethylamino-3 di-(thiényl-2)-1, 1 butène-1)

29. Dioxaphétylum butyricum (éthyl diphényl-2, 2 morpholino-4 butyrate)

30. Diphenoxylatum (ester éthylique de l’acide (diphényl-3, 3 cyano-propyl-3)-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

31. Dipipanonum (diphényl-4, 4 pipéridino-6 heptanone-3)

(Règl. g.-d. du 9 juillet 1982)

«31a. Drotebanolum (hydroxy-14 dihydro thébainol 6 éther méthylique-4)»

32. Ecgoninum, ses esters et dérivés qui sont transformables en ecgonine et cocaine

33. Etonitazenum ((p-éthoxybenzyl]-2 diéthylaminoéthyl-1 nitro-5 benzimidazole)

33a. Etorphinum (hydroxy-1 méthyl-1 butyl)-7 alpha endoéthéno-6, 14 tétrahydro-oripavine)

34. Etoxeridinum (ester éthylique de l’acide ((hydroxy-2 éthoxy)-2 éthyl)]-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

34a. fentanylum (phénéthyl-1 N-propionylanilino-4 pipéridine)

35. Furethidinum (ester éthylique de l’acide (tétrahydrofurfuryloxy-2 éthyl)-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

(Règl. g.-d. du 29 janvier 2013)

«36. Heroinum (diacétylmorphine)

 Toutefois un médicament disposant d’une autorisation de mise sur le marché conforme à l’acquis communautaire 
contenant la prédite substance peut être délivré dans le cadre et conformément aux modalités de fonctionnement d’un 
projet-pilote autorisé par le ministre de la Santé en application du règlement grand-ducal modifié du 30 janvier 2002 
déterminant les modalités du programme de traitement de la toxicomanie par substitution.»

37. Hydrocodonum (dihydrocodéinone)

38. Hydromorphinolum (hydroxy-14 dihydromorphine)

39. Hydromorphonum (dihydromorphinone)

39a. (supprimé par le règlement grand-ducal du 9 juillet 1982)

39b. (supprimé par le règlement grand-ducal du 9 juillet 1982)

40. Hydroxypethidinum (ester éthylique de l’acide méthyl-1 (méthahydroxyphényl-3)-4 pipéridine carboxylique-4)

41. Isomethadonum (diphényl-4, 4 méthyl-5 diméthylamino-6 hexanone-3)
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42. Levomethorphanum (L-méthoxy-3 N-méthylmorphinane)

43. Levomoramidum (L-méthyl-3 diphényl-2,2 morpholino-4 butyryl-pyrrolidine)

44. Levophenacylmorphanum (hydroxy-3 N-phénacylmorphinane)

45. Levorphanolum (L-hydroxy-3 N-méthylmorphinane)

46. Metazocinum (hydroxy-2 triméthyl-2, 5, 9 benzo-6, 7 morphane)

47. Methadonum (diphényl-4, 4 diméthylamino-6 heptanone-3)

47a. Methadonum, corpus intermissum (cyano-4 diméthylamino-2 diphényl-4, 4 butane)

48. Methyldesorphinum (méthyl-6 trans-6 désoxymorphine)

49. Methyldihydromorphinum (méthyl-6 dihydromorphine)

49a (supprimé par le règlement grand-ducal du 9 juillet 1982)

(Règl. g.-d. du 15 septembre 1988)

«49b. 3-METHYLFENTANYL (f. isomériques cis et trans) (N-[3-méthyl-1-/-2-phényléthyl)-4-pipéridyl] proprionanilide)»

(Règl. g.-d. du 7 décembre 1990)

«49c. METHYL-3THIOFENTANYL (N-[methyl-3[(thienyl-2)-2ethyl]-1 piperidyl-4] propionanilide)»

50. Metoponum (méthyldihydromorphinone).

51. Moramidum, corpus intermissum (acide méthyl-2 morpholino-3 diphényl-1, 1 propane carboxylique).

52. Morpheridinum (ester éthylique de l’acide (morpho[ ino-éthyl-2)-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4).

(Règl. g.-d. du 16 août 1984)

«53a. Morphine méthabromide et autres dérivés morphiniques à azote pentavalent, y compris notamment les dérivés N-oxy-
morphiniques (telle que la N-oxycodeïne)»

(Règl. g.-d. du 15 septembre 1988)

«53b. MPPP (propionate (ester) de méthyl-1 phényl-4 pipéridinol-4)»

54. Myrophinum (benzyl-3 myristylmorphine-6)

54a. (supprimé par le règlement grand-ducal du 9 juillet 1982)

55. Nicomorphinum (di-ester nicotinique de la morphine)

56. Noracymethadolum (alpha-D, L méthylamino-6 diphényl-4, 4 acétoxy-3 heptane)

57. Norlevorphanolum (hydroxy-3 N-morphinane)

58. Normethadonum (diphényl-4, 4 diméthylamino-6 hexanone-3)

59. Normorphinum (morphine N-déméthylée)

59a. Norpipanonum (diphényl-4, 4 pipéridino-6 hexanone-3)

60. (supprimé par le règlement grand-ducal du 16 août 1984)

61. (supprimé par le règlement grand-ducal du 16 août 1984)

62. Opium.

63. Oxycodonum (dihydro-oxycodéinone)

64. Oxymorphonum (dihydro-oxymorphinone)

(Règl. g.-d. du 15 septembre 1988)

«64a. PEPAP (acetate(ester) de phénéthyl-1 phényl-4 pipéridinol-4)»

(Règl. g.-d. du 7 décembre 1990)

«64b. PARA-FLUOROFENTANYL (fluoro-4’N-(phenethyl-1 piperidyl-4) propionanilide)»

65. Pethidinum (ester éthylique de l’acide méthyl-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

65a. Pethidinum, corpus intermissum A (cyano-4 méthyl-1 phényl-4 pipéridine)

656. Pethidinum, corpus intermissum B (ester éthylique de l’acide phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

65c. Pethidinum, corpus intermissum C (acide méthyl-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

66. Phenadoxonum (diphényl-4, 4 morpholino-6 heptanone-3)

67. Phenampromidum (N-[(méthyl-1 pipéridyl-2)-2 éthyl] propionanilide)

68. Phenazocinum (hydroxy-2 phényléthyl-2 diméthyl-5, 9 benzo-6, 7 morphane)

69. Phenomorphanum (hydroxy-3 N-phénéthylmorphinane)

70. Phenoperidinum (ester éthylique de l’acide (phényl-3 hydroxy-propyl-3)-1 phényl-4 pipéridinecarboxylique-4)

71. Piminodinum (ester éthylique de l’acide (phényl-3 aminopropyl)-1 phényl-4 pipéridine carboxyIique-4)

71a. Piritramidum (amide de l’acide (cyano-3 diphénylpropyl-3,3)-1 pipéridino-1)-4 pipéridine carboxylique-4)

72. Proheptazinum (diméthyl-1, 3 phényl-4, propionoxy-4 hexaméthylèneimine)

73. Properidinum (ester isopropylique de l’acide méthyl-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

74. Racemethorphanum (D, L méthoxy-3 N-méthylmorphinane)

75. Racemoramidum (D L méthyl-3 diphényl-2, 2 morpholino-4 butyryl-pyrrolidine)

76. Racemorphanum (D, L hydroxy-3 N-méthylmorphinane)
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(Règl. g.-d. du 9 juillet 1982)

«76a. Sufentanil (N-méthoxyméthyl-4 (thiényl-2)-2 éthyl-1 pipéridinyl -4-propionanilide)»

(Règl. g.-d. du 6 décembre 1999)

«76b. REMIFENTANIL (méthyl ester de l’acide carboxylique 1-(2-méthoxycarbonyléthyl)-4-(phénylpropionylamino)-
pipéridine-4)»

77. Thebaconum (acétyldihydrocodéinone)

78. Thebainum (méthylcodèinone)

(Règl. g.-d. du 9 juillet 1982)

«78a. Tilidine (diméthylamino-2 phényl -1 cyclohexéne-3 carboxylate-1 d’éthyle.)»

(Règl. g.-d. du 7 décembre 1990)

«78b. THIOFENTANYL (N-[[(thienyl-2)-2ethyl]-1piperidyl-4] propionanilide)»

79. Trimeperidinum (triméthyl-1,2,5, phényl-4 propionoxy-4 pipéridine).

et les préparations de ces substances;

les isomères de ces substances sauf exception expresse, dans tous les cas où ces isomères peuvent exister conformément 
à la désignation chimique spécifiée;

les esters et les éthers de ces substances à moins qu’ils ne figurent dans un autre tableau, dans tous les cas où ces esters 
et éthers peuvent exister;

les sels de ces substances y compris les sels d’esters, d’éthers et d’isomères visés ci-dessus, dans tous les cas où ces sels 
peuvent exister.

Art . 2 . 

Les substances énumérées ci-dessous sont considérées comme stupéfiants pour ce qui concerne la fabrication, l’impor-
tation, la détention, le transport, l’exportation, la vente ou l’offre en vente, la cession à titre onéreux ou à titre gratuit et le 
commerce de gros de ces substances jusque et y compris l’achat par le pharmacien.

Toutefois la délivrance au public par le pharmacien ne tombe pas sous l’application des dites dispositions.

1. Acetyldihydrocodeinum

2. Aethylmorphinum (3-éthylmorphine)

3. Codeinum (3-méthylmorphine)

(Règl. g.-d. du 9 juillet 1982)

«3a. Dextropropoxyphène ((+) diméthylamino-4 méthyl -3 dlphényl -1,2 propionyloxy -2 butane)»

4. Dihydrocodeinum 

5. Nicocodinum (ester nicotinique de la méthylmporphine)

(Règl. g.-d. du 9 juillet 1982)

«5a. Nicodicodine (6-nicotinyldihydrocodéine)»

6. Norcodeinum (N-déméthylcodéine)

7. Pholcodinum (morpholinyléthylmorphine)

(Règl. g.-d. du 9 juillet 1982)

«8. Propiram (N-(méthyl-1 pipéridino-2 éthyl) (N-(pyridyl-2) propionamide)»

et les isomères de ces substances, sauf exception expresse «,»1 dans tous les cas où ces isomères peuvent exister confor-
mément à la désignation chimique spécifiée;

les sels de ces substances y compris le sels de leurs isomères visés ci-dessus, dans tous les cas où ces sels peuvent exister.

Art . 3 . 

Ne sont pas soumises aux dispositions du règlement grand-ducal du 19 février 1974 visé à l’article 1er:

a) (. . .) (abrogé par le règlement grand-ducal du 9 janvier 1998)

b) lorsque la fabrication en est achevée, les pâtes caustiques pour les nerfs, dites «pâtes dévitalisantes», employées en 
médecine dentaire, si ces pâtes contiennent, outre des sels de cocaïne du de morphine ou des sels de l’une et de l’autre 
de ces substances, 25% au moins d’acide arsénique ou d’acide arsénieux libres ou combinés, et si elles sont fabriquées 
avec la quantité de créosote ou de phéno nécessaire pour leur donner la consistance d’une pâte.

(Règl. g.-d. du 9 juillet 1982)

«c) les préparations des stupéfiants suivants:

 Acétyldihydrocodéine

 Codéine

 Dihydrocodéine

 Ethylmorphine

1 Virgule intercalée par le règlement grand-ducal du 9 juillet 1982 (Mém. A - 59 du 22 juillet 1982, p. 1347).
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 Nicocodine

 Nicodicodine

 Norcodéine

 Pholcodine

 lorsque ces préparations contiennent un ou plusieurs autres composants que la quantité de stupéfiants n’excède pas 
100 milligrammes par unité de prise et que la concentration n’est pas supérieure à 2,5 pour 100 dans les préparations 
de forme non divisée.

d) Les préparations à base de propiram ne contenant pas plus de 100 mg de propiram par unité d´administration et 
mélangées avec une quantité au moins égale de méthylcellulose.

e) Les préparations de cocaïne renfermant au maximum 0,1 pour 100 de cocaïne calculée en cocaïne base et préparations 
d’opium ou de morphine contenant au maximum 0,2 pour 100 de morphine base anhydre, et contenant un ou plusieurs 
autres composants, de telle manière que le stupéfiant ne puisse être récupéré par des moyens aisément mis en oeuvre 
ou dans une proportion qui constituerait un danger pour la sauté.

f) Les préparations de difénoxine contenant, par unité d’administration, un maximum de 0,5 mg de difénoxine et une 
quantité de sulfate d´atropine égale à 5 pour cent au minimum de la quantité de difénoxine.

g) Les préparations de diphénoxylate en unités d´administration contenant au maximum 2,5 milligrammes de diphénoxylate 
calculé en base et au minimum une quantité de sulfate d´atropine égale à un pour cent de la dose de diphénoxylate.

h) Pulvis ipecacuanhae et opii compositus

 10 pour 100 de poudre d’opium

 10 pour 100 de poudre de racine d’ipécacuanha, bien mélangées avec 80 pour 100 d’un autre composant pulvérulent 
non stupéfiant.

i) Les préparations administrables par voie orale qui ne contiennent pas plus de 135 mg de dextropropoxyphène base par 
unité de prise ou dont la concentration n’excède pas 2,5% dans les préparations de forme non divisée, à condition que 
ces préparations ne contiennent aucune substance soumise aux mesures de contrôle prévues dans la Convention du 21 
février 1971 sur les substances psychotropes.

j) Les préparations correspondant à une quelconque des formules énumérées dans le présent article, et mélanges de ces 
préparations avec toute substance ne contenant pas de stupéfiant.»

(Règl. g.-d. du 23 janvier 1987)

«k) après leur acquisition par le pharmacien: les préparations à base de tilidine qui renferment également une quantité de 
naloxone égale à au moins 8% de la quantité de tilidine, ces deux quantités étant calculées en base anhydre.»

Art . 4 .

Le règlement ministériel du 4 août 1969 établissant la liste des substances considérées comme engendrant la toxicomanie 
est abrogé.

Art . 5 . 

Notre Ministre de la Santé Publique est chargé de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial.

(Règl. g.-d. du 9 janvier 1998)

«ANNEXE

Variétés de chanvre qui ne sont pas considérées comme stupéfiants:

Carmagnola Felina 34

CS Ferimon

Delta-Llosa Fibranova

Delta-405 Fibrimon 24

Epsilon 68 Fibrimon 56

Fedora 19 Futura

Fedrina 74 Santhica 23»
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Règlement grand-ducal du 19 mars 1982 fixant les modalités de l’examen médical et de la prise de sang et/ou d’urine, 
effectués en cas de présomption d’usage illicite d’un stupéfiant ou d’une substance toxique, 

soporifique ou psychotrope .

(Mém. A - 26 du 10 avril 1982, p. 782)

Art . 1er . 

Le présent règlement arrête les modalités de l’examen médical, de la prise de sang et/ou d’urine effectués lorsqu’il existe 
des indices graves faisant présumer qu’une personne a fait un usage illicite d’un stupéfiant ou d’une substance toxique, sopori-
fique ou psychotrope.

Art . 2 . 

La prise de sang et/ou d’urine se fait dans les conditions suivantes:

Les instruments servant à la prise de sang et/ou d’urine doivent être exempts de toute trace d’alcool et de drogue.

Le nettoyage de la peau, en cas de prise de sang, doit se faire à l’eau distillée.

Le récipient destiné au transport du sang doit être rempli aussi complètement que possible.

Le récipient destiné au transport de l’urine doit contenir au moins 50 ml.

La personne qui a procédé à la prise de sang et/ou d’urine en dresse procès-verbal.

Tous les instruments destinés aux prises de sang et d’urine, ainsi que l’imprimé servant à l’établissement du procès-verbal, 
sont remis à la personne ci-avant désignée par les agents de la gendarmerie ou de la police ou de l’administration des douanes.

La personne qui a procédé à la prise de sang et/ou d’urine remet les récipients contenant le sang ou l’urine, après les avoir 
munis d’une étiquette renseignant avec précision l’identité de la personne sur laquelle la prise de sang et/ou d’urine a été 
effectuée, aux agents précités qui les font parvenir sans retard au Laboratoire national de santé.

La personne qui a procédé aux prises de sang et/ou d’urine remet le procès-verbal y relatif sous enveloppe aux agents 
précités qui le transportent au Procureur d’Etat compétent.

Le laboratoire procède à la recherche de stupéfiants et d’autres substances toxiques dans le sang et les urines et au dosage 
éventuel de telles substances dans le sang. Les analyses se font d’après deux méthodes différentes dont une au moins est 
spécifique pour la drogue en question.

Le résultat de l’examen toxicologique est transmis au Procureur d’Etat compétent.

Art . 3 . 

L’examen médical ayant pour objet de déterminer si une personne se trouve sous l’empire d’une substance visée à l’article 
premier consiste dans un examen clinique exécuté par le médecin qui en dresse procès-verbal à l’aide d’un questionnaire mis 
à sa disposition.

L’imprimé servant à l’établissement du procès-verbal est remis au médecin par les agents de la gendarmerie ou de la police 
ou de l’administration des douanes. Le médecin remet ce procès-verbal sous enveloppe fermée aux agents précités qui le 
transmettent au Procureur d’Etat compétent.

Art . 4 . 

Notre Ministre de la Santé et Notre Ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du 
présent règlement qui sera publié au Mémorial.
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Règlement grand-ducal du 6 juillet 1990 fixant les modalités de l’examen médical effectué en cas de présomption 
de trafic illicite d’un stupéfiant ou d’une substance toxique, soporifique ou psychotrope .

(Mém. A - 33 du 17 juillet 1990, p. 447)

Art . 1er . 

Le présent règlement arrête les modalités de l’examen médical effectué lorsqu’il existe des indices graves faisant présumer 
qu’une personne transporte sur ou dans son corps un stupéfiant ou une substance toxique, soporifique ou psychotrope.

Art . 2 . 

L’examen comporte, au choix du médecin suivant le cas, l’une ou plusieurs des investigations suivantes:

- une radiographie de l’abdomen

- le toucher rectal

- le toucher vaginal

- la prise d’urine. Cette prise se fait dans les conditions déterminées à l’article 2 du règlement grand-ducal du 19 mars 1982 
fixant les modalités de l’examen médical et de la prise de sang et/ou d’urine, effectués en cas de présomption d’usage 
illicite d’un stupéfiant ou d’une substance toxique, soporifique ou psychotrope

- l’enlèvement d’un pansement ou d’un plâtre. Le médecin remet en place le pansement ou repose le plâtre s’il s’avère qu’il 
est justifié par une raison médicale.

Art . 3 . 

L’examen radiographique ne peut être effectué que par un médecin spécialiste en radiodiagnostic ou en électroradiologie, ou 
par un médecin autorisé à effectuer des radiographies abdominales conformément au règlement grand-ducal modifié du 17 
février 1987 portant exécution de la loi du 10 août 1983 concernant l’utilisation médicale des rayonnements ionisants.

L’examen radiographique doit être effectué dans l’hôpital qui assure le service d’urgence.

Art . 4 . 

L’examen radiographique ne peut pas être effectué sur une femme enceinte.

Si la femme qui doit faire l’objet de l’examen se prétend enceinte et que le médecin a des doutes, il procède au préalable à 
un test de grossesse sur les urines.

Art . 5 . 

Le ou les médecins examinateurs dressent procès-verbal à l’aide d’un questionnaire mis à leur disposition.

L’imprimé servant à l’établissement du procès-verbal est remis au médecin par les agents de la gendarmerie ou de la police 
ou de l’administration des douanes. Le médecin remet ce procès-verbal sous enveloppe fermée aux agents précités qui le 
transmettent au Procureur d’Etat compétent.

Art . 6 . 

Notre Ministre de la Santé et Notre Ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du 
présent règlement qui sera publié au Mémorial.
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Règlement grand-ducal du 8 mai 1993 relatif au commerce de stupéfiants et de substances psychotropes .

(Mém. A - 37 du 17 mai 1993, p. 661; doc. parl. 3761)

Art . 1er . 

L’application de l’article 4 de la loi du 17 mars 1992 portant

1) approbation de la Convention des Nations Unies contre le trafic illicite de stupéfiants et de substances psychotropes, faite 
àVienne, le 20 décembre 1988;

2) modifiant et complétant la loi du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la 
toxicomanie;

3) modifiant et complétant certaines dispositions du Code d’Instruction criminelle;

est étendue

a) aux substances

- N -acétylanthranilique

- isosafrole

- méthylènedioxy-3,4 phényl propanone - 2

- pipéronal

- safrole

figurant auTableau I de l’annexe de la prédite Convention des Nations Unies

b) aux substances

- acide chlorhydrique (non compris ses sels)

- méthyléthylcétone (butanone-2; MEK)

- permanganate de potassium

- acide sulfurique (non compris ses sels)

- toluène

figurant auTableau II de l’annexe de la prédite Convention des Nations Unies.

Art . 2 . 

Notre Ministre de la Santé et Notre Ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du 
présent règlement qui sera publié au Mémorial.
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Règlement grand-ducal du 30 janvier 2002 déterminant les modalités du programme 
de traitement de la toxicomanie par substitution,

(Mém. A - 12 du 12 février 2002, p. 232)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 18 janvier 2005 (Mém. A - 21 du 14 février 2005, p. 421)

Règlement grand-ducal du 1er mars 2016 (Mém. A - 49 du 25 mars 2016, p. 926).

Texte coordonné au 25 mars 2016

Version applicable à partir du 29 mars 2016

Art . 1er .

Le présent règlement a pour objet de déterminer les modalités du programme de traitement de la toxicomanie par substi-
tution prévu à l’article 8 sous 2. de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la 
lutte contre la toxicomanie, ci-après «le programme de substitution».

Le programme de substitution consiste dans une prise en charge des personnes souffrant d’une toxicodépendance avérée 
aux opiacés, au moyen d’une mise à disposition d’un produit de substitution, accompagnée de conseils et d’une guidance.

Art . 2 . 

Participent à la réalisation du programme de substitution une ou plusieurs associations agréées par le Ministre de la Santé 
ainsi que des médecins autorisés à exercer leur profession au Luxembourg, également agréés aux fins des présentes par le 
prédit Ministre.

(Règl. g.-d. du 1er mars 2016)

«Peut obtenir l’agrément prévu à l’alinéa qui précède tout médecin autorisé à exercer au Luxembourg qui en fait la demande 
auprès du ministre ayant la Santé dans ses attributions et qui remplit les conditions prévues aux alinéas suivants:

Le médecin demandeur doit participer à une séance d’information-formation, assurée par un médecin agréé d’un organisme 
gestionnaire établi sur le territoire national et disposant d’un agrément pour le traitement  de la toxicomanie par substitution, 
délivré auprès du ministre ayant la Santé dans ses attributions. Les matières abordées au cours de la séance d’information-
formation porteront au minimum sur la législation en vigueur, la bonne pratique médicale en la matière et les offres de prise en 
charge pour les personnes toxicodépendantes, disponibles à l’échelle nationale. 

La preuve écrite de l’accomplissement de cette obligation de participation visée à l’alinéa qui précède, doit être jointe par le 
médecin demandeur à la requête adressée au ministre ayant la Santé dans ses attributions.

Le médecin agréé s’engage à participer à une formation continue spécifique au traitement de la toxicomanie par substi-
tution.»

Une association ne peut obtenir ledit agrément, sur demande à adresser au Ministre de la Santé, que si elle bénéficie 
également d’un agrément dans le domaine de l’assistance et de conseils aux toxicomanes accordé en vertu de la loi du 8 
septembre 1998 réglant les relations entre l’Etat et les organismes œuvrant dans les domaines social, familial et thérapeutique. 
Le Ministre peut limiter l’agrément à une ou plusieurs associations. En cas de pluralité de demandes préférence est accordée 
à la ou aux association(s) pouvant se prévaloir d’une expérience étendue dans les domaines précités.

Art . 3 . 

(Règl. g.-d. du 1er mars 2016)

«Ne peuvent être admises au programme de substitution que les personnes atteintes d’une toxicodépendance avérée aux 
opiacés suivant des critères internationalement reconnus, établie par tous moyens diagnostiques appropriés, dont notamment 
des analyses toxicologiques, et non susceptible d’être traitée adéquatement par une autre méthode, qui répondent à un des 
critères suivants:

– résider au Luxembourg;

– être de nationalité luxembourgeoise;

– être bénéficiaire de l’assurance maladie luxembourgeoise.

 Une personne qui ne répond à aucun de ces critères peut toutefois être admise au programme de substitution pour la durée 
de son séjour au pays si elle peut se prévaloir, pièces à l’appui, d’un traitement de substitution en cours dans un autre État 
membre de l’Union européenne.»

Art . 4 . 

La demande d’admission au programme de substitution doit être adressée à une association ou un médecin agréé en vertu 
de l’article 2 ci-dessus.

Si la personne à admettre est un mineur d’âge la demande doit être formulée par écrit par la personne ou l’une des 
personnes qui assure la garde du mineur.
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Art . 5 . 

L’association ou médecin agréé qui reçoit une demande d’admission au programme réalise avec le candidat un entretien 
préliminaire d’information et d’orientation. Au cours de cet entretien le candidat est informé de l’existence de traitements alter-
natifs à la substitution.

(Règl. g.-d. du 18 janvier 2005)

«Le candidat est rendu attentif au fait que l’admission au programme comporte son accord avec la communication de 
données personnelles à des fins de règlement de frais en rapport avec la délivrance du produit de substitution.»

Art . 6 .

1) L’association agréée transmet la demande d’admission à la commission de surveillance du programme de substitution, qui 
statue sur l’admission, et en informe l’association agréée qui a recueilli la demande.

Le traitement par substitution ne peut commencer qu’après l’admission au programme de la personne concernée, prononcée 
par la commission de surveillance.

Toutefois, en cas d’urgence, l’association agréée peut commencer le traitement de suite, à condition d’en avertir la commission 
de surveillance et en indiquant les motifs justifiant l’urgence. Le traitement peut être provisoirement continué jusqu’à la décision 
de la commission de surveillance prise conformément à l’alinéa premier, à moins que la commission ne notifie endéans la 
semaine son opposition à l’admission provisoire, en quel cas le traitement doit être suspendu de suite.

(2) Si le candidat adresse sa demande à un médecin agréé, celui-ci décide lui-même de l’admission. Il notifie l’admission à 
la commission de surveillance.

(Règl. g.-d. du 1er mars 2016)

«Toute personne formulant une première demande de traitement de substitution au Grand-Duché de Luxembourg auprès 
d’un médecin agréé doit obligatoirement être orientée, en début de traitement par ce dernier, vers une association agréée en 
matière de traitement de la toxicomanie par substitution, afin d’y être informée des offres de prise en charge existantes.»

(Règl. g.-d. du 1er mars 2016)

«(3) Les demandes et notifications adressées à la commission de surveillance, conformément au présent article, doivent être 
faites moyennant le formulaire en annexe 1 du présent règlement. 

La Direction de la Santé tient un registre national de substitution sur lequel elle inscrit les demandes et notifications lui 
adressées.»

Art . 7 .

La commission de surveillance du programme de substitution, ci-après «la commission», nommée par le Ministre de la 
Santé, se compose de 7 membres, dont trois proposés par respectivement l’association la plus représentative des intérêts des 
médecins, l’association la plus représentative des pharmaciens tenant officine ouverte au public et la ou les association(s) 
agréée(s) visées à l’article 2.

Il y a autant de membres suppléants que de membres effectifs.

La commission surveille le déroulement du programme de substitution et notamment le respect des dispositions du présent 
règlement.

Elle suit l’évolution du traitement par substitution sur le plan international et fait, s’il y a lieu, des propositions d’adaptation du 
programme national au Ministre de la Santé.

Art . 8 .

La prise en charge assurée par l’association agréée comporte un suivi psycho-social incluant notamment les services 
suivants:

- l’accompagnement et le soutien
- le contact avec le pharmacien-distributeur du produit de substitution
- la concertation avec d’autres personnes intervenant dans le suivi psycho-social
- s’il y a lieu, une aide pour la recherche d’un emploi et d’un logement
- un bilan toxicologique régulier.

Art . 9 . 

Le médecin agréé qui prend en charge un patient peut soumettre celui-ci à tout ou partie du suivi psychosocial offert par une 
association agréée, de l’accord de celle-ci.

Art . 10 . 

(Règl. g.-d. du 1er mars 2016)

«Sauf dérogation, aucun médecin agréé ne peut prendre en charge dans le cadre du programme de substitution plus de 50 
patients différents par année. 

Le médecin qui désire dépasser le nombre total de 50 patients par année est tenu d’introduire au préalable une demande 
écrite dûment motivée. La commission de surveillance du programme de substitution demandée en son avis, le ministre peut 
accorder le dépassement justifié du nombre total. Il informe le médecin agréé de la durée de la dérogation accordée et du 
nouveau nombre maximal de patients fixé.»
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Art . 11 . 

L’association agréée exclut du programme de substitution tout patient qui ne respecterait pas les directives pertinentes 
émises par elle ou le contrat de prise en charge qu’il a conclu avec elle.

Le médecin agréé exclut du programme de substitution tout patient qui ne respecterait pas les directives pertinentes qu’il lui 
a données.

Art . 12 . 

Le Ministre de la Santé peut retirer, sur avis de la commission prévue à l’article 7 ci-dessus, l’agrément prévu à l’article 2 
ci-dessus à toute association et à tout médecin n’observant pas les dispositions du présent règlement.

Art . 13 . 

(1) Sont seuls susceptibles d’être prescrits dans le cadre du programme de substitution

- les médicaments qui contiennent comme principe actif la méthadone ou la buprénorphine et en plus ont comme indication 
thérapeutique le traitement de la toxicomanie par substitution, conformément à leur notice;

- les préparations magistrales contenant comme seul principe actif l’une des substances visées au tiret qui précède.

(2) A titre exceptionnel, lorsque le résultat escompté ne peut pas être atteint à l’aide d’un médicament ou d’une préparation 
dont question au paragraphe (1), un médicament contenant de la morphine sous forme d’un sel pourra être prescrit. L’ordon-
nance devra porter la mention «indication thérapeutique».

Le médecin prescripteur est tenu de justifier cette ordonnance devant la commission de surveillance du programme de 
substitution, si celle-ci lui en fait la demande.

(Règl. g.-d. du 1er mars 2016)

«(3) Par dérogation aux paragraphes (1) et (2) ci-dessus, de la diacétylmorphine peut être distribuée dans le cadre d’un 
projet-pilote de traitement assisté à la diacétylmorphine à des toxicomanes atteints d’une dépendance avérée à l’héroïne. Le 
projet pilote est exécuté par un organisme gestionnaire spécialement agréé à cette fin par le ministre ayant la Santé dans ses 
attributions. Il est placé sous la surveillance de la Direction de la Santé. 

Le ministre ayant la Santé dans ses attributions approuve les modalités de ce projet-pilote, qui doit prévoir des conditions au 
moins aussi restrictives que le présent règlement quant aux critères d’admission des toxicomanes, ainsi que des dispositions 
au moins équivalentes à celles du présent règlement en matière de suivi social et de surveillance.

Peut participer au projet exclusivement un médecin autorisé à exercer sa profession au Luxembourg, qui est salarié de 
l’organisme gestionnaire chargé de l’exécution du projet pilote visé à l’alinéa premier. Le médecin doit être spécialement agréé 
à cette fin par le ministre ayant la Santé dans ses attributions et participer à une séance d’information-formation, assurée par 
un médecin agréé d’un organisme gestionnaire établi sur le territoire national et disposant d’un agrément pour le traitement  de 
la toxicomanie par substitution, délivré par le ministre ayant la Santé dans ses attributions. Les matières abordées au cours de 
la séance d’information-formation porteront au minimum sur la législation en vigueur, la bonne pratique médicale en la matière 
et les offres de prises en charge pour les personnes toxicodépendantes, disponibles à l’échelle nationale. 

La preuve écrite de l’accomplissement de cette obligation de participation visée à l’alinéa qui précède, doit être jointe par le 
médecin demandeur à la requête adressée au ministre ayant la Santé dans ses attributions.

Le médecin agréé s’engage à participer à une formation continue spécifique au traitement de la toxicomanie par substitution 
et au traitement assisté à la diacétylmorphine.»

Art . 14 .

L’«administration»1 du médicament ou de la substance de substitution doit, au moins pendant les deux premiers mois qui 
suivent l’admission au programme, se faire quotidiennement soit en pharmacie soit dans les locaux de l’association agréée.

L’association agréée ou le médecin agréé qui prend en charge le patient peut dispenser de l’exigence des conditions visées 
à l’alinéa qui précède pour des motifs graves, liés à des contraintes professionnelles ou géographiques ou à l’état de santé de 
l’intéressé.

Aux fins des présentes les pharmaciens tenant officine ouverte au public participent au programme de traitement de la 
toxicomanie par substitution.

(Règl. g.-d. du 1er mars 2016)

«Le médecin prescripteur est tenu d’indiquer la dose prescrite en chiffres et en toutes lettres sur l’ordonnance. Il est tenu de 
répondre par écrit à toute demande d’explication éventuelle de la part du pharmacien auprès duquel la délivrance du médicament 
de substitution est demandée. Le pharmacien délivrant des médicaments de substitution tombant sous le présent règlement 
veillera à ne pas exécuter des ordonnances qui ne répondent pas aux dispositions énoncées au présent règlement. Lorsqu’il est 
confronté à une ordonnance douteuse quant à son authenticité ou lorsque le dosage lui semble dépasser les bonnes pratiques, 
il peut suspendre l’exécution de l’ordonnance jusqu’à réception d’explications complémentaires sollicitées auprès du médecin 
prescripteur.»

1 Mot remplacé par le règlement grand-ducal du 1er mars 2016.
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(Règl. g.-d. du 1er mars 2016)

«Art . 14bis .

Par dérogation à l’alinéa final de l’article 8 du règlement grand-ducal modifié du 19 février 1974, la période maximale de 
couverture d’une prescription de méthadone, de buprénorphine et de morphine sous forme d’un sel et par voie orale, effectuée 
dans le cadre du programme de traitement de la toxicomanie par substitution, peut être de 28 jours, à condition que la prescription 
soit établie pour un patient ayant bénéficié préalablement d’une durée continue de traitement de substitution de six mois au 
moins auprès du même médecin prescripteur. Une telle prescription est à effectuer sur base d’une seule ordonnance issue du 
carnet à souches prévu à l’article 30-1 de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamen-
teuses et la lutte contre la toxicomanie. La délivrance doit être fractionnée avec une durée maximale de couverture de 14 jours 
consécutifs et l’ordonnance doit porter la mention suivante: ‘Indication thérapeutique: traitement de la toxicomanie par substi-
tution, patient suivi depuis plus de 6 mois’».

Art . 15 .

L’association agréée est autorisée à stocker les médicaments et préparations magistrales visés à l’article 13 en des quantités 
couvrant ses besoins courants pour la durée de deux semaines. Elle ne peut remettre ces médicaments et substances qu’à des 
patients admis au programme de substitution et dans le respect des dispositions du présent règlement.

(Règl. g.-d. du 1er mars 2016)

«L’organisme gestionnaire s’approvisionne auprès d’un pharmacien tenant une officine ouverte au public, à l’exception des 
médicaments visés à l’article 13, paragraphe 3, pour lesquels un approvisionnement direct à l’organisme gestionnaire du projet-
pilote de traitement assisté à la diacétylmorphine peut avoir lieu.»

Le stock en médicaments et substances actives est placé sous la surveillance de la Division de la Pharmacie et des Médica-
ments de la Direction de la Santé.

(Règl. g.-d. du 18 janvier 2005)

«Art . 15bis .

L’Union des caisses de maladie est chargée de faire l’avance aux pharmaciens de leurs prestations faites en vertu du présent 
règlement, comportant le prix du médicament ou de la substance et les honoraires de dispensation.

L’Etat rembourse à l’Union des caisses de maladie le montant des prestations effectivement avancées.»

Art . 16 . 

Par dérogation aux articles 2, 3 et 6 ci-dessus un traitement par substitution en cours au moment de l’entrée en vigueur du 
présent règlement peut être continué, à condition que 

- l’association ou le médecin qui assure la prise en charge sollicite et obtienne dans le mois de l’entrée en vigueur du 
présent règlement l’autorisation prévue à l’article 2 alinéa 1er ci-dessus;

- l’association ou le médecin concerné notifie dans les deux semaines de l’entrée en vigueur du présent règlement à la 
commission de surveillance l’identité de la personne prise en charge et que la commission ne manifeste pas d’opposition.

Art . 17 .

Notre Ministre de la Santé est chargé de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial.

Règlement grand-ducal du 23 décembre 2003 portant exécution de l’article 8 sous 1 d) de la loi modifiée du 
19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie,

(Mém. A - 3 du 20 janvier 2004, p. 15)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 3 mai 2004 (Mém. A - 73 du 17 mai 2004, p. 1085)

Règlement grand-ducal du 14 juillet 2005 (Mém. A - 110 du 28 juillet 2005, p. 1897).

Texte coordonné

Art . 1er . 

Sont considérés comme moyen agréé au sens de l’article 8 sous 1 d) de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la 
vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie la distribution d’une seringue avec aiguille montée ainsi 
que l’échange d’une seringue nouvelle contre une seringue utilisée effectués à un toxicomane par

a) un pharmacien tenant officine ouverte au public dans les locaux de sa pharmacie
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b) un médecin agréé par le Ministre de la Santé conformément à l’article 2 du règlement grand-ducal du 30 janvier 2002 
déterminant les modalités du programme de traitement de la toxicomanie par substitution

c) un préposé de la «Fondation Jugend- an Drogenhëllef» dans ses locaux sis 25, rue du Fort Wedell à Luxembourg et 4, 
rue des Charbons à Esch-sur-Alzette

(Règl. g.-d. du 14 juillet 2005)

«d) un préposé de l’association sans but lucratif «Comité National de Défense Sociale» dans sa structure d’accueil située 
8, rue de Thionville à Luxembourg et en milieu ouvert dans le quartier de la Gare à Luxembourg»

(Règl. g.-d. du 3 mai 2004)

«e) un préposé de l’association sans but lucratif «Réseau Psy – Psychesch Hëllef Dobaussen « dans ses locaux sis 3, rue 
de la Montagne, à Esch-sur-Alzette

f) un préposé de la Croix-Rouge Luxembourgeoise dans les locaux de son service «Dispensaire pour Sexworkers – 
Dropin» sis 31, rue de Bonnevoie, à Luxembourg.»

Art . 2 . 

Est également considéré comme moyen agréé au sens de la disposition légale citée à l’article 1er la délivrance de seringues 
par les distributeurs automatiques mis en place par la «Fondation Jugend- an Drogenhëllef» à Luxembourg-Ville, Esch-sur-
Alzette, Differdange, Dudelange et Ettelbruck.

Art . 3 . 

Notre Ministre de la Santé et Notre Ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du 
présent règlement qui sera publié au Mémorial.

Règlement grand-ducal du 18 janvier 2005 déterminant le modèle du carnet à souches prévu à l’article 30-1 
de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses 

et la lutte contre la toxicomanie,

(Mém. A - 21 du 14 février 2005, p. 421)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 1er mars 2016 (Mém. A - 49 du 25 mars 2016, p. 926).

Texte coordonné au 25 mars 2016

Version applicable à partir du 29 mars 2016

Art . 1er . 

Les annexes au présent règlement déterminent le modèle du carnet à souches au moyen duquel se font les prescriptions en 
vue de la délivrance au public de substances visées à l’article 7 de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de 
substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie, ainsi que de médicaments et préparations en contenant.

Art . 2 . 

L’annexe A détermine le modèle du carnet à utiliser pour la prescription d’une substance, d’un médicament ou d’une prépa-
ration dans le cadre d’un traitement médical ordinaire.

Art . 3 . 

L’annexe B détermine le modèle du carnet à utiliser pour la prescription d’une substance, d’un médicament ou d’une prépa-
ration dans le cadre du programme de traitement de la toxicomanie par substitution.

Ce même carnet est à utiliser dans le cadre d’une substitution de courte durée.

Art . 4 . 

Le carnet visé à l’article 2 ci-dessus est de couleur rose-vert. Le carnet visé à l’article 3 est de couleur bleu-jaune.

Art . 5 . 

L’article 8 du règlement grand-ducal modifié du 19 février 1974 portant exécution de la loi du 19 février 1973 sur la vente des 
substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie est complété par un alinéa final, libellé comme suit:

«Toutefois la période maximale de couverture d’une prescription de morphine par voie orale n’est que de sept jours lorsque 
cette dernière est prescrite dans le cadre du programme du traitement de la toxicomanie par substitution.»
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Art . 6 . 

Les modifications suivantes sont apportées au règlement grand-ducal du 30 janvier 2002 déterminant les modalités du 
programme de traitement de la toxicomanie par substitution: 

1. L’article 5 est complété par un alinéa 2, rédigé comme suit:

 «Le candidat est rendu attentif au fait que l’admission au programme comporte son accord avec la communication de 
données personnelles à des fins de règlement de frais en rapport avec la délivrance du produit de substitution.»

2. Un article 15bis nouveau, rédigé comme suit, est intercalé entre les articles 15 et 16:

 «Art. 15bis:

 L’Union des caisses de maladie est chargée de faire l’avance aux pharmaciens de leurs prestations faites en vertu du 
présent règlement, comportant le prix du médicament ou de la substance et les honoraires de dispensation.

 L’Etat rembourse à l’Union des caisses de maladie le montant des prestations effectivement avancées.»

Art . 7 . 

Notre Ministre de la Santé est chargé de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial.

ANNEXE A

Modèle du carnet à souches 
à utiliser dans le cadre d’un traitement médical ordinaire .

Prescription

Carnet N°  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Feuille N° . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Date de la prescription: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Nom et adresse du malade: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Matricule

Rp. (en toutes lettres) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

(Nom de la marque du 

médicament et dosage) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Posologie (en toutes lettres):. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
(Durée du traitement, unités/jour, voie d’administration)

Nom et adresse du prescripteur:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Signature: . . . . . . . . . . . . . . . .

Code médecin:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Cachet: . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Date d’exécution de l’ordonnance: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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(Règl. g.-d. du 1er mars 2016)

«ANNEXE B

Modèle du carnet à souches à utiliser dans le cadre du traitement de la toxicomanie par substitution .

Prescription

Carnet N°. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Feuille N° . . . . . . . . . . .

[  ] Maintenance. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . [  ] Intervention brève

Date de la prescription: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Nom et adresse du patient:   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Matricule du patient:

Nom de la marque du médicament ou D.C.I. et dosage prescrit (en toutes lettres)

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Posologie (en toutes lettres):. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
(Durée du traitement, unités/jour, voie d’administration)

Date du début du traitement:  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Date de fin du traitement:  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Grille de délivrance et de dosage: (à compléter en cas de besoin par le médecin-prescripteur)

Date: du. . . . . . . . . . . . . . . . . . au . . . . . . . . . . . . . . . . .  Dose: . . . . . . . . . . . . . . . . . mg

Date: du. . . . . . . . . . . . . . . . . . au . . . . . . . . . . . . . . . . .  Dose: . . . . . . . . . . . . . . . . . mg

Date: du. . . . . . . . . . . . . . . . . . au . . . . . . . . . . . . . . . . .  Dose: . . . . . . . . . . . . . . . . . mg

Date: du. . . . . . . . . . . . . . . . . . au . . . . . . . . . . . . . . . . .  Dose: . . . . . . . . . . . . . . . . . mg

Délivrance:

[  ] quotidienne   [  ] deux fois par semaine   [  ] une fois par semaine   [  ] tous les quatorze jours

[  ] autre (à préciser):. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Délivrance effective: (à compléter en cas de besoin par le pharmacien)

Date effective de la 1ère délivrance: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Date effective de la 2ième délivrance: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Date effective de la 3ième délivrance: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Date effective de la 4ième délivrance: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Distribution:   [  ] Pharmacie   [  ] Association agrée1   [  ] Etablissement hospitalier

Nom et adresse du médecin-prescripteur:

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Code du médecin-prescripteur: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

Cachet et signature du médecin-prescripteur:»

1 Il faut lire «agréée».
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Règlement grand-ducal du 13 février 2007 relatif à la surveillance du commerce des précurseurs de drogues et 
déterminant les modalités d’application et sanctions des dispositions:

1 . du règlement (CE) n° 273/2004 du Parlement européen et du Conseil du 11 février 2004 relatif aux précurseurs de 
drogues;

2 . du règlement (CE) n° 111/2005 du Conseil du 22 décembre 2004 fixant des règles pour la surveillance du commerce 
des précurseurs des drogues entre la Communauté et les pays tiers;

3 . du règlement (CE) n° 1277/2005 de la Commission du 27 juillet 2005 établissant les modalités d’application du 
règlement (CE) n° 273/2004 du Parlement européen et du Conseil relatif aux précurseurs de drogues et du règlement 
(CE) n° 111/2005 du Conseil fixant des règles pour la surveillance du commerce des précurseurs des drogues 
entre la Communauté et les pays tiers .

(Mém. A - 16 du 22 février 2007, p. 456; doc. parl. 5579)

Art . 1er . Champ d’application .

Le présent règlement fixe les mesures d’application du règlement (CE) n° 273/2004 du Parlement européen et du Conseil 
du 11 février 2004 relatif aux précurseurs de drogues, du règlement (CE) n° 111/2005 du Conseil du 22 décembre 2004 fixant 
des règles pour la surveillance du commerce des précurseurs des drogues entre la Communauté et les pays tiers et du 
règlement (CE) n° 1277/2005 de la Commission du 27 juillet 2005 établissant les modalités d’application du règlement (CE) n° 
273/2004 du Parlement européen et du Conseil relatif aux précurseurs de drogues et du règlement (CE) n° 111/2005 du Conseil 
fixant des règles pour la surveillance du commerce des précurseurs des drogues entre la Communauté et les pays tiers, y 
compris leurs modifications ultérieures.

Il détermine les sanctions applicables en cas de violations des textes visés à l’alinéa qui précède.

Aux fins du présent règlement les définitions, procédures et notions fixées par chacun des règlements communautaires visés 
à l’alinéa premier s’appliquent.

Art . 2 . Autorités compétentes .

(1) Les autorités nationales compétentes pour la surveillance et le contrôle des précurseurs, de même que pour la vérifi-
cation de l’application par les opérateurs des dispositions des règlements communautaires visés à l’article premier, sont celles 
désignées à l’article 4 (1) de la loi modifiée du 17 mars 1992 portant:

1. approbation de la Convention des Nations Unies contre le trafic illicite de stupéfiants et de substances psychotropes, 
faite à Vienne, le 20 décembre 1988; 

2. modifiant et complétant la loi du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre 
la toxicomanie;

3. modifiant et complétant certaines dispositions du Code d’instruction criminelle.

Sans préjudice des pouvoirs directement conférés aux autorités compétentes par les textes communautaires visés à l’article 
premier, les agents visés à l’article 4 (1) de la loi modifiée du 17 mars 1992 précitée jouissent dans  l’exercice de leurs missions 
des pouvoirs prévus au paragraphe (4) du prédit article.

(2) Les opérateurs sont tenus de notifier immédiatement aux autorités chargées de la surveillance des précurseurs de 
drogues tous les éléments, tels que des commandes ou des transactions inhabituelles portant sur des substances classifiées, 
qui donnent lieu à penser que ces substances destinées à l’importation, à l’exportation ou à des activités intermédiaires 
pourraient être détournées pour la fabrication illicite de stupéfiants ou de substances psychotropes.

Art . 3 . Agréments, enregistrements, notifications et déclarations .

(1) Le ministre ayant la Santé dans ses attributions, ci-après dénommé «le ministre», est chargé d’agréer et d’enregistrer les 
opérateurs tombant sous le champ d’application des règlements communautaires visés à l’article premier. Il peut procéder au 
retrait ou à la suspension des agréments.

Les demandes afférentes sont instruites pour compte du ministre par la Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et 
des Médicaments.

(2) La Division de la Pharmacie et des Médicaments est chargée de recevoir pour compte du ministre les déclarations et 
notifications prévues par les règlements communautaires visés à l’article premier.

Art . 4 . Importation à partir de et exportation à destination de pays tiers .

La Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments, instruit pour compte du ministre les demandes 
d’exportation et d’importation avec les pays tiers. Elle procède aux notifications préalables et aux notifications simplifiées 
préalables.

Art . 5 . Registre des transactions .

Les informations sur les opérations visées par les articles 17 et 18 du règlement (CE) n° 1277/2005 sont à communiquer à 
la Division de la Pharmacie et des Médicaments avant le délai visé à l’article 19 du règlement précité. 

A ces fins les opérateurs tiennent un registre qui reprend sous une forme synthétique les informations qui doivent être obliga-
toirement fournies.
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Art . 6 . Lignes directrices .

La Division de la Pharmacie et des Médicaments et l’Administration des Douanes tiennent à la disposition des opérateurs et 
de l’industrie une version actualisée des lignes directrices communautaires, y compris la liste des produits non classifiés. 

En cas de modification de ces lignes directrices ou de la liste des produits non classifiés, la Division de la Pharmacie et des 
Médicaments et l’Administration des Douanes veillent à en informer les opérateurs concernés. 

Art . 7 . Communication à la Commission et échange d’information .

Les autorités compétentes sont autorisées à s’échanger dans l’exécution de leurs missions les informations nécessaires à 
l’application du présent règlement. Pour l’échange des informations au titre de la coopération administrative entre les autorités 
nationales compétentes, d’une part, la Commission européenne et les autorités compétentes des autres Etats membres, 
d’autre part, les dispositions  du règlement (CE) n° 515/97 du Conseil du 13 mars 1997 relatifs à l’assistance mutuelle entre les 
autorités administratives des Etats membres et à la collaboration entre celles-ci et la Commission en vue d’assurer la bonne 
application des réglementations douanière et agricole sont applicables par analogie.

Art . 8 . Dispositions pénales .

Est puni des peines prévues à l’article 4 paragraphe 5 de la loi du 17 mars 1992 précitée, tout manquement aux dispositions 
de surveillance des précurseurs de drogues instaurées par le présent règlement et les règlements communautaires visés à 
l’article premier, notamment:

– le fait de mettre sur le marché communautaire des substances classifiées;

– le fait de détenir, de tenter de se procurer, ou de fournir à une personne physique ou morale non spécialement agrée, 
une des substances classifiées;

– le fait par un opérateur de ne pas procéder aux déclarations et notifications prévues par les règlements communautaires, 
notamment en ce qui concerne les locaux de fabrication, la notification d’une personne responsable, la déclaration de 
fourniture de substances classifiées et la déclaration de leur usage, la notification aux autorités compétentes des 
commandes ou transactions inhabituelles;

– le défaut de procéder au marquage ou à l’étiquetage des substances classifiées ou l’inobservation des obligations de 
documentation requises;

– le fait, par un opérateur qui procède à une opération d’importation, d’exportation, ou à une activité intermédiaire du 
commerce avec un pays tiers, de ne pas faire accompagner les substances classifiées des documents douaniers et 
commerciaux requis;

– le défaut de veiller à la protection des locaux contre l’enlèvement de substances classifiées au titre de la catégorie 1 de 
la classification de l’annexe I du règlement communautaire (CE) n° 273/2004 ou de la catégorie 1 de la classification de 
l’annexe I du règlement communautaire (CE) n° 111/2005, visés à l’article 1.

Art . 9 . Disposition abrogatoire .

Le règlement grand-ducal du 7 juin 1996 déterminant les mesures d’application et de sanction du règlement CEE modifié N° 
3677/90 du Conseil relatif au commerce de précurseurs de drogues entre la Communauté et les pays tiers et le règlement 
grand-ducal modifié du 2 février 1995 relatif à la fabrication et à la mise sur le marché de certaines substances utilisées pour la 
fabrication illicite de stupéfiants et de substances psychotropes sont abrogés.

Art . 10 . Exécution .

Notre Ministre de la Santé et Notre Ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du 
présent règlement, qui sera publié au Mémorial.
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CONVENTIONS INTERNATIONALES
Loi du 3 juillet 1972 portant approbation de la Convention unique sur les stupéfiants, 

faite à New York, le 30 mars 1961 .

(Mém. A - 50 du 12 août 1972, p. 1256; doc. parl. 1507)

Article unique .

Est approuvée la Convention unique sur les stupéfiants, fait à New York, le 30 mars 1961.

ANNEXE

CONVENTION UNIQUE SUR LES STUPEFIANTS DE 1961

Préambule

Les Parties,

Soucieuses de la santé physique et morale de l’humanité,

Reconnaissant que l’usage médical des stupéfiants demeure indispensable pour soulager la douleur et que les mesures 
voulues doivent être prises pour assurer que des stupéfiants soient disponibles à cette fin,

Reconnaissant que la toxicomanie est un fléau pour l’individu et constitue un danger économique et social pour l’humanité,

Conscientes du devoir qui leur incombe de prévenir et de combattre ce fléau,

Considérant que pour être efficaces les mesures prises contre l’abus des stupéfiants doivent être coordonnées et univer-
selles,

Estimant qu’une action universelle de cet ordre exige une coopération internationale guidée par les mêmes principes et 
visant des buts communs,

Reconnaissant la compétence de l’Organisation des Nations Unies en matière de contrôle des stupéfiants et désireuses que 
les organes internationaux intéressés soient groupés dans le cadre de cette Organisation,

Désireuses de conclure une convention internationale acceptable pour tous, remplaçant la plupart des traités existants 
relatifs aux stupéfiants, limitant l’usage des stupéfiants aux fins médicales et scientifiques et établissant une coopération inter-
nationale constante pour mettre en oeuvre ces principes et atteindre ces buts,

Conviennent de ce qui suit:

Art . 1er . Définitions

1. Sauf indication expresse en sens contraire ou sauf si le contexte exige qu’il en soit autrement, les définitions ci-après 
s’appliquent à toutes les dispositions de la présente Convention: 

a) Le terme «Organe» désigne l’Organe international de contrôle des stupéfiants.

b) Le terme «cannabis» désigne les sommités florifères ou fructifères de la plante de cannabis (à l’exclusion des graines et 
des feuilles qui ne sont pas accompagnées des sommités) dont la résine n’a pas été extraite, quelle que soit leur application. 

c) L’expression «plante de cannabis» désigne toute plante du genre cannabis. 

d) L’expression «résine de cannabis» désigne la résine séparée, brute ou purifiée, obtenue à partir de la plante de cannabis. 

e) Le terme «cocaïer» désigne toute espèce d’arbustes du genre érythroxylon. 

f) L’expression «feuille de coca» désigne la feuille du cocaïer à l’exception de la feuille dont toute l’ecgonine, la cocaïne et 
tout autre alcaloïde ecgoninique ont été enlevés. 

g) Le terme «Commission» désigne la Commission des stupéfiants du Conseil. 

h) Le terme «Conseil» désigné le Conseil économique et social des Nations Unies. 

i) Le terme «culture» désigne la culture du pavot à opium, du cocaïer et de la plante de cannabis.

j) Le terme «stupéfiant» désigne toute substance des Tableaux I et II, qu’elle soit naturelle ou synthétique. 

k) L’expression «Assemblée générale» désigne l’Assemblée générale des Nations Unies.

I) L’expression «trafic illicite» désigne la culture ou tout trafic de stupéfiants contraires aux buts de la présente Convention. 

m) Les termes «importation» et «exportation» désignent, chacun avec son sens particulier, le transport matériel de stupé-
fiants d’un Etat dans un autre Etat ou d’un territoire dans un autre territoire du même Etat. 

n) Le terme «fabrication» désigne toutes les opérations, autre que la production, permettant d’obtenir des stupéfiants et 
comprend la purification de même que la transformation de stupéfiants en d’autres stupéfiants. 

o) L’expression «opium médicinal» désigne l’opium qui a subi les préparations nécessaires pour son utilisation thérapeutique.

p) Le terme «opium» désigne le latex épaissi du pavot à opium. 
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q) L’expression «pavot à opium» désigne la plante de l’espèce Papaver somniferum, L. 

r) L’expression «paille de pavot» désigne toutes les parties (à l’exception des graines) du pavot à opium, après fauchage. 

s) Le terme «préparation» désigne un mélange, solide ou liquide, contenant un stupéfiant. 

t) Le terme «production» désigne l’opération qui consiste à recueillir l’opium, la feuille de coca, le cannabis et la résine de 
cannabis des plantes qui les fournissent. 

u) Les expressions «Tableau I», «Tableau Il», «Tableau III» et «Tableau IV» s’entendent des listes de stupéfiants ou de 
préparations annexées à la présente Convention et qui pourront être modifiées de temps à autre conformément à l’article 3. 

v) L’expression «Secrétaire général» désigne le Secrétaire général de l’Organisation des Nations Unies. 

w) L’expression «stocks spéciaux» désigne les quantités de stupéfiants détenues dans un pays ou territoire par le gouver-
nement de ce pays ou territoire pour ses besoins spéciaux et en prévision de circonstances exceptionnelles; l’expression 
«besoins spéciaux» doit s’entendre en conséquence. 

x) Le terme «stocks» désigne les quantités de stupéfiants détenues dans un pays ou territoire et destinées:

i) A une consommation médicale et scientifique dans ce pays ou territoire; 

ii) A la fabrication et à la préparation de stupéfiants et d’autres substances dans ce pays ou territoire;

iii) A l’exportation; mais n’inclut pas les quantités de stupéfiants détenues dans un pays ou territoire par: 

iv) Les pharmaciens ou d’autres distributeurs détaillants autorisés et les établissements ou les personnes qualifiés dans 
l’exercice dûment autorisé de leurs fonctions thérapeutiques ou scientifiques; ou 

v) En tant que stocks spéciaux. 

y) Le terme «territoire» désigne toute partie d’un Etat qui est traitée comme une entité distincte pour l’application u système 
de certificats d’importation et d’autorisations d’exportations prévu à l’article 31. Cette définition ne s’applique pas au terme 
«territoire» tel qu’il est employé aux articles 42 et 46.

2. Aux fins de cette Convention ,un stupéfiant sera considéré comme consommé lorsqu’il aura été fourni à toute personne 
ou entreprise pour la distribution au détail, pour l’usage médical ou pour la recherche scientifique; le mot «consommation» 
s’entendra conformément à cette définition.

Art . 2 . Substances soumises au contrôle

1. Sauf en ce qui concerne les mesures de contrôle limitées à des stupéfiants donnés, les stupéfiants du Tableau I sont 
soumis à toutes les mesures de contrôle applicables aux stupéfiants visés par la présente Convention et, en particulier, aux 
mesures prévues dans les articles ci-après: 4 (paragraphe c) 19, 20, 21, 29, 30, 31, 32, 33, 34, et 37.

2. Les stupéfiants du Tableau II sont soumis aux mêmes mesures de contrôle que les stupéfiants du, Tableau I, à l’exception 
des mesures prévues aux paragraphes 2 et 5 de l’article 30, en ce qui concerne le commerce de détail.

3. Les préparations autres que celles du Tableau III sont soumises aux mêmes mesures de contrôle que les stupéfiants 
qu’elles contiennent, mais les évaluations (article 19) et les statistiques (article 20) autres que celles se rapportant à ces stupé-
fiants ne seront pas requises dans le cas de telles préparations et les dispositions de l’article 29 (paragraphe 2, c) et de l’article 
30 (paragraphe 1, b, ii) ne seront pas appliquées.

4. Les préparations du Tableau III sont soumises aux mêmes mesures de contrôle que les préparations qui contiennent des 
stupéfiants du Tableau II, sauf que les paragraphes 1, b, et 3 à 15 de l’article 31 ne seront pas appliqués et que pour les évalua-
tions (article 19) et les statistiques (article 20) les renseignements demandés seront limités aux quantités de stupéfiants utilisées 
dans la fabrication desdites préparations.

5. Les stupéfiants du Tableau IV seront également inclus au Tableau I et soumis à toutes les mesures de contrôle applicables 
aux stupéfiants de ce dernier Tableau, et en outre:

a) Les Parties devront adopter toutes les mesures spéciales de contrôle qu’elles jugeront nécessaires en raison des 
propriétés particulièrement dangereuses des stupéfiants visés; et

b) Les Parties devront si, à leur avis, la situation dans leur pays fait que c’est là le moyen le plus approprié de protéger la 
santé publique, interdire la production, la fabrication, l’exportation et l’importation, le commerce, la détention ou l’utilisation de 
tels stupéfiants à l’exception des quantités qui pourront être nécessaires exclusivement pour la recherche médicale et scienti-
fique, y compris les essais cliniques avec lesdits stupéfiants, qui devront avoir lieu sous la surveillance et le contrôle directs de 
ladite Partie ou être subordonnés à cette surveillance et à ce contrôle.

6. En plus des mesures de contrôle applicables à tous les stupéfiants du Tableau I, l’opium est soumis aux dispositions des 
articles 23 et 24, la feuille de coca aux dispositions des articles 26 et 27 et le cannabis aux dispositions de l’article 28.

7. Le pavot à opium, le cocaïer, la plante de cannabis, la paille de pavot et les feuilles de cannabis sont soumis aux mesures 
de contrôle prévues respectivement aux articles 22 à 24; 22, 26 et 27; 22 et 28; 25; et 28.

8. Les Parties feront tout ce qui est en leur pouvoir afin de soumettre à des mesures de surveillance autant que faire se 
pourra les substances qui ne sont pas visées par la présente Convention, mais qui peuvent être utilisées pour la fabrication 
illicite de stupéfiants.

9. Les Parties ne sont pas tenues d’appliquer les dispositions de la présente Convention aux stupéfiants qui sont couramment 
employés dans l’industrie à des fins autres que les fins médicales ou scientifiques, à condition:

a) Qu’elles prennent des mesures pour empêcher, en recourant à des procédés appropriés de dénaturation ou par tout autre 
moyen, que les stupéfiants ainsi employés puissent donner lieu à des abus ou produire des effets nocifs (article 3, paragraphe 
3) et que dans la pratique la substance nocive puisse être récupérée; et
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b) Qu’elles fassent figurer dans les renseignements statistiques (article 20) qu’elles fournissent la quantité de chaque stupé-
fiant ainsi employé.

Art . 3 . Modifications du champ d’application du contrôle

1. Si une Partie ou l’Organisation mondiale et de la santé est an possession de renseignements qui, à son avis, rendent 
nécessaire de modifier l’un ou l’autre des Tableaux, elle adressera au Secrétaire général une notification accompagnée de tous 
les renseignements pertinents à l’appui de celle-ci.

2. Le Secrétaire général communiquera cette notification et les renseignements qu’il jugera pertinents aux Parties, à la 
Commission et, si la notification a été adressée par une Partie, à l’Organisation mondiale de la santé.

3. Si une notification se rapporte à une substance qui n’est pas déjà inscrite au Tableau I ou au Tableau II,

i) Toutes les Parties examineront, compte tenu des renseignements disponibles, la possibilité, d’appliquer provisoirement à 
la substance toute les mesures de contrôle applicables aux stupéfiants du Tableau I;

ii) En attendant sa décision, prise en vertu du sous-paragraphe iii du présent paragraphe, la Commission peut décider que 
les Parties appliquent provisoirement à ladite substance toutes les mesures de contrôle applicables aux stupéfiants du Tableau 
I. Les Parties appliqueront provisoirement ces mesures à la substance en question;

iii) Si l’Organisation mondiale de la santé constate que cette substance peut donner lieu à des abus analogues et produire 
des effets nocifs analogues à ceux des stupéfiants du Tableau I ou du Tableau II, ou qu’elle est transformable en un stupéfiant, 
elle en avisera la Commission, et celle-ci pourra alors décider, selon la recommandation de l’Organisation mondiale de la santé, 
que cette substance sera inscrite au Tableau I ou au Tableau II.

4. Si l’Organisation mondiale de la santé constate qu’une préparation ne peut, en raison des substances qu’elle contient, 
donner lieu à des abus ni produire d’effets nocifs (paragraphe 3) et que le stupéfiant qu’elle contient n’est pas facilement récupé-
rable, la Commission, selon la recommandation de l’Organisation mondiale de la santé, pourra inscrire cette préparation au 
Tableau III.

5. Si l’Organisation mondiale de la santé constate qu’un stupéfiant du Tableau I est particulièrement susceptible de donner 
lieu à des abus et de produire des effets nocifs (paragraphe 3), et que ce danger n’est pas compensé par des avantages théra-
peutiques appréciables que ne posséderaient pas des substances autres que celles du Tableau IV, la Commission peut, selon 
la recommandation de l’Organisation mondiale de la santé, inscrire ce stupéfiant au Tableau IV.

6. Lorsqu’une notification a trait à un stupéfiant du Tableau I ou du Tableau II ou à une préparation du Tableau III, la 
Commission, mise à part l’action prévue par le paragraphe 5, peut, selon la recommandation de l’Organisation mondiale de la 
santé, modifier l’un ou l’autre des Tableaux, soit:

a) En transférant un stupéfiant du Tableau I au Tableau II ou du Tableau II au Tableau I; ou 

b) En rayant un stupéfiant ou une préparation, selon le cas, d’un Tableau.

7. Toute décision de la Commission prise en application du présent article sera communiquée par le Secrétaire général à 
tous les Etats Membres de l’Organisation des Nations Unies, aux Etats non membres Parties à la présente Convention, à 
l’Organisation mondiale de la santé et à l’Organe. La décision prendra effet à l’égard de chaque Partie à la date de réception de 
la communication susvisée, et les Parties prendront alors toutes mesures requises par la présente Convention.

8. a) Toute décision de la Commission de modifier un tableau sera soumise à l’examen du Conseil si une Partie en fait la 
demande dans les quatre-vingt-dix jours qui suivront la réception de la notification de la décision. Cette demande sera présentée 
au Secrétaire général avec tous renseignements pertinents à l’appui. 

b) Le Secrétaire général communiquera copie de cette demande et des renseignements pertinents à la Commission, à 
l’Organisation mondiale de la santé et à toutes les Parties, qu’il invitera à présenter leurs observations dans les quatre-vingt-dix 
jours. Toutes les observations reçues seront soumises à l’examen du Conseil. 

c) Le Conseil pourra confirmer, modifier ou annuler la décision de la Commission; il statuera en dernier ressort. Sa décision 
sera notifiée à tous les Etats Membres de l’Organisation des Nations Unies, aux Etats non membres Parties à la présente 
Convention, à la Commission, à l’Organisation mondiale de la santé et à l’Organe.

d) En attendant son examen par le Conseil, la décision de la Commission restera en vigueur.

9. Les décisions de la Commission prises en application du présent article ne seront pas soumises à l’examen prévu à 
l’article 7.

Art . 4 . Obligations générales

Les Parties prendront les mesures législatives et administratives qui pourront être nécessaires: 

a) Pour exécuter les dispositions de la présente Convention dans leurs propres territoires; 

b) Pour coopérer avec les autres Etats à l’exécution des dispositions de ladite Convention; et 

c) Sous réserve des dispositions de la présente Convention, pour limiter exclusivement aux fins médicales et scientifiques la 
production, la fabrication, l’exportation, l’importation, la distribution, le commerce, l’emploi et la détention des stupéfiants.

Art . 5 . Les organes internationaux de contrôle

Reconnaissant la compétence de l’Organisation des Nations Unies en matière de contrôle international des stupéfiants, les 
Parties conviennent de confier à la Commission des stupéfiants du Conseil économique et social et à l’Organe international de 
contrôle des stupéfiants les fonctions qui sont respectivement attribuées à ces organes par la présente Convention.
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Art . 6 . Dépenses des organes internationaux de contrôle

L’Organisation des Nations Unies assume les dépenses de la Commission et de l’Organe dans des conditions qui seront 
déterminées par l’Assemblée générale. Les Parties qui ne sont pas membres de l’Organisation des Nations Unies contribueront 
aux frais des organes internationaux de contrôle, l’Assemblée générale fixant périodiquement, après avoir consulté les gouver-
nements de ces Parties, le montant des contributions qu’elle jugera équitable.

Art . 7 . Révision des décisions et recommandations de la Commission

Sauf en ce qui concerne les décisions prévues à l’article 3, toute décision ou recommandation adoptée par la Commission 
en exécution des dispositions de la présente Convention est prise sous réserve de l’approbation du Conseil ou de l’Assemblée 
générale ou de toute modification adoptée par l’un ou l’autre de ces organes de la même manière que les autres décisions ou 
recommandations de la Commission.

Art . 8 . Fonctions de la Commission

La Commission est habilitée à examiner toutes les questions ayant trait aux buts de la présente Convention, et en particulier:

a) A modifier les tableaux conformément à l’article 3;

b) A appeler l’attention de l’Organe sur toutes les questions qui peuvent avoir trait aux fonctions de celui-ci;

c) A formuler des recommandations pour mettre en oeuvre les dispositions de la présente Convention ou atteindre les buts 
qu’elle vise, y compris des programmes de recherche scientifique et les échanges de renseignements de caractère scientifique 
ou technique; et

d) A attirer l’attention des Etats non parties sur les décisions et recommandations qu’elle adopte conformément aux fonctions 
que lui confère la présente Convention de façon qu’ils examinent les mesures qu’elle peut être amenée à prendre en vertu de 
la présente Convention.

Art . 9 . Composition de l’Organe

1. L’Organe se compose de onze membres élus par le Conseil ainsi qu’il suit: 

a) Trois membres ayant l’expérience de la médecine, de la pharmacologie ou de la pharmacie et choisis sur une liste d’au 
moins cinq personnes désignées par l’Organisation mondiale de la santé; et 

b) Huit membres choisis sur une liste de personnes désignées par les Membres de l’Organisation des Nations Unies et par 
les Parties qui n’en sont pas membres.

2. Les membres de l’Organe doivent être des personnes qui, par leur compétence, leur impartialité et leur désintéressement, 
inspirent la confiance générale. Pendant la durée de leur mandat, elles ne doivent occuper aucun poste ni se livrer à aucune 
activité qui soit de nature à les empêcher d’exercer avec impartialité leurs fonctions. Le Conseil prend, en consultation avec 
l’Organe, toutes les dispositions nécessaires pour assurer la pleine indépendance technique de ce dernier dans l’exercice de 
ses fonctions.

3. Le Conseil, eu égard au principe d’une représentation géographique équitable, doit tenir compte de l’intérêt qu’il y a à faire 
entrer dans l’Organe, en proportion équitable, des personnes qui soient au courant de la situation en matière de stupéfiants 
dans les pays producteurs, fabricants et consommateurs et qui aient des attaches avec lesdits pays.

Art . 10 . Durée du mandat et rémunération des membres de l’Organe

1. Le mandat des membres de l’Organe est de trois ans et il est renouvelable.

2. Le mandat de chaque membre de l’Organe se termine la veille de la première séance de l’Organe à laquelle son successeur 
a le droit de siéger.

3. Un membre de l’Organe quia été absent lors de trois sessions consécutives sera considéré comme démissionnaire.

4. Le Conseil peut, sur la recommandation de l’Organe, révoquer un membre de l’Organe qui ne remplit plus les conditions 
requises au paragraphe 2 de l’article 9. Cette recommandation doit être formulée par un vote affirmatif de huit membres de 
l’Organe.

5. Lorsque le siège d’un membre de l’Organe devient vacant au cours du mandat de son titulaire, le Conseil pourvoit à cette 
vacance en élisant un autre membre aussitôt que possible pour le reste de la durée du mandat, conformément aux dispositions 
applicables de l’article 9.

6. Les membres de l’Organe reçoivent une rémunération appropriée dont le montant est fixé par l’Assemblée générale.

Art . 11 . Règlement intérieur de l’Organe

1. L’Organe élit son président et les membres dont l’élection lui paraît nécessaire pour constituer son bureau; il adopte son 
règlement intérieur.

2. L’Organe se réunit aussi souvent qu’il le juge nécessaire à l’accomplissement satisfaisant de ses fonctions, ruais il doit 
tenir au moins deux sessions par année civile.

3. Le quorum indispensable pour les réunions de l’Organe est de sept membres.

Art . 12 . Application du régime des évaluations

1. L’Organe fixera la date ou les dates auxquelles les évaluations devront être fournies, conformément à l’article 19, ainsi que 
la forme sous laquelle elles devront être présentées, et il prescrira des formulaires à cette fin.

2. En ce qui concerne les pays et territoires auxquels ne s’applique pas la présente Convention, l’Organe invitera les gouver-
nements intéressés à fournir des évaluations conformément aux dispositions de celle-ci.
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3. Au cas où un Etat ne fournirait pas conformément à la date fixée les évaluations relatives à l’un de ses territoires, l’Organe 
les établira lui-même dans la mesure du possible, et, autant que faire se pourra, en coopération avec le gouvernement intéressé.

4. L’Organe examinera les évaluations, y compris les évaluations supplémentaires, et, sauf en ce qui concerne les besoins 
spéciaux, il pourra demander pour chaque pays ou territoire pour lequel une évaluation aura été fournie, les renseignements 
qu’il estimera nécessaires afin de compléter les évaluations ou d’élucider telle indication qui s’y trouve.

5. L’Organe confirmera ensuite, dans le plus bref délai possible, les évaluations, y compris les évaluations supplémentaires; 
il pourra également les modifier avec le consentement du gouvernement intéressé.

6. Outre la documentation prévue à l’article 15, l’Organe publiera, aux dates qu’il aura fixées, mais au moins une fois par an, 
les renseignements relatifs aux évaluations qui lui paraîtront devoir faciliter l’application de la présente Convention.

Art . 13 . Application du régime des statistiques

1. L’Organe fixera la manière et la forme sous lesquelles les statistiques devront être fournies comme prévu à l’article 20 et 
prescrira les formulaires à cette fin.

2. L’Organe examinera les statistiques afin de déterminer si les Parties ou tous autres Etats se sont conformés aux disposi-
tions de la présente Convention.

3. L’Organe pourra demander les renseignements supplémentaires qu’il estimera nécessaires pour compléter ces statis-
tiques ou élucider telle indication qui s’y trouve.

4. L’Organe n’aura pas compétence pour poser des questions ou exprimer une opinion au sujet des statistiques relatives aux 
stupéfiants requis pour les besoins spéciaux.

Art . 14 . Mesures à prendre par l’Organe pour assurer l’exécution des dispositions de la Convention

1. a) Si, après examen des renseignements adressés à l’Organe par le gouvernement conformément aux dispositions de la 
présente Convention ou des renseignements communiqués par des organes des Nations Unies et ayant trait à des questions 
relevant desdites dispositions, l’Organe a motif de croire que les buts de la présente Convention sont sérieusement compromis 
du fait qu’une Partie ou un pays ou territoire manque d’exécuter les dispositions de la Convention, l’Organe a le droit de 
demander des explications au gouvernement du pays ou territoire intéressé. Sous réserve du droit qu’il possède d’appeler 
l’attention des Parties et du Conseil et de la Commission sur la question, ainsi qu’il est prévu à l’alinéa c ci-dessous, l’Organe 
considérera comme confidentielle une demande de renseignements ou une explication fournie par un gouvernement confor-
mément au présent alinéa.

b) Après avoir agi conformément à l’alinéa a ci-dessus, l’Organe peut, s’il juge nécessaire de le faire, demander au gouver-
nement intéressé de prendre les mesures correctives qui, en raison des circonstances peuvent paraître nécessaires pour 
assurer l’exécution des dispositions de la présente Convention.

c) Si l’Organe constate que le gouvernement intéressé a manqué de donner des explications satisfaisantes lorsqu’il a été 
invité à le faire conformément à l’alinéa a ci-dessus, ou a négligé d’adopter toute mesure corrective qu’il a été invité à prendre 
conformément à l’alinéa b ci-dessus, il peut appeler l’attention des Parties, du Conseil et de la Commission sur la question.

2. Lorsqu’il appelle l’attention des Parties, du Conseil et de la Commission sur une question conformément à l’alinéa c du 
paragraphe 1 ci-dessus, l’Organe peut, s’il juge une telle mesure nécessaire, recommander aux Parties d’arrêter l’importation 
de stupéfiants en provenance du pays intéressé, ou l’exportation de stupéfiants à destination de ce pays ou territoire, ou, à la 
fois, l’importation et l’exportation, soit pour une période déterminée, soit jusqu’à ce que la situation dans ce pays ou territoire lui 
donne satisfaction. L’Etat intéressé a le droit de porter la question devant le Conseil.

3. L’Organe a le droit de publier un rapport sur toute question visée par les dispositions du présent article, et de le commu-
niquer au Conseil, qui le transmettra à toutes les Parties. Si l’Organe publie dans ce rapport une décision prise en vertu du 
présent article, ou des renseignements concernant cette décision, il doit également y publier l’avis du gouvernement intéressé 
si celui-ci le demande.

4. Dans les cas où une décision de l’Organe publiée conformément au présent article n’a pas été prise à l’unanimité, l’opinion 
de la minorité doit être exposée.

5. Tout Etat sera invité à se faire représenter aux séances de l’Organe au cours desquelles est examinée une question l’inté-
ressant directement aux termes du présent article.

6. Les décisions de l’Organe prises en vertu du présent article doivent être adoptées à la majorité des deux tiers du nombre 
total des membres de l’Organe.

Art . 15 . Rapports de l’Organe

1. L’Organe établit un rapport annuel sur ses travaux et tous autres rapports supplémentaires qu’il peut estimer nécessaires 
et dans lesquels figurent également une analyse des évaluations et des renseignements statistiques dont il dispose et, dans les 
cas appropriés. un exposé des explications que les gouvernements ont pu fournir ou ont été requis de fournir, ainsi que toute 
observation et recommandation que l’Organe peut vouloir formuler. Ces rapports sont présentés au Conseil par l’intermédiaire 
de la Commission, qui peut formuler les observations qu’elle juge opportunes.

2. Les rapports sont communiqués aux Parties et publiés ultérieurement par le Secrétaire général. Les Parties autorisent la 
libre distribution de ces rapports.

Art . 16 . Secrétariat

Les services de secrétariat de la Commission et de l’Organe seront fournis par le Secrétaire général.
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Art . 17 . Administration spéciale

Les Parties maintiendront une administration spéciale chargée d’appliquer les dispositions de la présente Convention.

Art . 18 . Renseignements à fournir au Secrétaire général par les Parties

1. Les Parties fourniront au Secrétaire général les renseignements que la Commission peut demander en tant que néces-
saires pour l’exercice de ses fonctions, et notamment:

a) Un rapport annuel relatif au fonctionnement de la Convention dans  chacun de leurs territoires;

b) De temps à autre, les textes de toutes les lois et de tous les règlements promulgués pour donner effet à la présente 
Convention;

c) Toutes précisions que la Commission demandera sur les affaires de trafic illicite, et notamment les détails de chaque 
affaire de trafic illicite découverte qui pourront présenter de l’importance soit en raison de la lumière qu’ils jettent sur les sources 
d’approvisionnement en stupéfiants du trafic illicite, soit en raison des quantités en cause ou de la méthode utilisée par les 
trafiquants illicites; et

d) Les noms et adresses des autorités administratives habilitées à délivrer les autorisations ou certificats d’exportation et 
d’importation.

2. Les Parties fourniront les renseignements prévus au paragraphe précédent, sous la forme et aux dates indiquées et en 
utilisant tels formulaires dont la Commission pourra demander l’emploi.

Art . 19 . Evaluations des besoins en stupéfiants

1. Les Parties adresseront à l’Organe, chaque année et pour chacun de leurs territoires, de la manière et sous la forme qu’il 
prescrira, des évaluations ayant trait aux sujets suivants et établies sur des formulaires fournis par l’Organe:

a) Les quantités de stupéfiants qui seront consommées à des fins médicales et scientifiques;

b) Les quantités de stupéfiants qui seront utilisées pour la fabrication d’autres stupéfiants, de préparations du Tableau III et 
de substances non visées par la présente Convention;

c) Les quantités de stupéfiants qui seront en stock au 31 décembre de l’année à laquelle les évaluations se rapportent; et

d) Les quantités de stupéfiants qu’il est nécessaire d’ajouter aux stocks spéciaux.

2. Sous réserve des déductions prévues au paragraphe 3 de l’article 21, le total des évaluations pour chaque territoire et pour 
chaque stupéfiants sera la somme des quantités spécifiées aux alinéas a, b et d du paragraphe 1 du présent article, augmentée 
de toute quantité nécessaire pour porter les stocks existant au 31 décembre de l’année précédente au niveau évalué confor-
mément aux dispositions de l’alinéa c du paragraphe 1.

3. Tout Etat pourra fournir en cours d’année des évaluations supplémentaires en exposant les circonstances qui les rendent 
nécessaires.

4. Les Parties feront connaître à l’Organe la méthode employée pour déterminer les quantités indiquées dans les évaluations 
et les modifications qui auront pu être apportées à cette méthode.

5. Sous réserve des déductions prévues au paragraphe 3 de l’article 21, les évaluations ne devront pas être dépassées.

Art . 20 . Statistiques à fournir à l’Organe

1. Les Parties adresseront à l’Organe ,pour chacun de leurs territoires, de la manière et sous la forme qu’il prescrira, des 
statistiques ayant trait aux sujets suivants et établies sur des formulaires fournis par l’Organe:

a) Production ou fabrication de stupéfiants; 

b) Utilisation de stupéfiants pour la fabrication d’autre stupéfiants, de préparations du Tableau III et de substances non visées 
par la présente Convention et utilisation de la paille de pavot pour la fabrication de stupéfiants; 

c) Consommation de stupéfiants; 

d) Importations et exportations de stupéfiants et de paille de pavot; 

e) Saisies de stupéfiants et affectation des quantités saisies; et 

f) Stocks de stupéfiants au 31 décembre de l’année à laquelle les statistiques se rapportent.

2, a) Les statistiques ayant trait aux sujets mentionnés au paragraphe 1, exception faite de l’alinéa d, seront établies annuel-
lement et seront fournies à l’Organe au plus tard le 30 juin de l’année suivant celle à laquelle elles se rapportent; 

b) Les statistiques ayant trait aux sujets mentionnés à l’alinéa d du paragraphe 1 seront établies trimestriellement et seront 
fournies à l’Organe dans le délai d’un mois à compter de la fin du trimestre auquel elles se rapportent.

3. Outre les renseignements visés au paragraphe 1 du présent article, les Parties peuvent adresser à l’Organe, dans toute 
la mesure du possible, pour chacun de leurs territoires, les renseignements concernant les superficies (en hectares) cultivées 
en vue de la production de l’opium. 

4. Les Parties ne sont pas tenues de fournir de statistiques ayant trait aux stocks spéciaux, mais elles fourniront séparément 
des statistiques ayant trait aux stupéfiants importés ou acquis dans le pays ou territoire pour les besoins spéciaux, ainsi qu’aux 
quantités de stupéfiants prélevés sur les stocks spéciaux pour satisfaire aux besoins de la population civile.

Art . 21 . Limitation de la fabrication et de l’importation

1. La quantité totale de chaque stupéfiant qui sera fabriquée et importée par un pays ou territoire quelconque au cours d’une 
année donnée ne devra pas être supérieure à la somme des éléments suivants:

a) La quantité consommée ,dans la limite de l’évaluation correspondante, à des fins médicales et scientifiques;
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b) La quantité utilisée, dans la limite de l’évaluation correspondante, en vue de la fabrication d’autres stupéfiants, de prépa-
rations du Tableau III et de substances non visées par la présente Convention;

c) La quantité exportée;

d) La quantité versée au stock afin de porter celui-ci au niveau spécifié dans l’évaluation correspondante; et

e) La quantité acquise, dans la limite de l’évaluation correspondante, pour les besoins spéciaux.

2. De la somme des éléments énumérés au paragraphe 1, il sera déduit toute quantité qui aura été saisie et mise sur le 
marche licite, ainsi que toute quantité prélevée sur les stocks spéciaux pour satisfaire aux besoins de la population civile.

3. Si l’Organe constate que la quantité fabriquée et importée au cours d’une année donnée excède la somme des quantités 
énumérées au paragraphe 1, compte tenu des déductions prévues au paragraphe 2 du présent article, l’excédent ainsi constaté 
qui subsisterait à la fin de l’année sera déduit, l’année suivante, des quantités qui doivent être fabriquées ou importées, ainsi 
que du total des évaluations défini au paragraphe 2 de l’article 19.

4. a) S’il ressort des statistiques des importations ou des exportations (article 20) que la quantité exportée à destination d’un 
pays ou territoire quelconque dépasse le total des évaluations relatives à ce pays ou territoire, tel qu’il est défini au paragraphe 
2 de l’article 19, augmenté des quantités déclarées comme ayant été exportées et déduction mite de tout excédent constaté 
aux termes de paragraphe 3 du présent article, l’Organe peut en faire notification aux Etats, qui, à son avis, devraient en être 
informés.

b) Dès réception d’une telle notification, les Parties n’autoriseront plus, pendant l’année en cours, aucune exportation 
nouvelle du stupéfiant dont il s’agit à destination du pays ou territoire en cause, sauf; 

i) Dans le cas où une évaluation supplémentaire aura été fournie pour ce pays ou territoire en ce qui concerne à la fois toute 
quantité importée en excédent et la quantité supplémentaire requise; ou 

ii) Dans les cas exceptionnels où l’exportation est, de l’avis du gouvernement du pays exportateur, indispensable au 
traitement des malades.

Art . 22 . Disposition spéciale applicable à la culture

Lorsque la situation dans le pays ou un territoire d’une Partie est telle que l’interdiction de la culture du pavot à opium ,du 
cocaïer ou de la plante de cannabis est, à son avis, la mesure la plus appropriée pour protéger la santé publique, et empêcher 
que des stupéfiants ne soient détournés vers le trafic illicite, la Partie intéressée en interdira la culture.

Art . 23 . Organismes nationaux de l’opium

1. Toute Partie qui autorise la culture du pavot à opium en vue de la production d’opium établira si elle ne l’a déjà fait, et 
maintiendra un ou plusieurs organismes d’Etat (désignés ci-après dans le présent article par le terme «organisme») chargés 
d’exercer les fonctions stipulées au présent article.

2. Toute Partie visée au paragraphe précédent appliquera les dispositions ci-après à la culture du pavot à opium pour la 
production de l’opium et à l’opium:

a) L’organisme délimitera les régions et désignera les parcelles de terrain où la culture du pavot à opium en vue de la 
production d’opium sera autorisée;

b) Les cultivateurs titulaires d’une licence délivrée par l’organisme seront seuls autorisés à se livrer à cette culture;

c) Chaque licence spécifiera la superficie du terrain sur lequel cette culture est autorisée;

d) Tout cultivateur de pavot à opium sera tenu de livrer à l’organisme la totalité de sa récolte d’opium l’organisme achètera 
cette récolte et en prendra matériellement possession dès que possible, mais au plus tard dans un délai de quatre mois à 
compter de la fin de la récolte; et

e) L’organisme aura seul le droit, en ce qui concerne l’opium, d’importer, d’exporter, de se livrer au commerce de gros et de 
conserver des stocks, à l’exception des stocks détenus par les fabricants d’alcaloïdes de l’opium, d’opium médicinal ou de 
préparations à base d’opium. Les Parties ne sont pas tenues d’étendre cette clause à l’opium médicinal et aux préparations à 
base d’opium.

3. Les fonctions administratives prévues au paragraphe 2 seront exercées par un seul organisme d’Etat si la constitution de 
la Partie intéressée le permet.

Art . 24 . Restrictions à la production de l’opium destiné au commerce international

1. a) Si l’une des Parties a l’intention de commercer à produire de l’opium ou d’augmenter sa production d’opium ,elle tiendra 
compte de la demande mondiale d’opium existante, conformément aux évaluations publiées par l’Organe, afin que sa production 
d’opium n’entraîne pas une surproduction d’opium dans l’ensemble du monde.

b) Aucune Partie n’autorisera la production de l’opium ou n’augmentera sa production d’opium si, à son avis, une telle 
production ou augmentation de la production sur son territoire risque d’alimenter le trafic illicite de l’opium.

2. a) Sous réserve des dispositions du paragraphe 1, si une Partie, qui au 1er janvier 1961 ne produisait pas d’opium pour 
l’exportation, désire exporter sur l’opium qu’elle produit des quantités n’excédant pas cinq tonnes par an, elle le notifiera à 
l’Organe, en joignant à cette notification des renseignements concernant:

i) Les contrôles en vigueur exigés par la présente Convention en ce qui concerne la production de l’exportation de l’opium; et

ii) Le nom du pays ou des pays vers lesquels elle compte exporter l’opium; et l’Organe pourra soit approuver cette notifi-
cation, soit recommander à la Partie intéressée de ne pas produire d’opium pour l’exportation.
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b) Si une Partie autre qu’une Partie désignée au paragraphe 3 désire produire plus de cinq tonnes d’opium destiné à l’expor-
tation par an, elle le notifiera au Conseil, en joignant à cette notification des renseignements appropriés, y compris:

i) L’évaluation des quantités qui doivent être produites pour l’exportation; 

ii) Les contrôles existants ou proposés en ce qui concerne l’opium qui doit être produit;

iii) Le nom du pays ou des pays vers lesquels elle compte exporter cet opium; et le Conseil pourra soit approuver la notifi-
cation soit recommander à la Partie intéressée de ne pas produire d’opium pour l’exportation.

3. Nonobstant les dispositions des alinéas a et b du paragraphe 2, une Partie qui, pendant les dix années qui ont précédé 
immédiatement le 1er janvier 1961, a exporté l’opium produit par elle pourra continuer à exporter l’opium qu’elle produit.

4. a) Une Partie n’importera d’opium d’aucun pays ou territoire sauf si l’opium est produit sur le territoire: 

i) D’une Partie mentionnée au paragraphe 3; 

ii) D’une Partie qui a adressé une notification à l’Organe conformément aux dispositions de l’alinéa a du paragraphe 2; ou

iii) D’une Partie qui a reçu l’approbation du Conseil conformément aux dispositions de l’alinéa b du paragraphe 2.

b) Nonobstant les dispositions de l’alinéa a du présent paragraphe, une Partie peut importer l’opium produit par tout pays qui 
a produit et exporté de l’opium pendant les dix années qui ont précédé le 1er janvier 1961, si un organisme ou agence de 
contrôle national a été établi et fonctionne aux fins définies à l’article 23 dans le pays intéressé et si celui-ci possède des 
moyens efficaces de faire en sorte que l’opium qu’il produit n’alimente pas le trafic illicite.

5. Les dispositions du présent article n’empêcheront pas une Partie:

a) De produire de l’opium en quantité suffisante pour ses besoins; ou

b) D’exporter de l’opium saisi dans le trafic illicite à une autre Partie, conformément aux exigences de la présente Convention.

Art . 25 . Contrôle de la paille de pavot

1. Une Partie qui permet la culture du pavot à opium pour des buts autres que la production de l’opium prendra toutes les 
mesures nécessaires pour assurer:

a) Que de l’opium n’est pas produit à partir de tels pavots à opium; et

b) Que la fabrication de stupéfiants à partir de la paille de pavot est contrôlée de façon satisfaisante.

2. Les Parties appliqueront à la paille de pavot le système de certificats d’importation et d’autorisations d’exportation prévu 
aux paragraphes 4 à 15 de l’article 31.

3. Les Parties fourniront les mêmes statistiques sur l’importation et l’exportation de la paille de pavot que celles qui sont 
prévues pour les stupéfiants aux paragraphes 1, d, et 2, b, de l’article 20.

Art . 26 . Le cocaïer et la feuille de coca

1. Si une Partie autorise la culture du cocaïer, elle lui appliquera, ainsi qu’à la feuille de coca, le régime de contrôle prévu à 
l’article 23 pour le pavot à opium; en ce qui concerne l’alinéa d du paragraphe 2 de cet article, l’obligation imposée à l’organisme 
mentionné sera seulement d’entrer matériellement en possession de la récolte, aussitôt que possible après qu’elle aura été 
faite.

2. Dans la mesure du possible, les Parties feront procéder à l’arrachage de tous les cocaïers existant à l’état sauvage. Elles 
détruiront les cocaïers cultivés illégalement.

Art . 27 . Dispositions supplémentaires relatives à la feuille de coca

1. Les Parties peuvent permettre l’utilisation de feuilles de coca pour la préparation d’un produit aromatique qui ne devra 
contenir aucun alcaloïde et elles peuvent, dans la mesure nécessaire à cette utilisation, permettre la production, l’importation, 
l’exportation, le commerce et la détention de ces feuilles.

2. Les Parties fourniront séparément les évaluations (article 19) et les statistiques (article 20) concernant les feuilles de coca 
destinées à la préparation d’un tel produit aromatique; toutefois, il n’y aura pas lieu de le faire si les mêmes feuilles de coca sont 
utilisées pour l’extraction d’alcaloïdes ainsi que pour celle de produits aromatiques, et si ce tait est précisé dans les évaluations 
et les statistiques.

Art . 28 . Contrôle du Cannabis

1. Si une Partie autorise la culture de la plante de cannabis en vue de la production de cannabis ou de résine de cannabis, 
elle lui appliquera le régime de contrôle prévu à l’article 23 en ce qui concerne le contrôle du pavot à opium.

2. La présente Convention ne s’appliquera pas à la culture de la plante de cannabis exclusivement à des fins industrielles 
(fibres et graines) ou pour des buts horticulturaux.

3. Les Parties adopteront les mesures qui peuvent être nécessaires pour empêcher l’abus des feuilles de la plante de 
cannabis ou le trafic illicite de celles-ci.

Art . 29 . Fabrication

1. Les Parties exigeront que la fabrication des stupéfiants s’effectue sous licence, sauf quand cette fabrication est effectuée 
par une ou des entreprises d’Etat.

2. Les Parties:

a) Exerceront une surveillance sur toutes les personnes et entreprises se livrant à la fabrication de stupéfiants ou y participant;

b) Soumettront à un régime de licences les établissements et les locaux dans lesquels la fabrication peut se faire; et
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c) Exigeront que les fabricants de stupéfiants titulaires d’une licence se munissent de permis périodiques précisant les 
catégories et les quantités de stupéfiants qu’ils auront le droit de fabriquer. Cependant, un permis périodique ne sera pas néces-
saire pour les préparations.

3. Les Parties empêcheront l’accumulation, en la possession des fabricants de stupéfiants, de quantités de stupéfiants et de 
paille de pavot excédant celles qui sont nécessaires au fonctionnement normal de l’entreprise, compte tenu de la situation du 
marché.

Art . 30 . Commerce et distribution

1. a) Les Parties exigeront que le commerce et la distribution des stupéfiants s’effectuent sous licence, sauf si ce commerce 
ou cette distribution sont effectués par une ou des entreprises d’Etat.

b) Les Parties: 

i) Exerceront une surveillance sur toutes les personnes et entreprises se livrant au commerce ou à la distribution des stupé-
fiants ou y participant; et

ii) Soumettront à un régime de licence les établissements et les locaux dans lesquels ce commerce et cette distribution 
peuvent se faire. Cependant, une licence ne sera pas nécessairement requise pour les préparations.

c) Les dispositions des alinéas a et b concernant le régime des licences ne s’appliqueront pas nécessairement aux personnes 
dûment autorisées à exercer des fonctions thérapeutiques ou scientifiques et agissant dans l’exercice de ces fonctions.

2. En outre, les Parties:

a) Empêcheront aussi l’accumulation, en la possession des commerçants, des distributeurs, des entreprises d’Etat, ou des 
personnes dûment autorisées visées ci-dessus, de quantités de stupéfiants et de paille de pavot excédant celles qui sont néces-
saires au fonctionnement normal de l’entreprise, compte tenu de la situation du marché;

b) i) Exigeront que les stupéfiants ne soient fournis ou dispensés à des particuliers que sur ordonnance médicale. Cette 
disposition n’est pas nécessairement applicable aux stupéfiants que des particuliers peuvent légalement obtenir, utiliser, 
dispenser ou administrer à l’occasion de l’exercice dûment autorisé de leurs fonctions thérapeutiques; et 

ii) Si les Parties jugent ces mesures nécessaires ou souhaitables, elles exigeront que les ordonnances prescrivant des 
stupéfiants du Tableau I soient écrites sur des formules officielles qui seront fournies sous la forme de carnet à souches par les 
autorités administratives compétentes ou par les associations professionnelles autorisées.

3. II est souhaitable que les Parties exigent que les offres écrites ou imprimées de stupéfiants, les annonces publicitaires de 
quelque nature qu’elles soient ainsi que les notices descriptives relatives aux stupéfiants et utilisées à des fins commerciales, 
les conditionnements contenant des stupéfiants et les étiquettes sous lesquelles les stupéfiants sont mis en vente, indiquent la 
dénomination commune internationale communiquée par l’Organisation mondiale de la santé.

4. Si une Partie juge qu’une telle mesure est nécessaire ou souhaitable, elle exigera que tout conditionnement contenant un 
stupéfiant porte un double filet rouge très apparent. Le colis dans lequel ce conditionnement est expédié ne portera pas ce 
double filet rouge.

5. Les Parties exigeront que l’étiquette sous laquelle une drogue est mise en vente indique nommément le ou les stupéfiants 
qu’elle contient ainsi que leur poids ou leur pourcentage. L’obligation de fournir ces renseignements sur l’étiquette ne s’appli-
quera pas nécessairement à un stupéfiant dispensé à un particulier sur prescription magistrale.

6. Les dispositions des paragraphes 2 et 5 ne s’appliqueront pas nécessairement au commerce de détail ni à la distribution 
au détail des stupéfiants du Tableau II.

Art . 31 . Dispositions spéciales relatives au commerce international

1. Les Parties ne permettront pas sciemment l’exportation de stupéfiants à destination d’un pays ou territoire quelconque, si 
ce n’est:

a) Conformément aux lois et règlements de ce pays ou territoire; et 

b) Dans les limites du total des évaluations afférentes à ce pays ou territoire, tel qu’il est défini au paragraphe 2 de l’article 
19, en y ajoutant les quantités qui doivent être réexportées.

2. Les Parties exerceront dans les ports francs et les zones franches la même surveillance et le même contrôle que dans les 
autres parties de leurs territoires, étant entendu, toutefois, qu’elles pourront appliquer un régime plus sévère.

3. a) Les Parties contrôleront au moyen d’une licence l’importation et l’exportation des stupéfiants sauf dans les cas où cette 
importation ou cette exportation est effectuée par une ou des entreprises d’Etat.

b) Les Parties exerceront une surveillance sur toutes les personnes et entreprises se livrant à une telle importation ou expor-
tation ou y participant.

4. a) Chaque Partie autorisant l’importation ou l’exportation d’un stupéfiant exigera l’obtention d’une autorisation d’impor-
tation ou d’exportation distincte pour chaque importation ou exportation, qu’il s’agisse d’un ou de plusieurs stupéfiants.

b) Cette autorisation indiquera le nom du stupéfiant, la dénomination commune internationale si elle existe, la quantité à 
importer ou à exporter, les noms et adresses de l’importateur et de l’exportateur et spécifiera la période durant laquelle l’impor-
tation ou l’exportation doit être effectuée.

c) L’autorisation d’exportation indiquera en outre le numéro et la date du certificat d’importation (paragraphe 5) ainsi que 
l’autorité qui l’a délivré.

d) L’autorisation d’importation pourra permette d’importer en plusieurs envois.
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5. Avant de délivrer une autorisation d’exportation, les Parties exigeront un certificat d’importation, délivré parles autorités 
compétentes du pays ou territoire importateur et attestant que l’importation du stupéfiant ou des stupéfiants dont il est question, 
est approuvée et ce certificat sera produit par la personne ou l’établissement demandant l’autorisation d’exportation. Les Parties 
se conformeront autant que faire se pourra au modèle de certificat d’importation approuvé par la Commission.

6. Une copie de l’autorisation d’exportation sera jointe à chaque envoi, et le gouvernement qui délivre l’autorisation d’expor-
tation en adressera une copie au gouvernement du pays ou territoire importateur.

7. a) Lorsque l’importation a été effectuée ou lorsque la période fixée pour l’importation prend fin, le gouvernement du pays 
ou territoire importateur renverra au gouvernement du pays ou territoire exportateur l’autorisation d’exportation, avec une 
mention spéciale à cet effet.

b) La mention précitée spécifiera la quantité effectivement importée.

c) Si la quantité effectivement exportée est inférieure à celle qui est indiquée dans l’autorisation d’exportation, les autorités 
compétentes indiqueront la quantité effectivement exportée sur l’autorisation d’exportation et sur toute copie officielle de celle-ci.

8. Les exportations sous forme d’envois adressés à une banque au compte d’une personne différente de celle dont le nom 
figure sur l’autorisation d’exportation ou à une boîte postale seront interdites.

9. Les exportations sous forme d’envois adressés à un entrepôt de douane seront interdites, sauf si le gouvernement du pays 
importateur précise sur le certificat d’importation produit par la personne ou l’établissement qui demande l’autorisation d’expor-
tation qu’il a approuvé l’importation de l’envoi afin que celui-ci soit déposé dans un entrepôt de douane. En pareil cas, l’autori-
sation d’exportation précisera que l’envoi est effectué à cette fin. Tout retrait de l’entrepôt de douane sera subordonné à la 
présentation d’un permis émanant des autorités dont relève l’entrepôt, et, dans le cas d’un envoi à destination de l’étranger, il 
sera assimilé à une exportation nouvelle au sens de la présente Convention.

10. Les envois de stupéfiants entrant dans le territoire d’une Partie ou en sortant sans être accompagnés d’une autorisation 
d’exportation seront retenus par les autorités compétentes.

11. Une Partie n’autorisera pas le passage en transit sur son territoire, en direction d’un autre pays, d’un envoi quelconque 
de stupéfiants, que cet envoi soit ou non déchargé du véhicule qui le transporte, sauf si la copie de l’autorisation d’exportation 
pour cet envoi est présentée aux autorités compétentes de ladite Partie.

12. Les autorités compétentes d’un pays ou territoire quelconque à travers lequel le passage d’un envoi de stupéfiants est 
autorisé prendront toutes les mesures nécessaires pour empêcher le déroutement dudit envoi vers une destination autre que 
celle qui figure sur la copie de l’autorisation d’exportation jointe à l’envoi, à moins que le gouvernement du pays ou territoire à 
travers lequel ledit envoi s’effectue n’autorise ce déroutement. Le gouvernement de ce pays ou territoire traitera toute demande 
de déroutement comme s’il s’agissait d’une exportation du pays ou territoire de transit vers le pays ou territoire de la nouvelle 
destination. Si le déroutement est autorisé, les dispositions des alinéas a et b du paragraphe 7 s’appliqueront également entre 
le pays ou territoire de transit et le pays ou territoire d’où l’envoi a primitivement été exporté.

13. Aucun envoi de stupéfiants en transit ou déposé dans un entrepôt de douane ne peut être soumis à un traitement 
quelconque qui modifierait la nature de ces stupéfiants. L’emballage ne peut être modifié sans l’autorisation des autorités 
compétentes.

14. Les dispositions des paragraphes 11 à 13 relatives au transit des stupéfiants sur le territoire d’une Partie ne sont pas 
applicables si cet envoi est transporté par la voie aérienne à condition que l’aéronef n’atterrisse pas dans le pays ou le territoire 
de transit. Si l’aéronef fait un atterrissage dans ce pays ou territoire, ces dispositions s’appliqueront dans la mesure où les 
circonstances l’exigent.

15. Les dispositions du présent article ne portent pas préjudice à celle de tout accord international qui limite le contrôle 
pouvant être exercé par toute partie sur les stupéfiants en transit.

16. Aucune des dispositions de cet article, à part les paragraphes 1, a, et 2, ne s’appliquera nécessairement aux prépara-
tions du Tableau III.

Art . 32 . Dispositions spéciales concernant le transport des stupéfiants dans les trousses de premiers secours des 
navires ou aéronefs effectuant des parcours internationaux

1. Le transport international par navires ou aéronefs de quantités limitées de stupéfiants susceptibles d’être nécessaires 
pendant le voyage pour l’administration des premiers secours et pour les cas d’urgence ne sera pas considéré comme une 
importation ou une exportation au sens de la présente Convention.

2. Des précautions appropriées seront prises parle pays d’immatriculation pour empêcher l’usage indu des stupéfiants 
mentionnés au paragraphe 1 ou leur détournement à des fins illicites. La Commission recommandera ces précautions en 
consultation avec les organisations internationales compétentes.

3. Les stupéfiants transportés par navires ou aéronefs conformément aux dispositions du paragraphe 1 seront soumis aux 
lois, règlements, permis et licences du pays d’immatriculation sans préjudice du droit des autorités locales compétentes de 
procéder à des vérifications, inspections et autre opérations de contrôle à bord des navires ou aéronefs. L’administration de ces 
stupéfiants en cas d’urgence ne sera pas considérée comme contrevenant aux dispositions de l’article 30, paragraphe 2, b.

Art . 33 . Détention de stupéfiants

Les Parties ne permettront pas la détention de stupéfiants sans autorisation légale.
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Art . 34 . Mesures de surveillance et d’inspection

Les Parties exigeront: 

a) Que toutes les personnes à qui des licences sont délivrées en application de la présente Convention ou qui occupent des 
postes de direction ou de surveillance dans une entreprise d’Etat établie conformément à la présente Convention réunissent les 
qualités nécessaires pour appliquer effectivement et fidèlement les dispositions des lois et règlements édictés en exécution de 
la présente Convention; et 

b) Que les autorités administratives, les fabricants, les commerçants, les hommes de science, les établissements scienti-
fiques et les hôpitaux tiennent des registres où seront consignées les quantités de chaque stupéfiant fabriqué et chaque 
opération portant sur l’acquisition et l’aliénation de stupéfiants. Ces registres seront conservés pendant une période qui ne sera 
pas inférieure à deux ans. Dans les cas où des carnets à souches (article 30, paragraphe 2, alinéa b) d’ordonnances médicales 
sont utilisés, ces carnets à souches, y compris les souches, seront également conservés pendant une période qui ne sera pas 
inférieure à deux ans.

Art . 35 . Lutte contre le trafic illicite

Compte dûment tenu de leurs régimes constitutionnel, juridique et administratif, les Parties:

a) Assureront sur le plan national une coordination de l’action préventive et répressive contre le trafic illicite; à cette fin, elles 
pourront utilement désigner un service approprié chargé de cette coordination;

b) S’assisteront mutuellement dans la lutte contre le trafic illicite;

c) Coopéreront étroitement entre elles et avec les organisations internationales compétentes dont elles sont membres afin 
de mener une lutte coordonnée contre le trafic illicite;

d) Veilleront à ce que la coopération internationale des services appropriés soit effectuée par des voies rapides; et

e) S’assureront que, lorsque des pièces de justice sont transmises entre des pays pour la poursuite d’une action judiciaire, 
la transmission soit effectuée par des voies rapides à l’adresse des instances désignées par les Parties; cette disposition ne 
porte pas atteinte au droit des Parties de demander que les pièces de justice leur soient envoyées par la voie diplomatique.

Art . 36 . Dispositions pénales

1. Sous réserve de ses dispositions constitutionnelles, chaque Partie adoptera les mesures nécessaires pour que la culture 
et la production, la fabrication, l’extraction, la préparation, la détention, l’offre, la mise en vente, la distribution, l’achat, la vente, 
la livraison, à quelque titre que ce soit, le courtage, l’envoi, l’expédition en transit, le transport, l’importation et l’exportation de 
stupéfiants non conformes aux dispositions de la présente Convention, ou tout autre acte qui, de l’avis de ladite Partie, serait 
contraire aux dispositions de la présente Convention, constituent des infractions punissables lorsqu’elles sont commises inten-
tionnellement et pour que les infractions graves soient passibles d’un châtiment adéquat, notamment de peines de prison ou 
d’autres peines privatives de liberté.

2. Sous réserve des dispositions constitutionnelles de chaque Partie, de son système juridique et de sa législation nationale,

a) i) Chacune des infractions énumérées au paragraphe 1 sera considérée comme une infraction distincte, si elles sont 
commises dans des pays différents; 

ii) La participation intentionnelle à l’une quelconque desdites infractions, l’association ou l’entente en vue de la commettre 
ou la tentative de la commettre, ainsi que les actes préparatoires et les opérations financières intentionnellement accomplis, 
relatifs aux infractions dont il est question dans cet article, constitueront des infractions passibles des peines prévues au 
paragraphe 1;

iii) Les condamnations prononcées à l’étranger pour ces infractions seront prises en considération aux fins d’établissement 
de la récidive; et

iv) Les infractions graves précitées, qu’elles soient commises par des nationaux ou des étrangers, seront poursuivies par la 
Partie sur le territoire de laquelle l’infraction a été commise, ou par la Partie sur le territoire de laquelle le délinquant se trouvera 
si son extradition n’est pas acceptable conformément à la législation de la Partie à laquelle la demande est adressée, et si ledit 
délinquant n’a pas été déjà poursuivi et jugé.

b) II est souhaitable que les infractions mentionnées au paragraphe 1 et dans la partie ii de l’alinéa a du paragraphe 2 soient 
considérées comme des cas d’extradition aux termes de tout traité d’extradition conclu ou à conclure entre des Parties et soient 
reconnues comme cas d’extradition entre elles par les Parties qui ne subordonnent pas l’extradition à l’existence d’un traité ou 
à la réciprocité, étant entendu, toutefois, que l’extradition sera accordée conformément à la législation de la Partie à qui la 
demande d’extradition est adressée et que ladite Partie aura le droit de refuser de procéder à l’arrestation du délinquant ou de 
refuser d’accorder son extradition si les autorités compétentes considèrent que l’infraction n’est pas suffisamment grave.

3. Aucune disposition du présent article ne portera atteinte aux dispositions du droit pénal d’une Partie en matière de 
juridiction.

4. Les dispositions du présent article seront limitées en matière de compétence par la législation pénale de chacune des 
Parties.

Art . 37 . Saisie et confiscation

Tous stupéfiants, toutes substances et tout matériel utilisés pour commettre l’une quelconque des infractions visées à l’article 
36 ou destinés à commettre une telle infraction pourront être saisis et confisqués.
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Art . 38 . Traitement des toxicomanes

1. Les Parties prendront particulièrement en considération les mesurez à prendre pour faire traiter et soigner les toxicomanes 
et assurer leur réadaptation.

2. Si la toxicomanie constitue un grave problème pour une Partie et si ses ressources économiques le le permettent, il est 
souhaitable qu’elle crée les services adéquats en vue du traitement efficace des toxicomanes.

Art . 39 . Application de mesures nationales de contrôle plus sévères que celles qu’exige la présente Convention

Nonobstant toute disposition de la présente Convention, aucune Partie ne sera, ou ne sera censée être, empêchée d’adopter 
des mesures de contrôle plus strictes ou plus sévères que celles qui sont prévues par la présente Convention, et notamment 
d’exiger que les réparations du Tableau III ou les stupéfiants du Tableau II soient soumis aux mesures de contrôle applicables aux 
stupéfiants du Tableau I, ou à certaines d’entre elles, si elle le juge nécessaire ou opportun pour la protection de la santé publique.

Art . 40 . Langues de la Convention et procédure de signature, de ratification et d’adhésjon

1. La présente Convention, dont les textes anglais, chinois, espagnol, français et russe font également foi, sera ouverte 
jusqu’au 1er août 1961 à la signature de tous les Etats Membres de l’Organisation des Nations Unies, de tous les Etats non 
membres qui sont parties au Statut de la Cour internationale de Justice ou membre d’une institution spécialisée des Nations 
Unies et également de tout autre Etat que le Conseil peut inviter à devenir Partie.

2. La présente Convention est soumise à ratification. Les instruments de ratification seront déposés auprès du Secrétaire 
général.

3. La présente Convention sera ouverte à l’adhésion des Etats visés au paragraphe 1 après le 1er août 1961. Les instruments 
d’adhésion seront déposés auprès du Secrétaire général.

Art . 41 . Entrée en vigueur

1. La présente Convention entrera en vigueur à l’expiration du trentième jour qui suivra la date du dépôt du quarantième 
instrument de ratification ou d’adhésion, conformément à l’article 40.

2. Pour tout autre Etat déposant un instrument de ratification ou d’adhésion après la date de dépôt dudit quarantième 
instrument, la présente Convention entrera en vigueur à l’expiration du trentième jour qui suivra le dépôt par cet Etat de son 
instrument de ratification ou d’adhésion.

Art . 42 . Application territoriale

La présente Convention s’appliquera à tous les territoires non métropolitains qu’une Partie représente sur le plan interna-
tional, sauf si le consentement préalable d’un te! territoire est nécessaire en vertu soit de la constitution de la Partie ou du 
territoire intéressé ,soit de la coutume. En ce cas, la Partie s’efforcera d’obtenir dans le plus bref délai le consentement du 
territoire qui est nécessaire et, lorsque ce consentement aura été obtenu ,elle le notifiera au Secrétaire général. La présente 
Convention s’appliquera au territoire ou territoires désignés par la notification, dès la date de la réception de cette dernière par 
le Secrétaire général. Dans les cas où le consentement préalable du territoire non métropolitain n’est pas nécessaire, la Partie 
intéressée déclarera, au moment de la signature, de la ratification ou de l’adhésion, à quel territoire ou territoires non métropo-
litains s’applique la présente Convention.

Art . 43 . Territoires aux fins des articles 19, 20, 21 et 31

1. Toute Partie peut notifier au Secrétaire général qu’aux fins des articles 19, 20, 21 et 31 l’un de ses territoires est divisé en 
deux ou plusieurs territoires ou que deux ou plusieurs de ses territoires sont groupés en un seul

2. Deux ou plusieurs Parties peuvent notifier au Secrétaire général qu’à la suite de l’institution d’une union douanière entre 
elles, ces Parties constituent un seul territoire aux fins des articles 19, 20, 21 et 31.

3. Toute notification faite en vertu du paragraphe 1 ou 2 ci-dessus prendra effet au 1er janvier de l’année qui suivra celle où 
ladite notification est faite.

Art . 44 . Abrogation des traités internationaux antérieurs

1. Des l’entrée en vigueur de la présente Convention, ses dispositions abrogeront et remplaceront, entre les Parties, les 
dispositions des traités ci-après:

a) Convention internationale de l’opium, signée à La Haye, le 23 janvier 1912;

b) Accord concernant la fabrication, le commerce intérieur et l’usage de l’opium prépare, signé à Genève, le 11 février 1925;

c) Convention internationale de l’opium, signée à Genève, le 19 février 1925;

d) Convention pour limiter la fabrication et réglementer la distribution des stupéfiants, signée à Genève, le 13 juillet 1931;

e) Accord pour le contrôle de la consommation de l’opium à fumer en Extrême-Orient, signé à Bangkok, le 27 novembre 
1931;

f) Protocole signé à Lake Success, le 11 décembre 1946, amendant les Accords, Conventions et Protocoles sur les stupé-
fiants conclus à La Haye, le 23 janvier 1912, à Genève, le 11 février 1925, le 19 février 1925 et le 13 juillet 1931, à Bangkok, le 
27 novembre 1931, et à Genève, le 26 juin 1936, sauf en ce qui concerne ses effets sur la dernière de ces Conventions;

g) Les Conventions et Accords visés aux alinéas a à e, tels qu’ils ont été amendés par le Protocole de 1946 visé à l’alinéa f;

h) Protocole signé à Paris, le 19 novembre 1948 ,plaçant sous contrôle international certaines drogues non visées par la 
Convention du 13 juillet 1931 pour limiter la fabrication et réglementer la distribution des stupéfiants, amendée par le Protocole 
signé à Lake Success, le 11 décembre 1946;



TOXICOMANIE

Ministère d'État – Service central de législation
- 881 -

i) Protocole visant à limiter et à réglementer la culture du pavot, ainsi que la production, le commerce international, le 
commerce de gros et l’emploi de l’opium, signé à New York, le 23 juin 1953, si ce Protocole entre en vigueur.

2. Dès l’entrée en vigueur de la présente Convention, l’article 9 de la Convention pour la répression du trafic illicite des 
drogues nuisibles, signée à Genève, le 26 juin 1936, sera, entre les Parties à ladite Convention, qui sont aussi Parties à la 
présente Convention, abrogé et remplacé par l’alinéa b du paragraphe 2 de l’article 36 de la présente Convention; toutefois, une 
telle Partie pourra, après en avoir informé le Secrétaire général. maintenir en vigueur ledit article 9.

Art . 45 . Dispositions transitoires

1. Les fonctions de l’Organe dont la création est prévue à l’article 9 seront, à partir de la date d’entrée en vigueur de la 
présente Convention (article 41, paragraphe 1) exercées provisoirement, selon leur nature, par le Comité central permanent 
créé en exécution des dispositions du chapitre VI de la Convention mentionnée à l’alinéa c de l’article 44, telle qu’elle a été 
amendée, et par l’Organe de contrôle créé en exécution des dispositions du chapitre Il de la Convention mentionnée à l’alinéa 
d de l’article 44, telle qu’elle a été amendée.

2. Le Conseil fixera la date à laquelle le nouvel Organe mentionné à l’article 9 entrera en fonctions. A cette date, ledit Organe 
assumera les fonctions du Comité central permanent et celles de l’Organe de contrôle mentionnés au paragraphe 1, à l’égard 
des Etats qui sont Parties aux traités énumérés à l’article 44 et qui ne sont pas Parties à la présente Convention.

Art . 46 . Dénonciation

1. A l’expiration d’un délai de deux ans à compter de la date de l’entrée en vigueur de la présente Convention (article 41, 
paragraphe 1), toute Partie pourra, en son nom ou au nom d’un territoire qu’elle représente sur le plan international et qui a 
retiré le consentement donné en vertu de l’article 42, dénoncer la présente Convention en déposant un instrument à cet effet 
auprès du Secrétaire général.

2. Si le Secrétaire général reçoit la dénonciation avant le 1er juillet ou à cette date, elle prendra effet le 1er janvier de l’année 
suivante; si la dénonciation est reçue après le 1er juillet, elle prendra effet comme si elle avait été reçue l’année suivante avant 
le 1er juillet ou à cette date.

3. La présente Convention viendra à expiration si, par suite de dénonciations notifiées conformément aux dispositions du 
paragraphe 1 les conditions de son entrée en vigueur prévues au paragraphe 1 de l’article 41 cessent d’être remplies.

Art . 47 . Amendements

1. Toute Partie pourra proposer un amendement à la présente Convention. Le texte dudit amendement et les raisons qui l’ont 
motivé seront communiqués au Secrétaire général qui les communiquera aux Parties et au Conseil. Le Conseil pourra décider 
soit: 

a) De convoquer une conférence, conformément au paragraphe 4 de l’Article 62 de la Charte des Nations Unies, en vue 
d’étudier l’amendement proposé; soit 

b) De demander aux Parties si elles acceptent l’amendement proposé et aussi de les prier de présenter éventuellement au 
Conseil leurs observations sur cette proposition.

2. Si un projet d’amendement distribué conformément au paragraphe 1, b, du présent article n’a été rejeté par aucune Partie 
dans les dix-huit mois qui suivent sa communication, il entrera immédiatement en vigueur. Si toutefois il est rejeté par une Partie, 
le Conseil pourra décider, compte tenu des observations des Parties, s’il convient de convoquer une conférence chargée 
d’étudier ledit amendement.

Art . 48 . Différends

1. S’il s’élève entre deux ou plusieurs Parties un différend concernant l’interprétation ou l’application de la présente 
Convention, lesdites Parties se consulteront en vue de régler ce différend par voie de négociation, d’enquête, de médiation, de 
conciliation, d’arbitrage, de recours à des organismes régionaux, par voie judiciaire ou par d’autres moyens pacifiques de leur 
choix.

2. Tout différend de ce genre qui n’aura pas été réglé par les moyens prévus au paragraphe 1 sera soumis à la Cour interna-
tionale de Justice.

Art . 49 . Réserves transitoires

1. Une Partie peut, au moment de la signature, de la ratification ou de l’adhésion, se réserver le droit d’autoriser temporai-
rement dans l’un de ses territoires:

a) L’usage de l’opium à des fins quasi médicales; 

b) L’usage de l’opium à fumer;

c) La mastication de la feuille de coca;

d) L’usage du cannabis ,de la résine de cannabis, d’extraits et teintures de cannabis à des fins non médicales; et 

e) La production, la fabrication et le commerce des stupéfiants visés aux alinéas a à d aux fins mentionnées dans lesdits 
alinéas. 

2. Les réserves faites en vertu du paragraphe 1 seront soumises aux restrictions suivantes: 

a) Les activités mentionnées au paragraphe 1 ne pourront être autorisées que dans la mesure où elles étaient traditionnelles 
dans les territoires pour lesquels la réserve est faite et y étaient autorisées au 1er janvier 1961; 
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b) Aucune exportation des stupéfiants visés au paragraphe 1 aux fins mentionnées dans ledit paragraphe ne pourra être 
autorisée à destination d’un Etat non partie ou d’un territoire auquel la présente Convention ne s’applique pas aux termes de 
l’article 42; 

c) Seules pourront être autorisées à fumer l’opium les personnes immatriculées à cet effet avant le 1er janvier 1964 par les 
autorités compétentes; 

d) L’usage de l’opium à des fins quasi médicales devra être aboli dans un délai de quinze ans à compter de l’entrée en 
vigueur de la présente Convention, comme prévu au paragraphe 1 de l’article 41; 

e) La mastication de la feuille de coca devra être abolie dans un délai de vingt-cinq ans à compter de l’entrée en vigueur de 
la présente Convention, comme prévu au paragraphe 1 de l’article 41;

f) L’usage du cannabis à des fins autres que médicales et scientifiques devra cesser aussitôt que possible mais en tout cas 
dans un délai de vingt-cinq ans à compter de l’entrée en vigueur de la présente Convention, comme prévu au paragraphe 1 de 
l’article 41; 

g) La production, la fabrication et le commerce des stupéfiants visés au paragraphe 1 pour les usages mentionnés audit 
paragraphe devront être réduits et finalement supprimés en même temps que ces usages. 

3. Toute Partie faisant une réserve en vertu du paragraphe 1 devra: 

a) Inclure dans le rapport annuel qu’elle adressera au Secrétaire général, conformément à l’alinéa a du paragraphe 1 de 
l’article 18, un exposé des progrès accomplis au cours de l’année précédente en vue de rendre effective l’abolition de l’usage 
de la production, de la fabrication ou du commerce visée au paragraphe 1; et 

b) Fournir à l’Organe des évaluations (article 19) et des statistiques (article 20) séparées pour les activités au sujet desquelles 
une réserve aura été faite, de la manière et sous la forme prescrite par l’Organe.

4. a) Si une Partie qui fait une réserve en vertu du paragraphe 1 ne fournit pas: 

i) Le rapport mentionné à l’alinéa a du paragraphe 3 dans les six mois suivant la fin de l’année à laquelle ont trait les rensei-
gnements qu’il contient; 

ii) Les évaluations mentionnées à l’alinéa b du paragraphe 3 dans les trois mois suivant la date fixée à cet égard par l’Organe 
conformément au paragraphe 1 de l’article 12;

iii) Les statistiques mentionnées à l’alinéa b du paragraphe 3 dans les trois mois suivant la date où elles doivent être fournies 
conformément au paragraphe 2 de l’article 20;

l’Organe ou le Secrétaire général, selon le cas, adressera à la Partie en cause une notification indiquant son retard et lui 
demandera de fournir ces renseignements dans un délai de trois mois à compter de la réception de cette notification.

b) Si une Partie ne se conforme pas, dans le délai indiqué ci-dessus, à la demande de l’Organe ou du Secrétaire général, la 
réserve en question faite en vertu du paragraphe 1 cessera d’avoir effet.

5. L’Etat qui aura fait des réserves pourra à tout moment et par voie de notification écrite retirer tout ou partie de ses réserves.

Art . 50 . Autres réserves

1. Aucune réserve n’est autorisée en dehors des réserves faites conformément à l’article 49 ou aux paragraphes suivants.

2. Tout Etat peut, au moment de la signature, de la ratification ou de l’adhésion, faire des réserves sur les dispositions 
suivantes de la présente Convention: paragraphes 2 et 3 de l’article 12; paragraphe 2 de l’article 13; paragraphes 1 et 2 de 
l’article 14; alinéa b du paragraphe 1 de l’article 31; et article 48.

3. Tout Etat qui désire devenir Partie à la Convention mais qui veut être autorisé à faire des réserves autres que celles qui 
sont énumérées au paragraphe 2 du présent article ou à l’article 49 peut aviser le Secrétaire général de cette intention. A moins 
qu’à l’expiration de douze mois après la date de la communication de la réserve en question par le Secrétaire général, un tier 
des Etats qui ont ratifié la Convention ou y ont adhéré avant la fin de ladite période n’aient élevé des objections contre elle, elle 
sera considérée comme autorisée, étant entendu toutefois que les Etats qui auront élevé des objections contre cette réserve 
n’auront pas à assumer à l’égard de l’Etat qui l’a formulée d’obligation juridique découlant de la présente Convention, sur 
laquelle porte la réserve.

4. L’Etat qui aura fait des réserves pourra à tout moment et par voie de notification écrite retirer tout ou partie de ses réserves.

Art . 51 . Notifications

Le Secrétaire général notifiera à tous les Etats mentionnés au paragraphe 1 de l’article 40:

a) Les signatures, ratifications ou adhésions conformément à l’article 40;

b) La date à laquelle la présente Convention entrera en vigueur conformément à l’article 41;

c) Les dénonciations conformément à l’article 46; et

d) Les déclarations et notifications conformément aux articles 42, 43, 47, 49 et 50.

En foi de quoi les soussignés, dûment autorisés, ont signé la présente Convention au nom de leurs gouvernements respectifs.

Fait à New York, le trente mars mil neuf cent soixante et un, en un seul exemplaire qui sera conservé dans les archives de 
l’Organisation des Nations Unies et dont les copies certifiées conformes seront envoyées à tous les Etats Membres de l’Orga-
nisation des Nations Unies et aux autre Etats visés au paragraphe 1 de l’article 40.
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TABLEAUX

Liste des stupéfiants inclus au Tableau 1

Acétorphine (acétyl-03 [hydroxy-1(R) méthyl-1 butyl]-7α, méthyl-O6 endoéthéno-6, 14 dihydro-7,8 morphine ou acétyl-0-3 
(hydroxy-1 méthyl-1 butyl)-7α endoéthéno-6,14 tétrahydro-oripavine ou acétoxy-5 [hydroxy-1 (R) méthyl-1 butyl]-2α 
méthoxy-3 méthyl-12 éthéno-3,9a iminoéthano-9,9b hexahydro-1,2,3,3a,8,9 phénanthro [4,5-bcd] furanne) 

Acétylméthadol (acétoxy-3 diméthylamino-6 diphényl-4,4 heptane) 

Allylprodine (allyl-3 méthyl-1 phényl-4 propionoxy-4 pipéridine)

Alphacétylméthadol (alpha-acétoxy-3 diméthylamino-6 diphényl-4,4 heptane) 

Alphaméprodine (alpha-éthyl-3 méthyl-1 phényl-4 propionoxy-4 pipéridine)

Alphaméthadol (alpha-diméthylamino-6 diphényl-4,4 heptanol-3)

Alphaprodine (alpha-diméthyl-3,3 phényl-4 propionoxy-4 pipéridine)

Aniléridine (ester éthylique de l’acide para-aminophénéthyl-1 phényi-4 pipéridine carboxylique-4 ou ester éthylique de l’acide 
L(para-aminophényl)-2 éthyl]-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

Benzéthidine (ester éthylique de l’acide (benzyloxy-2 éthyl)-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4) 

Benzylmorphine (benzyl-3 morphine)

Bétacétylméthadul (bêta-acétoxy-3 diméthylamino-6 diphényl-4,4 heptane) 

Bétaméprodine (bêta-éthyl-3 méthyl-1 phényl-4 propionoxy-4 pipéridine)

Bétaméthadol (bêta-diméthylamino-6 diphényl-4,4 heptonal-3)

Bétaprodine (bêta-diméthyl-1,3 phényl-4 propionoxy-4 pipéridine)

Bezitramide ((cyano-3 diphénylpropyl-3,3)-1 (oxo-2 propionyl-3 benzimidazolinyl-1)-4 pipéridine) 

Butyrate de dioxaphétyl (morpholino-4 diphényl-2,2 butyrate d’éthyl)

Cannabis (chanvre indien) et résine de cannabis (résine de chanvre indien)

Cétobémidone (méta-hydroxyphenyl-4 méthyl-1 propionyl-4 pipéridine ou éthyl cétone (hydroxy-phényl-3)-4 méthyl-1 pipérdyl-4 
ou méthyl-1 métahydroxyphényl-4 propionyl-4 pipéridine) 

Clonitazène (para-chlorbenzyl-2 diéthylaminoéthyl-1 nitro-5 benzimidazole)

Coca (Feuille de)*

Cocaïne (ester méthylique de la benzoylecgonine)*

Codoxime (dihydrocodéinone carboxyméthyloxime-6)

Concentré de paille de pavot (matière obtenue lorsque la paille de pavot a subi un traitement en vue de la concentration de ses 
alcaloïdes, lorsque cette matière est mise dans le commerce)**

Désomorphine (dihydrodésoxymorphine)

Dextromoramide ((+) [méthyl-2 oxo-4 diphényl-3,3 (pyrrolidinyl-1)-4 butyl]-4 morpholine ou (+)méthyl-3 diphényl-2,2 
morpholino-4 butyryl pyrrolidine)

Diampromide (N-[(méthylphénéthylarnino)-2 propyl] propionanilide) 

Diéthylthiambutène (diéthylamino-3 di-(thiényl-2’)-1,1 butène-1)

Dihydromorphine

Diménoxadol (diméthylaminoéthyl-2 éthoxy-1 diphényl-1,1 acétate ou éthoxy-1 diphényl-1,1 acétate de diméthylaminoéthyle 
ou diphényl-alpha-éthoxyacétate de diméthylaminoéthyle)

Dimépheptanol (diméthylamino-6 diphényl-4,4 heptanol-3)

Diméthylthiambutène (diméthylamino-3 di-(thiényl-2’)-1,1 butène-1)

Diphénoxylate (ester éthylique de l’acide (cyano-3 diphényl-3,3 propyl)-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4 ou 2,2-diphényl-4 
[(4-carbéthoxy-4-phényl) pipéridino] butyronitril)

Dipipanone (diphényl-4,4 pipéridine-6 heptanone-3)

Ecgonine, ses esters et dérivés qui sont transformables en ecgonine et cocaïne

Ethylméthylthiambutène (éthylméthylamino-3 di-(thiényl-2’)-1,1 butène-1)

Etonitazène ((diéthylaminoéthyi)-1 para-éthoxybenzyl-2 nitro-5 benzimidazole)

Etorphine ([hydroxy-1(R) méthyl-1 butyl]-7α méthyl-O6 endoéthéno-6,14 dihydro-7,8 morphine ou (hydroxy-1 méthyl-1 butyl)-7α 
endoéthéno-6,14 tétrahydro-oripavine ou hydroxy-5 [hydroxy-1(R) méthyl-1 butyl]-2α méthoxy-3méthyl-12éthéno-
3,9aiminoéthano-9,9bhexahydro-1,2,3,3a,8,9phénanthro [4,5-bcd] furanne)

Etoxéridine (ester éthylique de l’acide [(hydroxy-2 éthoxy)-2 éthyl]-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

* Aux termes de l’article premier, paragraphe 2, de la Convention de 1931, les préparations de feuilles de coca qui contiennent plus de 0,1 pour cent de 
cocaïne et qui sont fabriquées directement à partir de feuilles de coca, étaient considérées comme étant des préparations de «cocaïne». Cependant, 
selon les termes de la Convention de 1961, pour calculer les évaluations et les statistiques, ces préparations seront dorénavant considérées comme 
des préparations de feuilles de coca.

** Aux termes de la Convention de 1931, le concentré de paille de pavot était considéré comme de la «morphine». Cependant, selon les termes de la 
Convention de 1961 pour calculer les évaluations et les statistiques le concentré de paille de pavot devra dorénavant être considéré comme un stupé-
fiant distinct.
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Fentanyl (phénéthyl-1 N-propionylanilino-4 pipéridine)

Furéthidine (ester éthylique de l’acide (tétrahydrofurfuryloxyéthyl-2)-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

Héroïne (diacétylmorphine)

Hydrocodone (dihydrocodéinone)

Hydromorphinol (hydroxy-14 dihydromorphine)

Hydromorphone (dihydromorphinone)

Hydroxypéthidine (ester éthylique de l’acide méta-hydroxyphényl-4 méthyl-1 pipéridine carboxylique-4 ou ester éthylique de 
l’acide méthyl-1 (hydroxyphényi-3)-4 pipéridine carboxylique-4)

Isométhadone (diméthylamino-6 méthyl-5 diphényl-4,4 hexanon--3)

Lévométhorphane* ((-)-méthoxy-3 N-méthylmorphinane)

Lévomoramide ((-)-(méthyl-2 oxo-4 diphényl-3,3 (pyrrol idinyl-1)-4 butyl)-4 morpholine, ou (-)-méthyl-3 diphényl-2,2 
morpholino-4 butyryl pyrrolidine)

Lévophénacylmorphane ((-)-hydroxy-3 N-phénacylmorphinane)

Lévorphanol* ((-)-hydroxy-3 N-méthylmorphinane)

Métazocine (hydroxy-2’ triméthyl-2,5,9 benzomorphane-6,7 ou hexahydro-1,2,3,4,5,6 hydroxy-8 triméthyl-3,6,11 méthano-2,6 
benzazocine-3)

Méthadone diméthylamino-6 diphényl-4,4 heptanone-3)

Méthadone, intermédiaire de la (cyano-4 diméthylamino-2 diphényl-4,4 butane ou diméthylamino-2 diphényl-4 cyano-4 butane)

Méthyldésorphine (méthyl-6 delta-6 désoxymorphine)

Méthyldihydromorphine (méthyl-6 dihydromorphine)

Métopon (méthyl-5 dihydromorphinone)

Moramide, intermédiaire du (acide méthyl-2 morpholino-3 diphényl-1,1 propane carboxylique ou acide diphényl-1 méthyl-2 
morpholino-3 propane carboxylique)

Morphéridine (ester éthylique de l’acide (morpholino-2 éthyl)-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

Morphine**

Morphine méthobromide et autres dérivés morphiniques à azote pentavalent, y compris notamment les dérivés N-oxymorphi-
niques (telle la N-oxycodéine) 

N-Oxymorphine

Myrophine (myristylbenzylmorphine)

Nicodicodine (6-nicotinyldihydrôcodéine ou ester nicotinique de la dihydrocodéine)

Nicomorphine (dinicotinyl-3,6 morphine ou di-ester nicotinique de la morphine)

Noracyméthadol ((±)-alpha-acétoxy-3 méthylamino-6 diphényl-4,4 heptane)

Norlevorphanol ((-)-hydroxy-3 morphinane)

Norméthadone (diméthylamino-6 diphényl-4,4 hexanone-3 ou diphényl-1,1 dirnéthylaminoéthyl-1 butanone-2 ou 1-diméthy-
lamino-3,3 diphényl-hexanone-(4))

Normorphine (déméthylmorphine ou morphine N-déméthylée)

Norpipanone (diphényl-4,4 pipéridino-6 hexanone-3)

Opium***

Oxycodone (hydroxy-14 dihydrocodéinone ou dihydrooxycodéinone)

Oxymorphone (hydroxy-14 dihydromorphinone ou dihydrooxymorphinone)

Péthidine (ester éthylique de l’acide méthyl-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

Péthidine, intermédiaire A de la (cyano-4 méthyl-1 phényl-4 pipéridine ou méthyl-1 phényl-4 cyanopipéridine)

Péthidine, intermédiare B de la (ester éthylique de l’acide phényl-4 pipéridine carboxylique-4 ou phényl-4 pipéridine carboxylate-4 
d’ethyle)

Péthidine, intermédiaire C de la (acide méthyl-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

Phénadoxone (morpholino-6 diphényl-4,4 heptanone-3)

* Le dextrométhorphane ((+)-méthoxy-3 N-méthylmorphinane et le dextrorphane ((+)-hydroxy 3 N-méthylmorphinane) sont expressément exclus du 
présent Tableau.

** Aux termes de l'article premier, paragraphe 2, de la Convention de 1931, las préparations d'opium qui contiennent plus de 20 pour cent de morphine et 
qui sont fabriqueés directement à partir de l'opium, étaient considérées comme étant des préparations de «morphine». Cependant, selon les termes de 
la Convention de 1961, pour calculer les évaluations et les statistiques toutes les préparations fabriquées directement à partir de l'opium seront 
dorénavant considérées comme étant des préparations d'opium. Si les préparations ne sont pas fabriquées directement à partir de l'opium mais sont 
obtenues en mélangeant des alcaloïdes de l'opium (comme c'est le cas par exemple du pantopon, de l'omnopon et du papavereturn), ces préparations 
doivent continuer à être considérées comme étant des préparations de morphine.

*** Aux termes de l’article premier, paragraphe 2, de la Convention de 1931, las préparations d’opium qui contiennent plus de 20 pour cent de morphine 
et qui sont fabriqueés directement à partir de l’opium, étaient considérées comme étant des préparations de «morphine». Cependant, selon les termes 
de la Convention de 1961, pour calculer les évaluations et les statistiques toutes les préparations fabriquées directement à partir de l’opium seront 
dorénavant considérées comme étant des préparations d’opium. Si les préparations ne sont pas fabriquées directement à partir de l’opium mais sont 
obtenues en mélangeant des alcaloïdes de l’opium (comme c’est le cas par exemple du pantopon, de l’omnopon et du papavereturn), ces préparations 
doivent continuer à être considérées comme étant des préparations de morphine.
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Phénampromide (N-(méthyl-1 pipéridino-2 éthyl) propionanilide ou N-[(méthyl-1 pipérid-2’yl)-2 éthyl] propionanilide)

Phénazocine (hydroxy-2’ diméthyl-5,9 phénéthyl-2 benzornorphane-6,7 ou hexahydro-1,2,3,3,4,5,6 hydroxy-8 diméthyl-6,11 
phénéthyl-3 méthano-2,6 benzazocine-3)

Phénomorphane (hydroxy-3 N-phénéthylmorphinane)

Phénopéridine (ester éthylique de l’acide (hydroxy-3 phényl-3 propyl)-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4 ou phényl-1 (carbé-
thoxy-4 phényl-4 pipéridine)-3 propanol)

Piminodine (ester éthylique da l’acide phényl-4 (phénylamino-3 propyl)-1 pipéridine carboxylique-4) 

Piritramide (amide de l’acide (cyano-3 diphénylpropyi-3,3)-1 (pipéridino-1)-4pipéridine carboxylique-4 ou 2,2-diphényl-4-[1-(4-
carbamoyl-4-pipéridino)-] butyronitrile)

Proheptazine (dirnéthyl-1,3 phényl-4 propionoxy-4 azacycloheptane ou diméthyl-1,3 phényl-4 propionoxy-4 hexaméthylè-
neimine)

Propéridine (ester isopropylique de l’acide méthyl-1 phényl-4 pipéridine carboxylique-4)

Racéméthorphane ((±)-méthoxy-3 N-méthylmorphinane)

Racémoramide ((±)-[méthyl-2 oxo-4 diphényl-3,3 (pyrrol idinyl-1)-4 butyl]-4 morpholine ou (±)-méthyl-3 diphényl-2,2 
morpholino-4 butyryl pyrrolidine)

Racémorphane ((IL)-hydroxy-3 N-méthylmorphinane)

Thébacone (acétyldihydrocodéinone ou acétylodéméthylodihydrothébâine)

Thébaïne

Trimépéridine (triméthyl-1,2,5 phényl-4 propionoyx-4 pipéridine); et

Les isomères des stupéfiants inscrits au Tableau, sauf exception expresse, dans tous les cas où ces isomères peuvent 
exister conformément à la désignation chimique spécifiée;

Les esters et les éthers des stupéfiants inscrits au présent Tableau, à moins qu’ils ne figurent dans un autre tableau, dans 
tous les cas où ces esters et éthers peuvent exister;

Les sels des stupéfiants inscrits au présent Tableau, y compris les sels d’esters, d’éthers et d’isomères visés ci-dessus, dans 
tous les cas où ces sels peuvent exister.

Liste des stupéfiants inclus au Tableau II

2. Stupéfiants inclus dans le Tableau II de la Convention de 1961 et/ou dans le Groupe II de la Convention de 1931

Acétyldihydocodéine 

Codéine (3-méthylmorphine) 

Dihydrocodéine 

Ethylmorphine (3-éthylmorphine) 

Nicocodine (nicotinyl-6 codéine ou ester (acide pyridine caboxylique-3)-6 de codéine) 

Norcodéine (N-déméthylcodéine) 

Pholcodine (morpholinyléthylmorphine ou bêta-4-morpholinyléthylmorphine); et

Les isomères des stupéfiants inscrits au Tableau, sauf exception expresse, dans tous les cas où ces isomères peuvent 
exister conformément à la désignation chimique spécifiée;

Les sels des stupéfiants inscrits au présent Tableau, y compris les sels de leurs isomères visés ci-dessus, dans tous les cas 
où ces sels peuvent exister.

Liste des préparations incluses au Tableau III

1. Préparations des stupéfiants suivants: 

Acétyldihydrocodéine, 

codéine, 

Dihydrocodéine, 

Ethylmorphine, 

Norcodéine et 

Pholcodine 

lorsque ces préparations contiendront un ou plusieurs autres composants et que la quantité de stupéfiants n’excédera pas 
100 milligrammes par unité de prise et que la concentration ne sera pas supérieure à 2,5 pour 100 dans les préparations de 
forme non divisée.

2. Préparations de cocaïne renfermant au maximum 0,1 pour 100 de cocaïne calculée en cocaïne base et préparations 
d’opium ou de morphine contenant au maximum 0,2 pour 100 de morphine calculée en morphine base anhydre, et contenant 
un ou plusieurs autres composants et que le stupéfiant ne puisse être récupéré par des moyens aisément mis en oeuvre ou 
dans une proportion qui constituerait un danger pour la santé publique.
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3. Préparations de diphénoxylate en unités d’administration contenant au maximum 2,5 milligrammes de diphénoxylate 
calculé en base et au moins 25 microgrammes de sulfate d’atropine par unité d’administration.

4. Pulvis ipecacuanhae et opii compositus 

10 pour 100 de poudre d’opium

10 pour 100 de poudre racine d’ipécacuanha, bien mélangées

avec 80 pour 100 d’un autre composant pulvérulent non stupéfiant.

5. Préparations correspondant à l’une quelconque des formules énumérées dans le présent Tableau, et mélanges de ces 
préparations avec substance ne contenant pas de stupéfiant.

Liste des stupéfiants inclus au Tableau IV

Cannabis et résine de cannabis

Désomorphine (dihydrodésoxymorphine)

Héroïne (diacétylmorphine)

Cétobémidone (méta-hydroxyphényl-4 méthyl-1 propionyl-4 pipéridine)

Les sels des stupéfiants inscrits au présent Tableau, dans tous les cas où ces sels peuvent exister.

ACTE FINAL de la Conférence des Nations Unies pour l’adoption d’une Convention unique sur les stupéfiants

1. Par sa résolution 689 J (XXVI) du 28 juillet 1958, le Conseil économique et social des Nations Unies a décidé de convoquer, 
conformément au paragraphe 4 de l’Article 62 de la Charte des Nations Unies et aux dispositions de la résolution 336 (IV) de 
l’Assemblée générale, en date du 3 décembre 1949, une conférence de plénipotentiaires en vue de faire adopter une convention 
unique sur les stupéfiants appelée à remplacer par un instrument unique les instruments multilatéraux existant en !a matière, à 
réduire le nombre des organes internationaux créés par les instruments existants et s’occupant exclusivement du contrôle des 
stupéfiants et à assurer le contrôle de la production des matières premières des stupéfiants.

2. La Conférence des Nations Unies pour l’adoption d’une Convention unique sur les stupéfiants s’est tenue au Siège de 
l’Organisation des Nations Unies du 24 janvier au 25 mars 1961.

3. Les soixante-treize Etats ci-après étaient représentés à la Conférence par des représentants:

4. L’Etat ci-après était représenté à la Conférence par un observateur: Ceylan.

Afghanistan

Albanie

Argentine

Australie

Birmanie

Bolivie

Brésil

Bulgarie

Cambodge

Canada

Chili

Chine

Congo (Léopoldville)

Costa Rica

Dahomey

Danemark

Espagne

Etats-Unis d'Amérique

Finlande

France

Ghana

Grèce

Guatemala

Haïti

Hongrie

Inde

Indonésie

Irak

Iran

Israël

Italie

Japon

Jordanie

Liban

Libéria

Madagascar

Maroc

Mexique

Monaco

Nicaragua

Nigéria

Norvège

Nouvelle-Zélande

Pakistan

Panama

Paraguay

Pays-Bas

Pérou

Philippines

Pologne

Portugal

République arabe unie

République de Corée

République Dominicaine

République fédérale 
d'Allemagne

République socialiste soviétique 
de Biélorussie

République socialiste soviétique 
d'Ukraine

Roumanie

Royaume-Uni de Grande-Bretagne 
et d'Irlande du Nord

Saint-siège

Salvador

Sénégal

Suède

Suisse

Tchad

Tchécoslovaquie

Thaïlande

Tunisie

Turquie

Union des Républiques socialistes 
soviétiques

Uruguay

Venezuela

Yougoslavie
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5. Les institutions spécialisées ci-après étaient représentées à la Conférence: Organisation de l’aviation civile internationale; 
Organisation des Nations Unies pour l’alimentation et l’agriculture; Organisation internationale du Travail; Organisation mondiale 
de la santé.

6. Les organismes internationaux ci-après étaient représentés à la Conférence: Comité central permanent de l’opium; 
Organe de contrôle des stupéfiants.

7. Les organisations non gouvernementales ci-après étaient représentées à la Conférence: Conférence internationale des 
charités catholiques; Fédération internationale des femmes juristes; Organisation internationale de police criminelle.

8. Sur l’invitation de la Conférence, était aussi présent, à titre privé, le général Safwat, directeur général du Bureau permanent 
de la ligue des Etats arabes pour le contrôle des stupéfiants.

9. Conformément à la résolution du Conseil économique et social mentionnée au paragraphe 1 et au règlement intérieur 
adopté par la Conférence, les observateurs et les représentants des organisations et organismes susmentionnés ont participé 
aux travaux de la Conférence sans droit de vote.

10. La Conférence a élu président M. Carl Schurmann (Pays-Bas) et elle a élu vice-présidents les représentants des Etats 
ci-après:

11. Le Secrétaire exécutif de la Conférence était M. G. E. Yates et le Secrétaire exécutif adjoint M. Adolf Lande.

12. Conformément à la résolution du Conseil économique et social, la Conférence était saisie du troisième projet de 
Convention unique sur les stupéfiants établi par la Commission des stupéfiants du Conseil et d’un recueil d’observations y 
relatives; elle était également saisie d’autres documents établis par le Secrétariat.

13. La Conférence a constitué les commissions et comité ci-après:

Bureau

Président: le Président de la Conférence

Comité ad hoc chargé des articles 2 et 3 du Troisième Projet (Champ d’application de la Convention et moyen d’étendre le 
contrôle à d’autres substances)

Président: M. A. Tabibi (Afghanistan)

Comité ad hoc chargé des articles 25, 30 et 40-43) (Contrôle national: dispositions générales)

Président: M. B. Banerji (Inde)

Comité ad hoc chargé des articles 31-34 (Contrôle national: pavot à opium et paille de pavot)

Président: M. L. Ignacio-Pinto (Dahomey)

Vice-Président: M. J. Koch (Danemark)

Comité ad hoc chargé des articles 35-38 (Contrôle national: feuille de coca)

Président: M. K. Chikaraishi (Japon)

Comité ad hoc chargé de l’article 39 (Contrôle national: cannabis)

Président: M. B. Grinberg (Bulgarie)

Comité ad hoc chargé des articles 26, 27-29, 20-21, 4 (Renseignements à fournir par les gouvernements; le système des 
évaluations et des statistiques; obligations des gouvernements en général)

Président: M. E. Rodriguez Fabregat (Uruguay)

Vice-Président: M. J. Bertschinger (Suisse)

Comité ad hoc chargé de l’article 22 (Mesures que peut prendre l’Organe en cas de non-exécution de la Convention)

Président: M. A. Gourinovitch (RSS de Biélorussie)

Comité ad hoc chargé des articles 5-11, 13-19, 23 (Organes internationaux: constitution, fonctions et secrétariat)

Président: M. H. Blomstedt (Finlande)

Comité ad hoc chargé des articles 44-46 (Mesures directes contre le trafic illicite)

Président: M. A. Bittencourt (Brésil)

Comité technique

Président: M. A. Johnson (Australie)

Vice-Président: M.A. Ismaël (Republique arabe unie)

Afghanistan 

Brésil

Dahomey

Etats-Unis d'Amérique

France

Hongrie

Inde

Iran

Japon

Mexique

Pakistan

Pérou

République arabe unie

Royaume-Uni de Grande-Bretagne et  
d'Irlande du Nord

Suisse

Thaïlande

Turquie

Union des Républiques socialistes sovié-
tiques



TOXICOMANIE

Ministère d'État – Service central de législation
- 888 -

Comité de rédaction

Président: M. R. Curran (Canada)

Vice-Président: M. D. Nikolic (Yougoslavie)

Commission de vérification des pouvoirs

Président: M. G. Ortiz (Costa Rica)

14. A I’issue de ses délibérations, telles qu’elles sont consignées dans les comptes rendus analytiques des séances plénières 
ainsi que dans les comptes rendus analytiques et rapports des commissions et comités, la Conférence a adopté1 et ouvert à la 
signature la Convention unique sur les stupéfiants de 1961. La Conférence a aussi adopté les cinq résolutions jointes en annexe 
au présent Acte final.

En foi de quoi les représentants ont signé le présente Acte final.

Fait à New York, le trente mars mil neuf cent soixante et un, en un seul exemplaire, en anglais, chinois, espagnol, français et 
russe, les cinq textes faisant également foi. Les textes originaux seront déposés auprès du Secrétaire général de l’Organisation 
des Nations Unies.

Résolutions adoptées par la Conférence des Nations Unies pour l’adoption d’une Convention unique 
sur les stupéfiants

Résolution I

Assistance technique en matière de contrôle des stupéfiants

La Conférence,

Se félicitant des dispositions spéciales prises par l’Assemblée générale aux termes de sa résolution 1395 (XIV) en vue d’une 
assistance technique pour la lutte contre l’abus des stupéfiants;

Notant que l’Organisation des Nations Unies et les institutions spécialisées intéressées ont déjà fourni une assistance limitée 
au titre du Programme élargi et de leurs programmes ordinaires d’assistance technique;

Se félicitant en outre du concours de l’Organisation internationale de police criminelle dans l’exécution de projets d’assis-
tance technique;

Exprime l’espoir que des ressources suffisantes seront rendues disponibles en vue de fournir aux pays qui en exprimeront 
le désir une assistance pour la lutte contre le trafic illicite, notamment sous la forme de services de conseillers techniques et de 
cours destinés à la formation de fonctionnaires nationaux.

Résolution II

Traitement des toxicomanes

La Conférence,

Rappelant les dispositions de l’article 38 de la Convention concernant le traitement et la réadaptation des toxicomanes,

1. Déclare que l’une des méthodes les plus efficaces de traitement des toxicomanes est celle qui peut être appliquée dans 
des établissements hospitaliers, dans lesquels le toxicomane ne peut plus se procurer de stupéfiants;

2. Invite instamment les Etats Parties où la toxicomanie constitue un problème grave à fournir, si leurs ressources écono-
miques le leur permettent, les services voulus.

Résolution III

Trafic illicite

La Conférence,

Appelle l’attention sur l’importance des fiches techniques concernant les trafiquants qui sont établies actuellement par 
l’Organisation internationale de police criminelle;

Recommande que ce fichier soit complété dans la mesure du possible par toutes les Parties et soit largement utilisé par cette 
organisation pour la diffusion du signalement des trafiquants.

1 La Conférence a noté que la Convention avait été approuvée sans préjudice des décisions ou déclarations contenues dans les résolutions pertinentes 
de l'Assemblée générale.
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Résolution IV

Composition de la Commission des stupéfiants

La Conférence,

Invite le Conseil économique et social à examiner, à sa trente-deuxième session, la question de l’augmentation du nombre 
des membres de la Commission des stupéfiants, compte tenu des termes de la présente Convention et des opinions exprimées 
sur cette question à la présente Conférence.

Résolution V

Appareil international de contrôle

La Conférence,

Considérant qu’il importe de faciliter les arrangements transitoires prévus à l’article 45 de la Convention unique sur les stupé-
fiants de 1961,

invite le Conseil économique et social à étudier la possibilité de prendre des mesures qui permettent d’assurer rapidement 
et sans à-coups la simplification de l’appareil international de contrôle.

Loi du 4 décembre 1990 portant approbation de la Convention sur les substances psychotropes, 
faite à Vienne, le 21 février 1971 .

(Mém. A - 69 du 19 décembre 1990, p. 991; doc. parl. 3298)

Article unique . 

Est approuvée la Convention sur les substances psychotropes, faite à Vienne, le 21 février 1971.

CONVENTION SUR LES SUBSTANCES PSYCHOTROPES

Préambule

Les Parties,

Soucieuses de la santé physique et morale de I’humanité,

Préoccupées par le problème de santé publique et le problème social qui résultent de l’abus de certaines substances 
psychotropes,

Déterminées à prévenir et à combattre l’abus de ces substances et le trafic illicite auquel il donne lieu,

Considérant qu’il est nécessaire de prendre des mesures rigoureuses pour limiter l’usage de ces substances à des fins 
légitimes,

Reconnaissant que l’utilisation des substances psychotropes B des fins médicales et scientifiques est indispensable et que 
la possibilité de se procurer des substances à ces fins ne devrait faire l’objet d’aucune restriction injustifiée,

Croyant que pour être efficaces les mesures prises contre l’abus de ces substances doivent être coordonnées et univer-
selles,

Reconnaissant la compétence de l’Organisation des Nations Unies en matière de contrôle des substances psychotropes et 
désirant que les organes internationaux intéressés exercent leur activité dans le cadre de cette Organisation,

Convaincues qu’une convention internationale est nécessaire pour réaliser ces fins,

Conviennent de ce qui suit:

Art . 1er . Glossaire

Sauf indication expresse en sens contraire, ou sauf si le contexte exige qu’il en soit autrement, les expressions suivantes ont 
dans la présente Convention les significations indiquées ci-dessous:

a) L’expression «Conseil» désigne le Conseil économique et social des Nations Unies.

b) L’expression «Commission» désigne la Commission des stupéfiants du Conseil.

c) L’expression «Organe» désigne l’Organe international de contrôle des stupéfiants institué en vertu de la Convention 
unique sur les stupéfiants de 1961.

d) L’expression «Secrétaire général» désigne le Secrétaire général de l’organisation des Nations Unies.
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e) L’expression «Substance psychotrope» désigne toute substance, qu’elle soit d’origine naturelle ou synthétique, ou tout 
produit naturel du Tableau I, II, III ou IV.

f) L’expression «préparation» désigne:

i) Une solution ou un mélange, quel que soit son état physique, contenant une ou plusieurs substances psychotropes, 
ou

ii) une ou plusieurs substances psychotropes divisées en unités de prise.

g) Les expressions «Tableau I», «Tableau II», «Tableau III» et «Tableau IV» désignent les listes de substances psycho-
tropes portant les numéros correspondants, annexées à la présente Convention, qui pourront être modifiées, confor-
mément à l’article 2.

h) Les expressions «exportation» et «importation» désignent, chacune dans son acception particulière, le transfert matériel 
d’une substance psychotrope d’un Etat dans un autre Etat.

i) L’expression «fabrication» désigne toutes les opérations permettant d’obtenir des substances psychotropes, et comprend 
la purification et la transformation de substances psychotropes en d’autres substances psychotropes. Cette expression 
comprend aussi la fabrication de préparations autres que celles qui sont faites, sur ordonnance, dans une pharmacie.

j) L’expression «trafic illicite» désigne la fabrication ou de trafic de substances psychotropes, effectués contrairement aux 
dispositions de la présente Convention.

k) L’expression «région» désigne toute partie d’un Etat qui, en vertu de l’article 28, est traitée comme une entité distincte 
aux fins de la présente Convention.

l) L’expression locaux désigne les bâtiments, les parties de bâtiments ainsi que le terrain affecté auxdits bâtiments ou aux 
parties desdits bâtiments.

Art . 2 . Champ d’application du contrôle des substances

1. Si une Partie ou l’Organisation mondiale de la santé est en possession de renseignements se rapportant à une substance 
non encore soumise au contrôle international qui, à son avis, peuvent rendre nécessaire son adjonction à l’un des 
Tableaux de la présente Convention, elle adressera au Secrétaire général une notification accompagnée de tous les 
renseignements pertinents à l’appui. Cette procédure sera de même appliquée lorsqu’une Partie ou l’organisation 
mondiale de la santé sera en possession de renseignements qui justifient le transfert d’une substance d’un Tableau à un 
autre, ou la suppression de son inscription à l’un des Tableaux.

2. Le Secrétaire général communiquera cette notification, ainsi que les renseignements qu’il jugera pertinents, aux Parties, 
à la Commission et, si la notification a été faite par une Partie, à l’Organisation mondiale de la santé.

3. S’il résulte des renseignements accompagnant cette notification que ladite substance est susceptible d’être inscrite au 
Tableau I ou au Tableau II en vertu du paragraphe 4, les Parties examineront, à la lumière de tous les renseignements 
dont elles disposeront, la possibilité d’appliquer à titre provisoire à cette substance toutes les mesures de contrôle appli-
cables aux substances du Tableau I ou du Tableau II, selon le cas.

4. Si l’Organisation mondiale de la santé constate:

a) que ladite substance peut provoquer
i) 1) un état de dépendance, et

2) une stimulation ou une dépression du système nerveux central donnant lieu à des hallucinations ou à des 
troubles de la fonction motrice ou du jugement ou du comportement ou de la perception ou de l’humeur, ou

ii) des abus et des effets nocifs comparables à ceux d’une substance du Tableau I, II, III ou IV, et

b) qu’il existe des raisons suffisantes de croire que la substance donne ou risque de donner lieu à des abus tels qu’elle 
constitue un problème de santé publique et un problème social justifiant qu’elle soit placée sous contrôle international,

 elle communiquera à la Commission une évaluation de cette substance, où elle indiquera notamment la mesure dans 
laquelle la substance donne ou risque de donner lieu à des abus, le degré de gravité du problème de santé publique et 
du problème social et le degré d’utilité de la substance en thérapeutique, ainsi que des recommandations sur les mesures 
éventuelles de Contrôle auxquelles il serait opportun de l’assujettir à la lumière de cette évaluation.

5. Tenant compte de la communication de l’organisation mondiale de la santé, dont les évaluations seront déterminantes 
en matière médicale et scientifique, et prenant en considération les facteurs d’ordre économique, social, juridique, 
administratif et tous autres facteurs qu’elle pourra juger pertinents, la Commission pourra ajouter ladite substance au 
Tableau I, II, III ou IV. Elle pourra demander des renseignements complémentaires à l’Organisation mondiale de la santé 
ou à d’autres sources appropriées.

6. Si une notification faite en vertu du paragraphe 1 a trait à une substance déjà inscrite à l’un des Tableaux, l’Organisation 
mondiale de la santé transmettra à la Commission ses nouvelles constatations ainsi que toute nouvelle évaluation de 
cette substance qu’elle pourra faire conformément aux dispositions du paragraphe 4 et toutes nouvelles recommanda-
tions portant sur des mesures de contrôle qui pourront lui paraître appropriées à la lumière de ladite évaluation. La 
Commission, tenant compte de la communication reçue de l’organisation mondiale de la santé conformément au 
paragraphe 5, ainsi que des facteurs énumérés dans ledit paragraphe, pourra décider de transférer cette substance d’un 
Tableau à un autre, ou de supprimer son inscription aux Tableaux.

7. Toute décision de la Commission prise en vertu du présent article sera communiquée par le Secrétaire général à tous 
les Etats Membres de l’Organisation des Nations Unies, aux Etats non-membres Parties à la présente Convention, à 
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l’Organisation mondiale de la santé et à l’organe. Cette décision prendra pleinement effet pour chaque Partie 180 jours 
après fa date de la communication, sauf pour une Partie qui, pendant cette période, et au sujet d’une décision ayant pour 
effet d’ajouter une substance à un Tableau, aura informé par écrit le Secrétaire général qu’en raison de circonstances 
exceptionnelles elle n’est pas en mesure de soumettre cette substance à toutes les dispositions de la Convention appli-
cables aux substances de ce Tableau. Une telle notification exposera les motifs de cette décision exceptionnelle. 
Nonobstant cette notification, chaque Partie devra appliquer au minimum les mesures de contrôle énumérées ci-après.

a) La Partie qui a notifié au Secrétaire général une telle décision au sujet d’une substance jusque-là non soumise au 
contrôle et ajoutée au Tableau I, tiendra compte, autant que possible, des mesures de contrôle spéciales énumérées 
à l’article 7 et, en ce qui concerne cette substance, devra:
i) exiger des licences pour sa fabrication, son commerce et sa distribution, conformément aux dispositions prévues 

par l’article 8 pour les substances du Tableau II;
ii) exiger qu’elle ne soit fournie ou dispensée que sur ordonnance médicale, conformément aux dispositions pré-

vues par l’article 9 pour les substances du Tableau II;
iii) se conformer aux obligations relatives à l’exportation et à l’importation énoncées à l’article 12, sauf à l’égard 

d’une autre Partie ayant adressé au Secrétaire général une notification au sujet de la substance en question;
iv) se conformer aux obligations énoncées pour les substances du Tableau II à l’article 13, portant interdiction ou 

restrictions à l’exportation et à l’importation;
v) fournir à l’organe des rapports statistiques conformément aux dispositions de l’alinéa a) du paragraphe 4 de 

l’article 16; et
vi) prendre des mesures conformes aux dispositions de l’article 22 en vue de réprimer tout acte contraire aux lois ou 

règlements adoptés en exécution des obligations ci-dessus.

b) La Partie qui a notifié au Secrétaire général une telle décision au sujet d’une substance jusque-là non soumise au 
contrôle et ajoutée au Tableau II devra en ce qui concerne cette substance:
i) exiger des licences pour sa fabrication, son commerce et sa distribution, conformément aux dispositions de l’ar-

ticle 8;
ii) exiger qu’elle ne soit fournie ou dispensée que sur ordonnance médicale, conformément aux dispositions de 

l’article 9;
iii) se conformer aux obligations relatives à l’exportation et à l’importation énoncées à l’article 12, sauf l’égard d’une 

autre Partie ayant adressé au Secrétaire général une notification au sujet de la substance en question;
iv) se conformer aux obligations énoncées à l’article 13, portant interdiction ou restrictions 21 l’exportation et à 

l’importation;
v) fournir à l’organe des rapports statistiques conformément aux dispositions des alinéas a), c) et d), du paragraphe 

4 de l’article 16; et
vi) prendre des mesures conformes aux dispositions de l’article 22 en vue de réprimer tout acte contraire aux lois ou 

règlements adoptés en exécution des obligations ci-dessus.

c) La Partie qui a notifié au Secrétaire général une telle décision au sujet d’une substance jusque-18 non soumise au 
contrôle et ajoutée au Tableau III devra, en ce qui concerne cette substance:
i) exiger des licences pour sa fabrication, son commerce et sa distribution, conformément aux dispositions de l’ar-

ticle 8;
ii) exiger qu’elle ne soit fournie ou dispensée que sur ordonnance médicale, conformément aux dispositions de 

l’article 9;
iii) se conformer aux obligations relatives à l’exportation énoncées à l’article 12, sauf à l’égard d’une autre Partie 

ayant adressé au Secrétaire général une notification au sujet de la substance en question;
iv) se conformer aux obligations énoncées à l’article 13, portant interdiction ou restrictions à l’exportation et à l’im-

portation; et
v) prendre des mesures conformes aux dispositions de l’article 22 en vue de réprimer tout acte contraire aux lois ou 

règlements adoptés en exécution des obligations ci-dessus.

d) La Partie qui a notifié au Secrétaire général une telle décision au sujet d’une substance jusque-là non soumise au 
contrôle et ajoutée au Tableau IV devra, en ce qui concerne cette substance:
i) exiger des licences pour sa fabrication, son commerce et sa distribution, conformément aux dispositions de l’ar-

ticle 8;
ii) se conformer aux obligations énoncées à l’article 13, portant interdiction ou restrictions à l’exportation et à l’im-

portation; et
iii) prendre des mesures conformes aux dispositions de l’article 22 en vue de réprimer tout acte contraire aux lois ou 

règlements adoptés en exécution des obligations ci-dessus.

e) La Partie qui a notifié au Secrétaire général une telle décision au sujet d’une substance transférée à un Tableau 
auquel s’appliquent des mesures de contrôle et des obligations plus strictes appliquera au minimum l’ensemble des 
dispositions de la présente Convention applicables au Tableau d’où elle a été transférée.

8. a) Les décisions de la Commission prises en vertu du présent article seront sujettes à révision par le Conseil si une 
Partie en formule la demande dans les 180 jours suivant la réception de la notification de la décision. La demande 
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de révision devra être adressée au Secrétaire général en même temps que tous les renseignements pertinents qui 
l’auront motivée.

b) Le Secrétaire général communiquera copie de la demande de révision et des renseignements pertinents à la 
Commission, à l’Organisation mondiale de la santé et à toutes les Parties, en les invitant à lui communiquer leurs 
observations dans un délai de quatre-vingt-dix jours. Toutes les observations ainsi reçues seront soumises à 
l’examen du Conseil.

c) Le Conseil peut confirmer, modifier ou annuler la décision de la Commission. Sa décision sera notifiée à tous les 
Etats Membres de l’organisation des Nations Unies, aux Etats non Membres Parties à la présente Convention, à la 
Commission, à l’Organisation mondiale de la santé et à l’Organe.

d) Au cours de la procédure de révision, la décision originale de la Commission restera en vigueur, sous réserve des 
dispositions du paragraphe 7.

9. Les Parties feront tout ce qui est en leur pouvoir afin de soumettre à des mesures de surveillance autant que faire se 
pourra les substances qui ne sont pas visées par la présente Convention, mais qui peuvent être utilisées pour la fabri-
cation illicite de substances psychotropes.

Art . 3 . Dispositions particulières relatives au contrôle des préparations

1. Sous réserve de ce qui est stipule aux paragraphes suivants du présent article, une préparation est soumise aux mêmes 
mesures de contrôle que la substance psychotrope qu’elle contient et si elle contient plus d’une telle substance, aux 
mesures applicables à celle de ces substances qui est le plus strictement contrôlée.

2. Si une préparation qui contient une substance psychotrope autre qu’une substance du Tableau I est composée de telle 
manière qu’elle ne présente qu’un risque d’abus négligeable ou nul, et que la substance ne peut pas être récupérée en 
quantité pouvant donner lieu à des abus, par des moyens facilement applicables, et qu’en conséquence cette préparation 
ne crée, ni un problème pour la santé publique, ni un problème social, ladite préparation pourra être exemptée de 
certaines des mesures de contrôle énoncées dans la présente Convention, conformément au paragraphe 3.

3. Si une Partie constate qu’une préparation relève des dispositions du paragraphe précédent, elle peut décider de 
l’exempter, dans son pays ou dans l’une de ses régions, d’une ou de toutes les mesures de contrôle prévues dans la 
présente Convention; toutefois ladite préparation demeurera soumise aux obligations énoncées dans les articles suivants:

a) article 8 (licences) en ce qu’il s’applique à la fabrication;

b) article 11 (enregistrement), en ce qu’il s’applique aux préparations exemptées;

c) article 13 (interdiction et restrictions à l’exportation et à l’importation);

d) article 15 (inspection), en ce qu’il s’applique à la fabrication;

e) article 16 (renseignements à fournir par les Parties), en ce qu’il s’applique aux préparations exemptées; et

f) article 22 (dispositions pénales), dans la mesure nécessaire à la répression d’actes contraires aux lois ou règle-
ments adoptés conformément aux obligations ci-dessus.

 Ladite Partie notifiera au Secrétaire général toutes décisions de ce genre, ainsi que le nom et la composition de la prépa-
ration exemptée et les mesures de contrôle dont celle-ci est exemptée. Le Secrétaire général transmettra la notification 
aux autres Parties, à l’Organisation mondiale de la santé et à l’organe.

4. Si une Partie ou l’organisation mondiale de la santé a des informations sur une préparation exemptée en vertu du 
paragraphe 3, qui, à son avis, justifient la suppression complète ou partielle de l’exemption, elle les notifiera au Secré-
taire général et lui fournira les informations à l’appui de cette notification. Le Secrétaire général transmettra cette notifi-
cation, accompagnée de toute information qu’il jugera pertinente, aux Parties, à la Commission et, lorsque la notification 
sera faite par une Partie, à l’organisation mondiale de la santé. L’Organisation mondiale de la santé communiquera à la 
Commission une évaluation de la préparation prenant en considération les facteurs énumérés au paragraphe 2, ainsi 
qu’une recommandation relative aux mesures de contrôle dont la préparation devrait éventuellement cesser d’être 
exemptée. La Commission, tenant compte de la communication de l’organisation mondiale de la santé, dont l’évaluation 
sera déterminante en matière médicale et scientifique et prenant en considération les facteurs d’ordre économique, 
social, juridique, administratif et autres, qu’elle pourra juger pertinents, pourra décider que la préparation cessera d’être 
exemptée d’une ou de toutes les mesures de contrôle. Le Secrétaire général communiquera toute décision de la 
Commission prise en vertu du présent paragraphe à tous les Etats Membres de l’Organisation des Nations Unies, aux 
Etats non membres Parties à la présente Convention, à l’organisation mondiale de la santé et à l’Organe. Toutes les 
Parties prendront des dispositions en vue de supprimer l’exemption de la ou des mesures de contrôle en question dans 
un délai de 180 jours à compter de la date de la communication du Secrétaire général.

Art . 4 . Autres dispositions particulières relatives au champ d’application du contrôle

En ce qui concerne les substances psychotropes autres que celles du Tableau I, les Parties pourront autoriser:

a) le transport par les voyageurs internationaux de petites quantités de préparations pour leur usage personnel; chaque 
Partie pourra cependant s’assurer que ces préparations ont été légalement obtenues;

b) l’emploi de ces substances dans l’industrie pour la fabrication de substances ou produits non psychotropes, sous réserve 
que leur soient appliquées les mesures de contrôle requises par la présente Convention jusqu’à ce que l’Etat des 
substances psychotropes soit tel qu’elles ne puissent pas, dans la pratique, donner lieu à des abus ou être récupérées; 
et
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c) l’utilisation de ces substances, sous réserve que leur soient appliquées les mesures de contrôle requises par la présente 
Convention, pour la capture d’animaux par des personnes expressément autorisées par les autorités compétentes à 
utiliser lesdites substances à cet effet.

Art . 5 . Limitation de l’utilisation aux fins médicales et scientifiques

1. Chaque Partie limitera l’utilisation des substances du Tableau I ainsi qu’il est prévu à l’article 7.

2. Chaque Partie devra, sous réserve des dispositions de l’article 4, limiter, par les mesures qu’elle jugera appropriées, la 
fabrication, l’exportation, l’importation, la distribution, les stocks, le commerce, l’emploi et la détention de substances des 
Tableaux II, III et IV aux fins médicales et scientifiques.

3. Il est souhaitable que les Parties n’autorisent pas la détention de substances des Tableaux II, III et IV, sauf dans les 
conditions prévues par la loi.

Art . 6 . Administration spéciale

Il est souhaitable qu’à l’effet d’appliquer les dispositions de la présente Convention chaque Partie institue et entretienne une 
administration spéciale. Il peut y avoir avantage à ce que cette administration soit la même que l’administration spéciale qui a 
été instituée en vertu des dispositions des conventions soumettant les stupéfiants à un contrôle, ou qu’elle travaille en étroite 
collaboration avec cette administration spéciale.

Art . 7 . Dispositions spéciales visant les substances du Tableau I

En ce qui concerne les substances du Tableau I, les Parties devront:

a) interdire toute utilisation de ces substances, sauf à des fins scientifiques ou à des fins médicales très limitées par des 
personnes dûment autorisées qui travaillent dans des établissements médicaux ou scientifiques relevant directement de 
leurs gouvernements ou expressément autorisés par eux;

b) exiger que la fabrication, le commerce, la distribution et la détention de ces substances soient subordonnées à la 
possession d’une licence spéciale ou d’une autorisation préalable;

c) prévoir une surveillance étroite des activités et des actes mentionnés aux alinéas a) et b);

d) ne permettre de délivrer à une personne dûment autorisée que la quantité de ces substances nécessaire aux fins pour 
lesquelles l’autorisation a été accordée;

e) exiger que les personnes exerçant des fonctions médicales et scientifiques enregistrent l’acquisition de ces substances 
et les détails de leur utilisation, lesdits enregistrements devant être conservés pendant au moins deux ans après la 
dernière utilisation qui y aura été Consignée; et

f) interdire l’exportation et l’importation de ces substances sauf lorsque l’exportateur et l’importateur seront l’un et l’autre 
l’autorité ou l’administration compétente du pays ou de la région exportateurs et importateurs, respectivement, ou 
d’autres personnes ou entreprises que les autorités compétentes de leurs pays ou régions auront expressément 
autorisées à cet effet. Les exigences prévues au paragraphe 1 de l’article 12 en ce qui concerne les autorisations 
d’exportation et d’importation pour les substances du Tableau II s’appliqueront également aux substances du Tableau I.

Art . 8 . Licences

1. Les Parties exigeront une licence ou autre mesure de contrôle similaire pour la fabrication, le commerce (y compris le 
commerce d’exportation et d’importation) et la distribution des substances des Tableaux II, III et IV.

2. Les Parties:

a) exerceront une surveillance sur toutes les personnes et entreprises dûment autorisées se livrant à la fabrication, au 
commerce (y compris le commerce d’exportation et d’importation) ou à la distribution des substances visées au 
paragraphe 1;

b) soumettront à un régime de licence ou autre mesure de contrôle similaire les établissements et les locaux dans 
lesquels cette fabrication, ce commerce ou cette distribution peuvent se faire; et

c) feront en sorte que des mesures de sécurité soient prises pour ces établissements et ces locaux, de manière à 
prévenir les vols ou autres détournements de stocks.

3. Les dispositions des paragraphes 1 et 2 du présent article concernant le régime de licence ou autres mesures de 
contrôle similaires ne s’appliqueront pas nécessairement aux personnes dûment autorisées à exercer des fonctions 
thérapeutiques ou scientifiques et agissant dans l’exercice de ces fonctions.

4. Les Parties exigeront que toutes les personnes à qui des licences sont délivrées en application de la présente Convention 
ou qui possèdent des autorisations équivalentes conformément aux dispositions prévues au paragraphe 1 du présent 
article ou à l’alinéa b) de l’article 7 soient dûment qualifiées pour appliquer effectivement et fidèlement les dispositions 
des lois et règlements adoptés en exécution de la présente Convention.

Art . 9 . Ordonnances médicales

1. Les Parties exigeront que les substances des Tableaux II, Ill et IV ne soient fournies ou dispensées pour être utilisées par 
des particuliers que sur ordonnance médicale, sauf dans les cas où des particuliers peuvent également obtenir, utiliser, 
dispenser ou administrer ces substances dans l’exercice dûment autorisé de fonctions thérapeutiques ou scientifiques.

2. Les Parties prendront les mesures nécessaires pour que les ordonnances prescrivant des substances des Tableaux II, 
III et IV soient délivrées conformément à la pratique médicale et soumises, en ce qui concerne notamment le nombre des 
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renouvellements possibles et la durée de leur validité, à une réglementation qui assure la protection de la santé et de 
l’intérêt publics.

3. Nonobstant les dispositions du paragraphe 1, une Partie peut si, à son avis, la situation locale l’exige et dans les condi-
tions qu’elle pourra prescrire, y compris en matière d’enregistrement, autoriser les pharmaciens sous licence ou tous 
autres distributeurs de détail sous licence désignés par les autorités chargées de la santé publique dans son pays ou une 
partie de celui-ci, à fournir, à leur discrétion et sans ordonnance, pour être utilisées par des particuliers dans des cas 
exceptionnels et à des fins médicales, de petites quantités de substances des Tableaux III et IV, dans les limites que les 
Parties définiront.

Art . 10 . Mises en garde à porter sur le conditionnement et annonces publicitaires

1. Chaque Partie exigera, compte tenu des réglementations ou recommandations pertinentes de l’organisation mondiale 
de la santé, que soient indiqués sur les étiquettes, lorsqu’il sera possible de le faire et de toute façon sur la notice accom-
pagnant le conditionnement pour la distribution au détail des substances psychotropes, le mode d’emploi ainsi que les 
précautions à prendre et les mises en garde qui sont nécessaires, à son avis, pour la sécurité de l’usager. 

2. Chaque Partie, tenant dûment compte des dispositions de sa constitution, interdira les annonces publicitaires ayant trait 
aux substances psychotropes et destinées au grand public.

Art . 11 . Enregistrement

1. Les Parties exigeront que, pour les substances du Tableau I, les fabricants et toutes autres personnes autorisées en 
vertu de l’article 7 à faire le commerce de ces substances et à les distribuer procèdent à l’enregistrement, dans les condi-
tions déterminées par chaque Partie, de manière à faire apparaître, de façon précise, les quantités fabriquées ou 
détenues en stock ainsi que pour chaque acquisition et pour chaque cession, la quantité, la date et les noms du 
fournisseur et de l’acquéreur.

2. Les Parties exigeront que, pour les substances des Tableaux II et III, les fabricants, les distributeurs de gros, les expor-
tateurs et les importateurs procèdent à l’enregistrement dans les conditions déterminées par chaque Partie, de manière 
à faire apparaître de façon précise, les quantités fabriquées ainsi que, pour chaque acquisition et pour chaque cession, 
la quantité, la date et les noms du fournisseur et de l’acquéreur.

3. Les Parties exigeront que, pour les substances du Tableau II, les distributeurs de détail, les établissements hospitaliers, 
les centres de traitement et les institutions scientifiques procèdent à l’enregistrement dans les conditions déterminées 
pour chaque Partie, de manière à faire apparaître, de façon précise, pour chaque acquisition et pour chaque cession, la 
quantité, la date et les noms du fournisseur et de l’acquéreur.

4. Les Parties veilleront, par des méthodes appropriées et en tenant compte des pratiques professionnelles et commer-
ciales qui leur sont propres, à ce que les informations relatives à l’acquisition et à la cession de substances du Tableau 
III par des distributeurs de détail, des établissements hospitaliers, des centres de traitement et des institutions scienti-
fiques puissent être facilement consultées.

5. Les Parties exigeront que, pour les substances du Tableau IV, les fabricants, les exportateurs et les importateurs 
procèdent à l’enregistrement, dans les conditions déterminées par chaque Partie, de manière a faire apparaître les 
quantités fabriquées, exportées et importées.

6. Les Parties exigeront des fabricants de préparations exemptées conformément au paragraphe 3 de l’article 3 qu’ils 
enregistrent la quantité de chaque substance psychotrope utilisée dans la fabrication d’une préparation exemptée, la 
nature et la quantité totale de la préparation exemptée fabriquée à partir de cette substance, ainsi que les mentions 
relatives à fa première cession de ladite préparation.

7. Les Parties veilleront à ce que les enregistrements et les informations visées au présent article et qui sont nécessaires 
à l’établissement des rapports prévus à l’article 16, soient conservés pendant deux ans au moins.

Art . 12 . Dispositions relatives au commerce international

1. a) Toute Partie autorisant L’exportation ou l’importation de substances du Tableau I et II doit exiger qu’une autorisation 
d’importation ou d’exportation distincte, rédigée sur un formulaire d’un modèle établi par la Commission, soit obtenue 
pour chaque exportation ou importation, qu’il s’agisse d’une ou de plusieurs substances.

b) Cette autorisation doit comporter la dénomination comme internationale de la substance ou, en l’absence d’une telle 
dénomination, la désignation de la substance dans le Tableau, la quantité à exporter ou à importer, la forme pharma-
ceutique, le nom et l’adresse de l’exportateur et de l’importateur, et la période au cours de laquelle l’exportation ou 
l’importation doit avoir lieu. Si la substance est exportée ou importée sous forme de préparation, le nom de la prépa-
ration, s’il en existe un, sera aussi indiqué. L’autorisation d’exportation doit aussi indiquer le numéro et la date du 
certificat d’importation, et spécifier l’autorité qui l’a délivré.

c) Avant de délivrer une autorisation d’exportation les Parties exigeront une autorisation d’importation délivrée par les 
autorités compétentes du pays ou de la région importateurs et attestant que l’importation de la substance ou des 
substances dont il est question est approuvée, et cette autorisation sera produite par la personne ou l’établissement 
demandant l’autorisation d’exportation.

d) Une copie de l’autorisation d’exportation sera jointe à chaque envoi, et le gouvernement qui délivre l’autorisation 
d’exportation en adressera une copie au gouvernement du pays ou de la région importateurs.



TOXICOMANIE

Ministère d'État – Service central de législation
- 895 -

e) Lorsque l’importation a été effectuée, le gouvernement du pays ou de la région importateurs renverra au gouver-
nement du pays ou de la région exportateurs l’autorisation d’exportation avec une attestation certifiant la quantité 
effectivement importée.

2. a) Les Parties exigeront que, pour chaque exportation de substances du Tableau III, les exportateurs établissent en 
trois exemplaires une déclaration, rédigée sur un formulaire d’un modèle établi par la Commission, contenant les 
renseignements suivants:
i) le nom et l’adresse de l’exportateur et de l’importateur;
ii) la dénomination commune internationale ou, en l’absence d’une telle dénomination, la désignation de la subs-

tance dans le Tableau;
iii) la quantité de la substance et la forme pharmaceutique sous laquelle la substance est exportée, et, si c’est sous 

la forme d’une préparation, le nom de cette préparation, s’il existe; et
iv) la date d’envoi.

b) Les exportateurs fourniront aux autorités compétentes de leur pays ou de leur région deux exemplaires de cette 
déclaration. Ils joindront le troisième exemplaire à leur envoi.

c) La Partie du territoire de laquelle une substance du Tableau III a été exportée devra, aussitôt que possible mais au 
plus tard quatre-vingt-dix jours après la date d’envoi, transmettre aux autorités compétentes du pays ou de la région 
importateurs, sous pli recommandé avec accusé de réception, un exemplaire de la déclaration reçue de l’exportateur.

d) Les Parties pourront exiger que, dès réception du colis, l’importateur adresse aux autorités compétentes de son 
pays ou de sa région l’exemplaire qui accompagne l’envoi dûment endossé; en indiquant les quantités reçues et la 
date de réception.

3. Les substances des Tableaux I et II seront en outre soumises aux dispositions ci-après:

a) Les Parties exerceront dans les ports francs et les zones franches la même surveillance et le même contrôle que 
dans les autres parties de leur territoire, étant entendu, toutefois, qu’elles pourront appliquer un régime plus sévère.

b) Les exportations sous forme d’envois adressés à une banque au compte d’une personne différente de celle dont le 
nom figure sur l’autorisation d’exportation ou à une boîte postale seront interdites.

c) Les exportations de substances du Tableau I sous forme d’envois adressés à un entrepôt de douane seront inter-
dites. Les exportations de substances du Tableau II sous forme d’envois adressés à un entrepôt et de douane seront 
interdites, sauf si le Gouvernement du pays importateur précise, sur le certificat d’importation produit par la personne 
ou l’établissement qui demande l’autorisation d’exportation, qu’il a approuvé l’importation de l’envoi afin que celui-ci 
soit déposé dans un entrepôt de douane. En pareil cas, l’autorisation d’exportation précisera que l’envoi est effectué 
à cette fin. Tout retrait de l’entrepôt de douane sera subordonné à la présentation d’un permis émanant des autorités 
dont relève l’entrepôt, et, dans le cas d’un envoi à destination de l’étranger, il sera assimilé à une exportation 
nouvelle au sens de la présente Convention.

d) Les envois entrant sur le territoire d’une Partie ou en sortant sans être accompagnés d’une autorisation d’expor-
tation seront retenus par les autorités compétentes.

e) Une Partie n’autorisera pas le passage en transit sur son territoire, en direction d’un autre pays, d’un envoi 
quelconque de ces substances, que cet envoi soit ou non déchargé du véhicule qui le transporte, sauf si la copie de 
l’autorisation d’exportation pour cet envoi est présentée aux autorités compétentes de ladite Partie.

f) Les autorités compétentes d’un pays ou d’une région quelconque à travers lesquels le passage d’un envoi de ces 
substances est autorisé prendront toutes les mesures nécessaires pour empêcher le déroutement dudit envoi vers 
une destination autre que celle qui figure sur la copie de l’autorisation d’exportation jointe à l’envoi, à moins que le 
Gouvernement du pays ou de la région à travers lesquels ledit envoi s’effectue n’autorise ce déroutement. Le 
Gouvernement de ce pays ou de cette région de transit traitera toute demande de déroutement comme s’il s’agissait 
d’une exportation du pays ou de la région de transit vers le pays ou la région de la nouvelle destination. Si le dérou-
tement est autorisé, les dispositions de l’alinéa e) du paragraphe 1 s’appliqueront également entre le pays ou la 
région de transit et le pays ou la région d’où l’envoi a primitivement été exporté.

g) Aucun envoi de ces substances en transit ou déposé dans un entrepôt de douane ne peut être soumis à un traitement 
quelconque qui modifierait la nature des substances. L’emballage ne peut être modifié sans l’agrément des autorités 
compétentes.

h) Les dispositions des alinéas e) à g) relatives au transit de ces substances sur le territoire d’une Partie ne sont pas 
applicables si l’envoi est transporté par la voie aérienne à condition que l’aéronef n’atterisse pas dans le pays ou la 
région de transit. Si l’aéronef atterrit dans ce pays ou cette région, ces dispositions s’appliqueront dans la mesure 
où les circonstances l’exigent.

i) Les dispositions du présent paragraphe ne portent pas préjudice à celles de tout accord international qui limite le 
contrôle pouvant être exercé par toute Partie sur ces substances en transit.

Art . 13 . Interdiction et restrictions à l’exportation et à l’importation

1. Une Partie peut notifier à toutes les autres Parties par l’intermédiaire du Secrétaire général qu’elle interdit l’importation 
dans son pays ou dans l’une de ses régions d’une ou plusieurs substances du Tableau II, III ou IV, spécifiées dans sa 
notification. Dans cette notification, elle indiquera le nom donné à la substance dans le Tableau II, III ou IV.
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2. Si une Partie a reçu une notification d’interdiction comme prévu au paragraphe 1, elle prendra les mesures nécessaires 
pour qu’aucune des substances spécifiées dans ladite notification ne soit exportée vers le pays ou l’une des régions de 
la Partie qui a fait la notification.

3. Nonobstant les dispositions des paragraphes précédents, une Partie qui a fait une notification conformément au 
paragraphe 1 peut, en délivrant dans chaque cas un permis spécial d’importation, autoriser l’importation de quantités 
déterminées des substances en question ou de préparations qui en contiennent. L’autorité du pays importateur qui aura 
délivré le permis spécial d’importation l’adressera en deux exemplaires, qui porteront le nom et l’adresse de l’importateur 
et de l’exportateur, à l’autorité compétente du pays ou de la région exportateur, qui pourra alors autoriser l’exportateur à 
faire l’expédition. Celle-ci sera accompagnée d’un exemplaire du permis spécial d’importation dûment visé par l’autorité 
compétente du pays ou de la région exportateurs.

Art . 14 . Dispositions spéciales concernant le transport des substances psychotropes dans les trousses de premiers 
secours des navires; aéronefs ou antres moyens de transport public effectuant des parcours internationaux

1. Le transport international par navires, aéronefs ou autres moyens de transport public international, tels que les trains et 
autocars internationaux, de quantités limitées de substances du Tableau II, III ou IV susceptibles d’être nécessaires 
pendant le voyage pour l’administration des premiers secours et pour les cas d’urgence ne sera pas considéré comme 
une exportation, une importation ou un transit au sens de la présente Convention.

2. Des précautions appropriées seront prises par le pays d’immatriculation pour empêcher l’usage indu des substances 
mentionnées au paragraphe 1 ou leur détournement à des fins illicites. La Commission recommandera ces précautions 
en consultation avec les organisations internationales compétentes.

3. Les substances transportées par navires, aéronefs ou autres moyens de transport public international, tels que les trains 
et autocars internationaux, conformément aux dispositions du paragraphe 1, seront soumises aux lois, règlements, permis 
et licences du pays d’immatriculation, sans préjudice du droit des autorités locales compétentes de procéder à des vérifi-
cations, inspections et autres opérations de contrôle à bord de ces moyens de transport. L’administration de ces substances 
en cas d’urgence ne sera pas considérée comme contrevenant aux dispositions du paragraphe 1 de l’article 9.

Art . 15 .

Les Parties institueront un système d’inspection des fabricants, des exportateurs, des importateurs et des distributeurs de 
gros et de détail de substances psychotropes, ainsi que des institutions médicales et scientifiques qui utilisent ces substances. 
Elles prévoiront des inspections aussi fréquentes qu’elles le jugeront nécessaire des locaux, des stocks et des enregistrements.

Art . 16 . Renseignements à fournir par les Parties

1. Les Parties fourniront au Secrétaire général les renseignements que la Commission peut demander en tant que néces-
saires pour l’exercice de ses fonctions, et notamment un rapport annuel ayant trait au fonctionnement de la Convention 
sur leurs territoires et contenant des renseignements sur:

a) les modifications importantes apportées à leurs lois et règlements relatifs aux substances psychotropes; et

b) les faits particulièrement significatifs qui se seront produits sur leurs territoires en matière d’abus et de trafic illicite 
des substances psychotropes.

2. Les Parties communiqueront d’autre part au Secrétaire général les noms et adresses des autorités gouvernementales 
mentionnées à l’alinéa f) de l’article 7, à l’article 12 et au paragraphe 3 de l’article 13. Le Secrétaire général diffusera ces 
renseignements à toutes les Parties.

3. Les Parties adresseront au Secrétaire général, dans les plus brefs délais, un rapport sur les cas de trafic illicite de 
substances psychotropes et de saisie de substances faisant l’objet de ce trafic illicite, lorsque ces cas leur paraîtront 
importants en raison:

a) des tendances nouvelles mises en évidence;

b) des quantités en cause;

c) de la lumière qu’elles jettent sur les sources d’approvisionnement; ou

d) des méthodes employées par les trafiquants illicites.

 Des copies du rapport seront communiquées conformément à l’alinéa b) de l’article 21.

4. Les Parties fourniront à l’Organe des rapports statistiques annuels, en utilisant à cet effet les formulaires établis par 
l’Organe. Ces rapports porteront:

a) en ce qui concerne chacune des substances des Tableaux I et II, sur les quantités fabriquées, exportées à desti-
nation de et importées en provenance de chaque pays ou région, ainsi que sur les stocks détenus par les fabricants;

b) en ce qui concerne chacune des substances des Tableaux III et IV, sur les quantités fabriquées, ainsi que sur les 
quantités totales exportées et importées;

c) en ce qui concerne chacune des substances des Tableaux II et III, sur les quantités utilisées pour la fabrication de 
préparations exemptées; et

d) en ce qui concerne chacune des substances inscrites à un Tableau autre que le Tableau I, sur les quantités 
employées à des fins industrielles, conformément aux dispositions de l’alinéa b) de l’article 4.

 Les quantités fabriquées qui sont visées aux alinéas a) et b) du présent paragraphe ne comprennent pas les quantités 
de préparations fabriquées.
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5. Une Partie fournira à l’Organe, sur sa demande, des renseignements statistiques supplémentaires ayant trait à des 
périodes à venir sur les quantités de telle ou telle substance des Tableaux III et IV exportées à destination de chaque 
pays ou région et importées en provenance de chaque pays ou région. Cette Partie pourra demander à l’Organe de 
donner un caractère confidentiel tant à sa demande de renseignements qu’aux renseignements fournis en vertu du 
présent paragraphe.

6. Les Parties fourniront les renseignements mentionnés dans les paragraphes 1 et 4 de la manière et aux dates que la 
Commission ou l’Organe pourra fixer.

Art . 17 . Fonctions de la Commission

1. La Commission peut examiner toutes les questions ayant trait aux buts de la présente Convention et à l’application de 
ses dispositions et faire des recommandations à cet effet.

2. Les décisions de la Commission prévues à l’article 2 et à l’article 3 seront prises à la majorité des deux tiers des 
membres de la Commission.

Art . 18 . Rapports de l’Organe

1. L’Organe établit sur ses travaux des rapports annuels dans lesquels figurent une analyse des renseignements statis-
tiques dont il dispose et, dans les cas appropriés, un exposé des explications que les gouvernements ont pu fournir ou 
ont été requis de fournir, ainsi que toute observation et recommandation que l’Organe peut vouloir formuler. L’Organe 
peut également faire tous rapports supplémentaires qu’il peut juger nécessaires. Les rapports sont présentés au Conseil 
par l’intermédiaire de la Commission qui peut formuler les observations qu’elle juge opportunes.

2. Les rapports de l’Organe sont communiqués aux Parties et publiés ultérieurement par le Secrétaire général. Les Parties 
autorisent la libre distribution de ces rapports.

Art . 19 . Mesures à prendre par l’Organe pour assurer l’exécution des dispositions de la Convention

1. a) Si, après examen des renseignements adressés à l’Organe par les gouvernements ou des renseignements commu-
niqués par des organes des Nations Unies, l’Organe a motif de croire que les buts de la présente Convention sont 
sérieusement compromis du fait qu’un pays ou une région n’exécute pas ses dispositions, l’Organe a le droit de 
demander des explications au Gouvernement du pays ou de la région intéressés. Sous réserve du droit qu’il possède 
d’appeler l’attention des Parties, du Conseil et de la Commission sur la question visée à l’alinéa c), l’Organe consi-
dérera comme confidentielle une demande de renseignements ou une explication fournie par un gouvernement 
conformément au présent alinéa.

b) Après avoir agi conformément à l’alinéa a), l’Organe peut, s’il juge nécessaire de le faire, demander au Gouver-
nement intéressé de prendre les mesures correctives qui, en raison des circonstances, peuvent paraître néces-
saires pour assurer l’exécution des dispositions de la présente Convention.

c) Si l’Organe constate que le Gouvernement intéressé n’a pas donné des explications satisfaisantes lorsqu’il a été 
invité à le faire conformément à l’alinéa a), ou négligé d’adopter toute mesure corrective qu’il a été invité à prendre 
conformément à l’alinéa b), il peut appeler l’attention des Parties, du conseil et de la Commission sur la question.

2. Lorsqu’il appelle l’attention des Parties, du Conseil et de la Commission sur une question conformément à l’alinéa c) du 
paragraphe 1, l’organe peut, s’il juge une telle mesure nécessaire, recommander aux Parties d’arrêter l’exportation de 
substances psychotropes à destination du pays ou de la région intéressés ou l’importation de substances psychotropes 
en provenance de ce pays ou de cette région, ou à la fois l’exportation et l’importation, soit pour une période déterminée, 
soit jusqu’à ce que la situation dans ce pays ou cette région lui donne satisfaction. L’Etat intéressé a le droit de porter la 
question devant le Conseil.

3. L’Organe a le droit de publier un rapport sur toute question visée par les dispositions du présent article, et de le commu-
niquer au Conseil qui le transmettra à toutes les Parties. Si l’organe publie dans ce rapport une décision prise en vertu 
du présent article ou des renseignements concernant cette décision, il doit également publier l’avis du Gouvernement 
intéressé si celui-ci le demande.

4. Dans les cas où une décision de l’Organe publiée conformément au présent article n’a pas été prise à l’unanimité, 
l’opinion de la minorité doit être exposée.

5. Tout Etat sera invité à se faire représenter aux séances de l’Organe au cours desquelles est examinée une question 
l’intéressant directement aux termes du présent article.

6. Les décisions de l’Organe prises en vertu du présent article doivent être adoptées à la majorité des deux tiers du nombre 
total des membres de l’Organe.

7. Les dispositions des paragraphes précédents s’appliqueront également si l’Organe a motif de croire que les buts de la 
présente Convention sont sérieusement compromis du fait d’une décision prise par une Partie en vertu des dispositions 
du paragraphe 7 de l’article 2.

Art . 20 . Mesures contre l’abus des substances psychotropes

1. Les Parties prendront toutes les mesures susceptibles de prévenir l’abus des substances psychotropes et assurer le 
prompt dépistage ainsi que le traitement, l’éducation, la postcure, la réadaptation et la réintégration sociale des personnes 
intéressées; elles coordonneront leurs efforts à cette fin.



TOXICOMANIE

Ministère d'État – Service central de législation
- 898 -

2. Les Parties favoriseront, autant que possible, la formation d’un personnel pour assurer le traitement, la postcure, la 
réadaptation et la réintégration sociale des personnes qui abusent de substances psychotropes.

3. Les Parties aideront les personnes qui en ont besoin dans l’exercice de leur profession à acquérir la connaissance des 
problèmes posés par l’abus des substances psychotropes et par sa prévention, et elles développeront aussi cette 
connaissance parmi le grand public s’il y a lieu de craindre que l’abus de ces substances ne se répande très largement.

Art . 21 . Lutte contre le trafic illicite

Compte dûment tenu de leurs régimes constitutionnel, juridique et administratif, les Parties:

a) assureront sur le plan national la coordination de l’action préventive et répressive contre le trafic illicite; à cette fin elles 
pourront utilement désigner un service approprié chargé de cette coordination;

b) s’assisteront mutuellement dans la lutte contre le trafic illicite des substances psychotropes, et en particulier transmet-
tront immédiatement aux autres Parties directement intéressées, par la voie diplomatique ou par l’intermédiaire des 
autorités compétentes qu’elles auront. désignées à cet effet, copie de tout rapport qu’elles auraient adressée au Secré-
taire général en vertu de l’article 16 à la suite de la découverte d’une affaire de trafic illicite ou d’une saisie;

c) coopéreront étroitement entre elles et avec les organisations internationales compétentes dont elles sont membres afin 
de mener une lutte coordonnée contre le trafic illicite;

d) veilleront à ce que la coopération internationale des services appropriés se réalise par des voies rapides; et

e) s’assureront que, lorsque des pièces de procédure sont transmises entre des pays pour l’exercice d’une action judiciaire, 
la transmission soit effectuée par des voies rapides à l’adresse des instances désignées par les Parties; cette disposition 
ne porte pas atteinte au droit des Parties de demander que les pièces de procédure leur soient envoyées par la voie 
diplomatique.

Art . 22 . Dispositions pénales

1. a) Sous réserve de ses dispositions constitutionnelles, chaque Partie considérera comme une infraction punissable 
tout acte commis intentionnellement qui contrevient à une loi ou à un règlement adopté en exécution de ses obliga-
tions découlant de la présente Convention, et prendra les mesures nécessaires pour que les infractions graves 
soient dûment sanctionnées, par exemple, par une peine d’emprisonnement ou une autre peine privative de liberté.

b) Nonobstant les dispositions figurant à l’alinéa précédent, lorsque des personnes utilisant de façon abusive des 
substances psychotropes auront commis ces infractions, les Parties pourront, au lieu de les condamner ou de 
prononcer une sanction pénale à leur encontre, ou comme complément de la sanction pénale, soumettre ces 
personnes à des mesures de traitement, d’éducation, de postcure, de réadaptation et de réintégration sociale, 
conformément aux dispositions du paragraphe 1 de l’article 20.

2. Sous réserve des dispositions constitutionnelles, du système juridique et de la législation nationale de chaque Partie:
a) i) si une suite d’actes qui sont liés entre eux et qui constituent des infractions en vertu du paragraphe 1 ci-dessus 

a été commise dans des pays différents, chacun de ces actes sera considéré comme une infraction distincte;
ii) la participation intentionnelle à l’une quelconque desdites infractions, l’association ou l’entente en vue de la com-

mettre ou la tentative de la commettre, ainsi que les actes préparatoires et les opérations fïnancières intention-
nellement accomplis, relatifs aux infractions mentionnées dans le présent article, constitueront des infractions 
passibles des peines prévues au paragraphe 1;

iii) les condamnations prononcées à l’étranger pour ces infractions seront prises en considération aux fins d’établis-
sement de la récidive; et

iv) les infractions graves précitées, qu’elles soient commises par des nationaux ou des étrangers, seront poursuivies 
par la Partie sur le territoire de laquelle infraction a été commise ou par la Partie sur le territoire de laquelle le 
délinquant se trouve si l’extradition n’est pas compatible avec la législation de la Partie à laquelle la demande est 
adressée et si le délinquant n’a pas déjà été poursuivi et jugé.

b) II est souhaitable que les infractions mentionnées au paragraphe 1 et dans la partie ii) de l’alinéa a) du paragraphe 
2 soient considérées comme des cas d’extradition aux termes de tout traité d’extradition conclu ou à conclure entre 
des Parties, et soient reconnues comme cas d’extradition entre elles par les Parties qui ne subordonnent pas l’extra-
dition à l’existence d’un traité ou à la réciprocité, étant entendu, toutefois, que l’extradition sera accordée confor-
mément à la législation de la Partie à qui la demande d’extradition est adressée et que ladite Partie aura le droit de 
refuser de procéder à l’arrestation du délinquant ou de refuser d’accorder son extradition si les autorités compé-
tentes considèrent que l’infraction n’est pas suffisamment grave.

3. Toute substance psychotrope, toute autre substance et tout matériel utilisés ou qu’il était envisagé d’utiliser pour 
commettre l’une quelconque des infractions visées aux paragraphes 1 et 2, pourront être saisis et confisqués.

4. Aucune disposition du présent article ne portera atteinte aux dispositions de la législation nationale d’une Partie en 
matière de compétence.

5. Aucune disposition du présent article ne portera atteinte au principe selon lequel les infractions auxquelles il se réfère 
seront définies, poursuivies et punies conformément à la législation nationale de chacune des Parties.

Art . 23 . Application de mesures de contrôle plus sévères que celles qu’exige la Convention

Les Parties pourront adopter des mesures de contrôle plus strictes ou plus sévères que celles qui sont prévues par la 
présente Convention si elles le jugent opportun ou nécessaire pour la protection de la santé et de l’intérêt publics.
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Art . 24 . Dépenses des organes internationaux encourues pour l’administration des dispositions de la Convention

Les dépenses de la Commission et de l’organe pour l’exécution de leurs fonctions respectives en vertu de la présente Convention 
seront assumées par l’organisation des Nations Unies dans tes conditions qui seront déterminées par l’Assemblée générale. Les 
Parties qui ne sont pas Membres de l’Organisation des Nations Unies contribueront à ces dépenses, l’Assemblée générale fixant 
périodiquement, après avoir consulté les Gouvernements de ces Parties, le montant des contributions qu’elle jugera équitable.

Art . 25 . Procédure d’admission, de signature, de ratification et d’adhésion

1. Les Etats Membres de l’Organisation des Nations Unies, les Etats non membres de l’Organisation des Nations Unies qui 
sont membres d’une institution spécialisée des Nations Unies ou de l’Agence internationale de l’énergie atomique, ou qui 
sont Parties au Statut de la Cour internationale de Justice, ainsi que tout autre Etat invité par le Conseil, peuvent devenir 
Parties à la présente Convention:

a) en la signant; ou
b) en la ratifiant après l’avoir signée sous réserve de ratification; ou
c) en y adhérant.

2. La présente Convention sera ouverte à la signature jusqu’au 1er janvier 1972 inclus. Elle sera ensuite ouverte à l’adhésion.

3. Les instruments de ratification où d’adhésion seront déposés auprès du Secrétaire général.

Art . 26 . Entrée en vigueur

1. La présente Convention entrera en vigueur quatre-vingt-dix jours après que quarante des Etats visés au paragraphe 1 
de l’article 25 l’auront signée sans réserve de ratification ou auront déposé leurs instruments de ratification ou d’adhésion.

2. Pour tout autre Etat qui signe sans réserve de ratification, ou qui dépose un instrument de ratification ou d’adhésion 
après la date de la dernière signature ou du dernier dépôt visés au paragraphe précédent, la présente Convention 
entrera en vigueur quatre-vingt-dix jours après la date de sa signature ou du dépôt de son instrument de ratification ou 
d’adhésion.

Art . 27 . Application territoriale

La présente Convention s’appliquera à tous les territoires non métropolitains qu’une Partie représente sur le plan interna-
tional, sauf si le consentement préalable d’un tel territoire est nécessaire en vertu soit de la Constitution de la Partie ou du 
territoire intéressé, soit de la coutume. En ce cas, la Partie s’efforcera d’obtenir dans le plus bref délai le consentement du 
territoire qui est nécessaire et, lorsque ce consentement aura été obtenu, elle le notifiera au Secrétaire général la présente 
Convention s’appliquera au territoire ou aux territoires désignés par ladite notification, dès la date de la réception de cette 
dernière par le Secrétaire général. Dans les cas où le consentement préalable du territoire non métropolitain n’est pas néces-
saire, la Partie intéressée déclarera, au moment de la signature, de la ratification ou de l’adhésion, à quel territoire ou territoires 
non métropolitains s’applique la présente Convention.

Art . 28 . Régions aux fins de la présente Convention

1. Toute Partie peut notifier au Secrétaire général qu’aux fins de la présente Convention, son territoire est divisé en deux 
ou plusieurs régions, ou que deux ou plusieurs de ces régions sont groupées en une seule.

2. Deux ou plusieurs Parties peuvent notifier au Secrétaire général qu’à la suite de l’institution d’une union douanière entre 
elles, ces Parties constituent une région aux fins de la présente Convention.

3. Toute notification faite en vertu du paragraphe 1 ou 2 prendra effet au 1er janvier de l’année qui suivra celle où ladite 
notification aura été faite.

Art . 29 . Dénonciation

1. A l’expiration d’un délai de deux ans à compter de la date de l’entrée en vigueur de la présente Convention, toute Partie 
pourra, en son nom ou au nom d’un territoire qu’elle représente sur le plan international et qui a retiré le consentement 
donné en vertu de l’article 27, dénoncer la présente Convention en déposant un instrument à cet effet auprès du Secré-
taire général.

2. Si le Secrétaire général reçoit la dénonciation avant le 1er juillet ou à cette date, elle prendra effet le 1er janvier de l’année 
suivante; si la dénonciation est reçue après le 1er juillet, elle prendra effet comme si elle avait été reçue l’année suivante 
avant le Ier juillet ou à cette date.

3. La présente Convention viendra à expiration si, par suite de dénonciations notifiées conformément aux dispositions des 
paragraphes 1 et 2, les conditions de son entrée en vigueur prévues au paragraphe 1 de l’article 26 cessent d’être 
remplies.

Art . 30 . Amendements

1. Toute Partie pourra proposer un amendement à la présente Convention. Le texte dudit amendement et les raisons qui 
l’ont motivé seront communiqués au Secrétaire général qui les communiquera aux Parties et au Conseil. Le Conseil 
pourra décider soit:

a) de convoquer une conférence, conformément au paragraphe 4 de l’Article 62 de la Charte des Nations Unies, en 
vue d’étudier l’amendement proposé; soit

b) de demander aux Parties si elles acceptent l’amendement proposé et aussi de les prier de présenter éventuellement 
au Conseil leurs observations sur cette proposition.
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2. Si un projet d’amendement distribue conformément à l’alinéa b) du paragraphe 1 n’a été rejeté par aucune Partie dans 
les dix-huit mois qui suivent sa communication, il entrera immédiatement en vigueur. Si toutefois il est rejeté par une 
Partie, le Conseil pourra décider, compte tenu des observations des Parties, s’il convient de convoquer une conférence 
chargée d’étudier ledit amendement.

Art . 31 . Différends

1. S’il s’élève entre deux ou plusieurs Parties un différend concernant l’interprétation ou l’application de la présente 
Convention, lesdites Parties se consulteront en vue de régler ce différend par voie de négociation, d’enquête, de 
médiation, de conciliation, d’arbitrage, de recours à des organismes régionaux, par voie judiciaire ou par d’autres moyens 
pacifiques de leur choix.

2. Tout différend de ce genre qui n’aura pas été réglé par les moyens prévus au paragraphe 1 sera soumis, à la demande 
de l’une des parties au différend, à la Cour internationale de Justice.

Art . 32 . Réserves

1. Aucune réserve n’est autorisée en dehors des réserves faites conformément aux paragraphes 2, 3 et 4 du présent article.

2. Tout Etat peut, au moment de la signature, de la ratification ou de l’adhésion, faire des réserves sur les dispositions 
suivantes de la présente Convention:

a) article 19, paragraphes 1 et 2;

b) article 27; et

c) article 31.

3. Tout Etat qui désire devenir Partie à la Convention, mais qui veut être autorisé à faire des réserves autres que celles qui 
sont énumérées aux paragraphes 2 et 4, peut aviser le Secrétaire général de cette intention. A moins qu’à l’expiration de 
douze mois après la date de la communication de la réserve en question par le Secrétaire général, un tiers des Etats qui 
ont signé sans réserve de ratification ou ratifié la Convention ou y ont adhéré avant la fin de ladite période n’aient élevé 
des objections contre elle, elle sera considérée comme autorisée, étant entendu toutefois que les Etats qui auront élevé 
des objections contre cette réserve n’auront pas à assumer à l’égard de l’Etat qui l’a formulée l’obligation juridique 
découlant de la présente Convention, sur laquelle porte la réserve.

4. Tout Etat sur le territoire duquel poussent à l’état sauvage des plantes contenant des substances psychotropes du 
Tableau I utilisées traditionnellement par certains groupes restreints bien déterminés à l’occasion de cérémonies 
magiques ou religieuses, peut, au moment de la signature de la ratification ou de l’adhésion, faire des réserves concernant 
ces plantes sur les dispositions de l’article 7, sauf sur celles relatives au commerce international.

5. L’Etat qui aura fait des réserves pourra à tout moment et par voie de notification écrite au Secrétaire général retirer tout 
ou partie de ses réserves.

Art . 33 . Notifications

Le Secrétaire général notifiera à tous les Etats mentionnés au paragraphe 1 de l’article 25:

a) les signatures, ratifications ou adhésions conformément à l’article 25;

b) la date à laquelle la présente Convention entrera en vigueur conformément à l’article 26;

c) les dénonciations conformément à l’article 29; et

d) les déclarations et notifications conformément aux articles 27, 28, 30 et 32.

En foi de quoi les soussignés, dûment autorisés, ont signé la présente Convention au nom de leurs Gouvernements 
respectifs.

Fait à Vienne, le vingt et un février mil neuf cent soixante et onze, en un seul exemplaire, en anglais, chinois, espagnol, 
français et russe, les cinq textes faisant également foi. La Convention sera déposée auprès du Secrétaire général de l’Organi-
sation des Nations Unies qui en transmettra des copies certifiées conformes à tous les Etats Membres de l’organisation des 
Nations Unies et aux autres Etats visés au paragraphe 1 de l’article 25.
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Substances psychotropes placées sous ontrôle international

Les noms figurant en majuscules dans la colonne de gauche sont des dénominations communes internationales (DCI). Les 
autres dénominations ou noms communs ne sont indiqués que si aucune DC1 n’a encore été proposée ou lorsque les noms 
qui ont été donnés à ces substances sont ceux sous lesquels elles sont le plus couramment désignées. Sont également placés 
sous contrôle international les sels des substances inscrites à ces Tableaux, lorsque l’existence de tels sels est possible.

Substances figurant au Tableau I

Dénominations communes 
internationales

Autres noms communs 
ou vulgaires

Désignation chimique

BROLAMFETAMINE 
CATHINONE

DOB (±)-bromo-4 diméthoxy-2,5 a-méthylphénéthylamine
(-)-amino-2 propiophénone-(S)

DET [(diéthylamino)-2 éthyl]-3 indole
DMA (±)-diméthoxy-2,5 α-méthylphénéthylamine
DMHP (diméthyl-1,2 heptyl)-3 tétrahydro-7,8,9,10 triméthyl-6,6,9 

6H-dibenzo[b,d]pyranne ol-1
DMT [(diméthylamino)-2 éthyl]-3 indole
DOET (±)-éthyl-4 diméthoxy-2,5 α-phénéthylamine

ETICYCLIDINE PCE N-éthyl phényl-1 cyclohexylamine
(+)-LYSERGIDE LSD, LSD-25 didéhydro-9,10 N,N-diéthyl méthyl-6 ergoline carboxamide-8 β

mescaline triméthoxy-3,4,5 phénéthylamine
MDMA (±)-N,α-diméthyl (méthylènedioxy)-3,4 phénéthylamine
MMDA méthoxy-2 α-méthyl (méthylènedioxy)-4,5 phénéthylamine
parahexyl hexyl-3 tétrahydro-7,8,9,10 triméthyl-6,6,9 6H-dibenzo[b,d] 

pyranne ol-1

PMA p-méthoxy a-méthylphénéthylamine
psilocine, psilotsin [(diméthylamino)-2 éthyl]-3 indole ol-4

PSILOCYBINE dihydrogénophosphate de [(diméthylamino)-2 éthyl]-3 indolyle-4
ROLICYCLIDINE PHP,PCPY (phényl-1 cyclohexyl)-1 pyrrolidine

STP, DOM diméthoxy-2,5 diméthyl-4 α-phénéthylamine
TENAMFETAMINE MDA α-méthyl (méthylènedioxy)-3,4 phénéthylamine
TENOCYCLIDINE TCP [(thiényl-2)-1 cyclohexyl]-l pipéridine

tétrahydrocannabinol, les isomères suivants et leurs variantes stéréochimiques:
tétrahydro-7,8,9,10 triméthyl-6,6,9 pentyl-3 6H-dibenzo[b,d] 

pyranne ol-1
(9R, 10aR)-tétrahydro-8,9,10, 10a triméthyl-6,6,9 pentyl-3 

6H-dibenzo[b,d]pyranne ol-1
(6aR,9R,10aR)-tétrahydro-6a,9,10,10a triméthyl-6,6,9 pentyl-3 

6H-dibenzo[b,d]pyranne ol-l
(6aR, 10aR)-tétrahydro-6a,7,10, 10a triméthyl-6,6,9 pentyl-3 

6H-dibenzo[b,d]pyranne ol-1
(6aR, 10aR)-tétrahydro-6a,7,8,10a triméthyl-6,6,9 pentyl-3 

6H-dibenzo[b,d]pyranne ol-1
tétrahydro-6a,7,8,9 triméthyl-6,6,9 pentyl-3 6H-dibenzo[b,d] 

pyranne ol-1
(6aR, 10aR)-hexahydro-6a,7,8,9, 10,10a diméthyl-6,6 méthy-

lène-9 pentyl-3 6H-dibenzo[b,d] pyranne ol-1
TMA (±)-triméthoxy-3,4,5 α-méthylphénéthylamine
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Substances figurant au Tableau II

Dénominations communes 
internationales

Autres noms communs 
ou vulgaires

Désignation chimique

AMFETAMINE amphétamine (±)-α-méthylphénéthylamine
DEXAMFETAMINE dexamphétamine (+)-α-méthylphénéthylamine
FENETYLLINE [[(α-méthylphénéthyl)amino]-2éthyl]-7 théophylline
LEVAMFETAMINE lévamphétamine (-)-(R)-α-méthylphénéthylamine

lévométhamphétamine (-)-diméthyl-N,α-diméthylphénfthylamine
MECLOQUALONE (o-chlorophényl)-3 méthyl-2 (3H)-quinazolinone-4
METAMFETAMINE méthamphétamine (+)-(S)-N,α-diméthylphénéthylamine
RACEMATE DE 

METAMFETAMINE*
racémate de méthamphéta-

mine
(±)-N,α-diméthylphénéthylamine

METHAQUALONE méthyl-2 o-tolyl-3 3H-quinazolinone-4
METHYLPHENIDATE α-phényl pipéridyl-2 acétate de méthanal
PHENCYCLIDINE PCP (phényl-1 cyclohexyl)-1 pipéridine
PHENMETRAZINE méthyl-3 phényl-2 morpholine
SECOBARBITAL** acide allyl-5 (méthyl-1 butyl)-5 barbiturique

Substances figurant au Tableau III

Dénominations communes 
internationales

Autres noms communs 
ou vulgaires

Désignation chimique

AMOBARBITAL acide éthyl-5 isopentyl-5 barbiturique
BUPRENORPHINE*** (N-cyclopropyln:éthyl hydroxy-3 méthoxy-6 époxy-4,5 éthano-6,14 

morphinanyl-7)-2 diméthyl-3,3 butanol-2
BUTALBITAL acide allyl-5 isobutyl-5 barbiturique
CATHINE (+)-norpseudoéphédrine (+)-(R)-α-[(R)-aminoéthyl-1] alcool benzylique
CYCLOBARBITAL acide éthyl-5 (cyclohexényl-1)-5 barbiturique
GLUTETHIMIDE éthyl-2 phényl-2 glutarimide

PENTAZOCINE (2R*,6R*,11R*)-hexahydro-1,2,3,4,5,6 diméthyl-6,11 (méthyl-3 
butène-2 yl)-3 méthano-2,6 benzazocine-3 ol-8

PENTOBARBITAL acide éthyl-5 (méthyl-1 butyl)-5 barbiturique

Substances figurant au Tableau IV

Dénominations communes 
internationales

Autres noms communs 
ou vulgaires

Désignation chimique

ALLOBARBITAL acide diallyl-5,5 barbiturique
ALPRAZOLAM chloro-8 méthyl-I phényl-6 4H-s-triazolo(4,3-a) benzodiazé-

pine(1,4)
AMFEPRAMONE (diéthylamino)-2 propiophénone
BARBITAL acide diéthyl-5,5 barbiturique
BENZFETAMINE benzphétamine N-benzyl-N,α-diméthylphénéthylamine
BROMAZEPAM bromo-7 dihydro-1,3 (pyridyl-2)-5 2H-benzodiazépine-1,4 one-2
BUTOBARBITAL acide butyl-5 éthyl-5 barbiturique
CAMAZEPAM diméthylcarbamate (ester) de chloro-7 dihydro-1,3 hydroxy-3 

méthyl-1 phényl-5 2H-benzodiazépine-1,4 one-2
CHLORDIAZEPOXIDE chloro-7 méthylamino-2 phényl-5 3H-benzodiazépine-1,4 oxyde-4
CLOBAZAM chloro-7 méthyl-1 phényl-5 1H-benzodiazépine-1,5 (3H,5H) 

dione-2,4
CLONAZEPAM (o-chlorophényl)-5 dihydro-1,3 nitro-7 2H-benzodiazépine-1,4 

one-2
CLORAZEPATE acide chloro-7 dihydro-2,3 oxo-2 phényl-5 1H-benzodiazépine-1,4 

carboxylique-3
CLOTIAZEPAM (o-chlorophényl)-5 éthyl-7 dihydro-1,3 méthyl-1 2H-thiéno [2,3-e]-

diazépine-1,4 one-2
CLOXAZOLAM chloro-10 (o-chlorophényl)-11b tétrahydro-2,3,7,11b 5H-oxazolo 

[3,2-d)benzodiazépine[1,4] one-6
DELORAZEPAM chloro-7 (o-chlorophényl)-5 dihydro-1,3 2H-benzodiazépine-1,4 

one-2
DIAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 méthyl-1 phényl-5 2H-benzodiazépine-1,4 

one-2
ESTAZOLAM chloro-8 phényl-6 4H-s-triazolo[4,3-a]benzodiazépine[1,4]
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ETHCHLORVYNOL chloro-1 éthyl-3 pentène-1 yne-4 ol-3
ETHINAMATE carbamate d'éthynyl-I cyclohexyle
ETILAMFETAMINE N-éthylamphétamine N-éthyl α-méthylphénéthylamine
FENCAMFAMINE N-éthyl phényl-3 amino-2 norbornane
FENPROPOREX (±)-(α-méthylphénéthylamino)-3 propionitrile
FLUDIAZEPAM chloro-7 (o-fluorophényl)-5 dihydro-1,3 méthyl-1 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
FLUNITRAZEPAM (o-fluorophényl)-5 dihydro-1,3 méthyl-1 nitro-7 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
FLURAZEPAM chloro-7 [(diéthylamino)-2 éthyl]-1 (o-fluorophényl)-5 dihydro-1,3 

2-benzodiazépine-1,4 one-2
HALAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 phényl-5 (trifluoroéthyl-2,2,2)-1 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
HALOXAZOLAM bromo-10 (o-fluorophényl)-11b tétrahydrooxazolo-2,3,7,11b [3,2-

d](5H)-benzodiazépine[1,4] one-6
KETAZOLAM chloro-11 dihydro-8,12b diméthyl-2,8 phényl-12b 4H-oxazyno[1,3]

[3,2-d]benzodiazépine[1,4](6H) dione-4,7
LEFETAMINE SPA (-)-N,N-diméthyl diphényl-1,2 éthylamine
LOFLAZEPATE D'ETHYLE carboxylate-3 d'éthyl chloro-7 (o-fluorophényl)-5 dihydro-2,3 

oxo-2 1H-benzodiazépine-1,4
LOPRAZOLAM (o-chlorophényl)-6 dihydro-2,4 [(méthyl-4 pipérazinyl-1) méthy-

lène]-2 nitro-8 1H-imidazo[1,2-a]benzodiazépine[1,4] one-1
LORAZEPAM chloro-7 (o-chlorophényl)-5 dihydro-1,3 hydroxy-3 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
LORMETAZEPAM chloro-7 (o-chlorophényl)-5 dihydro-1,3 hydroxy-3 méthyl-1 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
MAZINDOL (p-chlorophényl)-5 dihydro-2,5 3H-imidazo (2,1-a) isoindolol-5
MEDAZEPAM chloro-7 dihydro-2,3 méthyl-1 phényl-5 1H-benzodiazépine-1,4
MEFENOREX N-(chloropropyl-3) α-méthylphénéthylamine
MEPROBAMATE dicarbamate de méthyl-2 propyl-2 propanediol-1,3
METHYLPHENOBARBITAL acide éthyl-5 méthyl-1 phényl-5 barbiturique
METHYPRYLONE diéthyl-3,3 méthyl-5 pipéridinedione-2,4
NIMETAZEPAM dihydro-1,3 méthyl-1 nitro-7 phényl-5 2H-benzodiazépine-1,4 

one-2
NITRAZEPAM dihydro-1,3 nitro-7 phényl-5 2H-benzodiazépine-1,4 one-2
NORDAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 phényl-5 2H-benzodiazépine-1,4 one-2
OXAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 hydroxy-3 phényl-5 2H-benzodiazépine-1,4 

one-2
OXAZOLAM chloro-10 tétrahydro-2,3,7,11b méthyl-2 phényl-11 6 oxazolo [3,2-

d] (5H)-benzodiazépine [1,4] one-6
PEMOLINE*** amino-2 phényl-5 oxazolidinone-4
PHENDIMETRAZINE (+)-(2S,3S)-diméthyl-3,4 phényl-2 morpholine
PHENOBARBITAL acide éthyl-5 phényl-5 barbiturique
PHENTERMINE α,α-diméthylphénéthylamine
PINAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 phényl-5 (propinyl-2)-1 2H-benzodiazépine-1,4 

one-2
PIPRADROL α,α-diphényl pipéridyl-2 méthanol
PRAZEPAM chloro-7 (cyclopropylméthyl)-1 dihydro-1,3 phényl-5 

2H-benzodiazépine-1,4 ove-2
PROPYLHEXEDRINE N,α-diméthylcyclohexaneéthylamine
PYROVALERONE méthyl-4' (pyrrolidinyl-1)-2 valérophénone
SECBUTABARBITAL acide sec-butyl-5 éthyl-5 barbiturique
TEMAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 hydroxy-3 méthyl-1 phényl-5 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
TETRAZEPAM chloro-7 (cyclohexène-1 yl)-5 dihydro-1,3 méthyl-1 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
TRIAZOLAM chloro-8 (o-chlorophényl)-6 méthyl-1 4H-s-triazolo[4,3-a] benzo-

diazépine[1,4]
VINYLBITAL acide (méthyl-1 butyl)-5 vinyl-5 barbiturique
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Loi du 17 mars 1992 portant
1 . approbation de la Convention des Nations Unies contre le trafic illicite de stupéfiants et de substances psychotropes, 

faite à Vienne, le 20 décembre 1988;
2 . modifiant et complétant la loi du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte 

contre la toxicomanie;
3 . modifiant et complétant certaines dispositions du Code d’instruction criminelle,

(Mém. A - 15 du 26 mars 1992, p. 698; doc. parl. 3483)

modifiée par:

Loi du 14 juin 2001 (Mém. A - 81 du 17 juillet 2001, doc. parl. 4657)

Loi du 1er août 2007 (Mém. A - 136 du 13 août 2007, p. 2430; doc. parl. 5019)

Loi du 27 octobre 2010 (Mém. A - 193 du 3 novembre 2010, p. 3172; doc. parl. 6163).

Texte coordonné

Art . 1er .

Est approuvée la Convention des Nations Unies contre le trafic illicite de stupéfiants et de substances psychotropes, faite à 
Vienne, le 20 décembre 1988.

Art . 2 .

(Loi du 1er août 2007)

«Le procureur général d’Etat est désigné comme autorité chargée de répondre aux demandes d’entraide judiciaire ou de les 
transmettre aux autorités compétentes pour exécution, en application de l’article 7, § 8 de la Convention.»

Les demandes sont rédigées en langue française ou accompagnées d’une traduction en langue française.

«Le procureur général d’Etat»1 refuse l’entraide judiciaire si l’exécution de la demande peut porter atteinte à la souveraineté, 
à la sécurité, à l’ordre public ou à d’autres intérêts essentiels du Grand-Duché de Luxembourg.

(Loi du 1er août 2007)

«Contre la décision par laquelle le procureur général d’Etat déclare que rien ne s’oppose à l’exécution d’une demande en 
application de l’article 7, § 8 de la Convention au regard des conditions fixées à l’alinéa 3 du présent article, aucun recours, fût-il 
de droit commun, ne saurait être exercé, ni à titre principal, ni à titre incident, devant quelque juridiction que ce soit.»

Art . 3 . 

(1) Le tribunal correctionnel du lieu où sont situés les produits, biens, instruments ou autres choses visés au paragraphe 1 
de l’article 5 de la convention est compétent pour connaître des demandes tendant à la confiscation ou à l’exécution d’une 
décision de confiscation en application du paragraphe 4 a) du même article 5.

Les dispositions du code d’instruction criminelle relatives au jugement des délits sont applicables.

(2) Le juge d’instruction près du tribunal d’arrondissement du lieu où sont situés les produits, biens, instruments ou autres 
choses visés au paragraphe 1 de l’article 5 de la convention est compétent pour ordonner les mesures de perquisition et de 
saisie demandées en application du paragraphe 4 b) du même article 5.

Les dispositions du code d’instruction criminelle relative aux perquisitions et aux saisies sont applicables. Une inculpation 
n’est pas nécessaire.

La durée maximale des mesures est limitée à deux ans. Elles peuvent être renouvelées dans les mêmes conditions avant 
l’expiration de ce délai.

(3) Les demandes de confiscation, de perquisition ou de saisie présentées au ministère de la Justice par une autorité 
étrangère sont traitées comme étant des demandes d’entraide judiciaire régies par l’article 7 de la convention.

(4) La demande de l’autorité étrangère doit contenir les renseignements prévus à l’article 5, paragraphe 4 d) et à l’article 7, 
paragraphe 10 de la convention.

(5) Si la demande tend à une confiscation, ou à l’exécution d’une décision de confiscation, ou à une mesure de perquisition 
ou de saisie, le «Ministre ayant la Justice dans ses attributions»2 la transmet au procureur général d’Etat aux fins de saisir le 
tribunal correctionnel ou le juge d’instruction compétents.

(6) Le tribunal correctionnel saisi d’une demande de confiscation ou d’exécution d’une décision de confiscation examine si 
le fait pour lequel la confiscation doit être prononcée ou a été prononcée constituerait une infraction selon la loi luxembour-
geoise et si l’auteur serait punissable au Luxembourg si le fait y avait été commis.

Le tribunal est lié par les constatations de fait de la décision étrangère. S’il estime que ces constatations sont insuffisantes 
pour lui permettre de statuer, il peut ordonner un complément d’information.

1 Termes remplacés par la loi du 1er août 2007.
2 Remplacé par la loi du 27 octobre 2010.
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Le tribunal entend, le cas échéant par commission rogatoire, le condamné ainsi que toute personne ayant des droits sur les 
biens qui ont fait l’objet de la décision étrangère de confiscation.

Le condamné et les autres personnes mentionnées à l’alinéa qui précède peuvent se faire représenter par un avocat.

Dans ce cas, la décision est contradictoire à leur égard.

(Loi du 1er août 2007)

«Le jugement du tribunal est réputé contradictoire lorsque la citation a été notifiée à la dernière adresse connue du condamné 
et des autres personnes mentionnées aux alinéas qui précèdent. 

Le jugement réputé contradictoire est notifié à la dernière adresse connue du condamné et des personnes mentionnées aux 
alinéas qui précèdent et est publié dans un journal luxembourgeois ou étranger. 

La notification est réputée faite le cinquième jour suivant celui de l’insertion du jugement dans le journal. 

Les dispositions des alinéas qui précèdent s’appliquent également à la procédure d’appel.»

L’exécution du jugement étranger ne peut être ordonnée:

1) si ce jugement a été prononcé dans des conditions qui n’offrent pas de garanties suffisantes au regard de la protection 
des libertés individuelles et des droits de la défense;

2) s’il existe des raisons sérieuses de croire que la demande est fondée sur des considérations de race, de religion, de 
nationalité ou d’opinion politique;

3) si une cause légale fait obstacle à l’exécution de la décision;

4) si les faits en raison desquels la confiscation a été prononcée font l’objet d’une poursuite pénale sur le territoire luxem-
bourgeois;

5) si l’exécution avait pour effet de porter atteinte aux droits reconnus aux tiers de bonne foi par la loi luxembourgeoise. 

(Loi du 14 juin 2001)

«La décision autorisant l’exécution de la décision étrangère entraîne le transfert, à l’Etat luxembourgeois, de la propriété du 
bien confisqué, sauf s’il en est convenu autrement avec l’Etat requérant ou si, dans un cas donné, un arrangement intervient 
entre le Gouvernement luxembourgeois et le Gouvernement de l’Etat requérant.»

Art . 4 .

(1) la commercialisation, l’importation et l’exportation des substances inscrites aux tableaux I et II figurant à l’Annexe de la 
Convention précitée du 20 décembre 1988 sont soumises à la surveillance du «Ministre ayant la Santé dans ses attributions»1 
et du «Ministre ayant la Justice dans ses attributions»1. Les mesures de contrôle sont effectuées pour compte du «Ministre ayant 
la Santé dans ses attributions»1 par les pharmaciens inspecteurs de la Division de la Pharmacie et des Médicaments de la 
Direction de la Santé et pour compte du «Ministre ayant la Justice dans ses attributions»1 par les fonctionnaires de l’Adminis-
tration des Douanes ayant au moins le grade de vérificateur-adjoint nommés par arrêté conjoint du «Ministre ayant la Justice 
dans ses attributions»1 et du Ministre des Finances.

Dans l’exercice de leur mission ces agents ont la qualité d’officiers de police judiciaire. Ils constatent les infractions par des 
procès-verbaux faisant foi jusqu’à preuve au contraire.

Avant d’entrer en fonction ils prêtent devant le tribunal d’arrondissement de leur domicile le serment suivant: «Je jure de 
remplir mes fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité».

Un règlement grand-ducal, pris sur avis du Conseil d’Etat et de l’assentiment de la Commission de Travail de la Chambre des 
Députés, arrête les modalités de cette surveillance.

(2) Ce règlement grand-ducal peut notamment:

- déterminer les modalités permettant d’identifier les substances visées ci-dessus pendant toutes les opérations de commer-
cialisation.

- déterminer les documents qui doivent accompagner ces substances pendant les opérations de commercialisation et en 
fixer la durée de conservation.

- soumettre à une autorisation préalable tout établissement d’une entreprise ou d’un particulier se livrant à des activité de 
commerce ou de stockage de ces substances.

- soumettre à la condition d’une notification préalable toute opération d’exportation de ces substances ou de certaines 
d’entre elles.

- limiter le volume de stockage de ces substances en fonction des activités normales des entreprises concernées.

(3) Un règlement grand-ducal pris dans les formes prévues au paragraphe (1) peut étendre l’application du présent article à 
d’autres substances, suite à une modification en ce sens de l’Annexe de la Convention citée audit paragraphe ou suite à 
l’adoption d’un règlement ou d’une directive en ce sens arrêté ou adopté au sein des Communautés Européennes.

(4) Dans l’exercice de leur mission de surveillance, les agents visés au paragraphe (1) ci-dessus ont le droit de contrôler tous 
moyens de transport, d’entrer de jour et de nuit pendant les heures d’ouverture dans les lieux où sont fabriquées, manipulées, 
entreposées ou vendues des substances visées au paragraphe (1), de contrôler les produits qui s’y trouvent et d’exiger la 
production de toutes les pièces visées au paragraphe (2).

1 Remplacé par la loi du 27 octobre 2010.
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(5) Sous réserve de l’application de peines plus graves prévues par d’autres lois répressives, les infractions aux dispositions 
des règlements grand-ducaux pris en exécution du présent article sont punies d’un emprisonnement de huit jours à cinq mois 
et d’une amende de «251,- à 12.500,- euros»1, ou d’une de ces peines seulement.

Le livre Ier du code pénal ainsi que «les articles 130-I à 132-1 du code d’instruction criminelle»2 sont applicables.

Art . 5 . 

(1) Il est institué un établissement public, jouissant de la personnalité juridique, dénommé «Fonds de lutte contre certaines 
formes de criminalité»3.

Le siège du Fonds est à Luxembourg.

(Loi du 27 octobre 2010)

«(2) La mission du Fonds consiste à favoriser l’élaboration, la coordination et la mise en oeuvre de moyens de lutter contre 
certaines formes de criminalité.»

(3) Le Fonds dispose de l’autonomie financière et est alimenté par tous les biens meubles et immeubles, divis et indivis, 
confisqués (Loi du 27 octobre 2010) «en application des dispositions suivantes:

– les articles 8-2 et 18 de la loi du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre 
la toxicomanie;

– l’article 32-1 du Code pénal concernant les biens confisqués par l’Etat luxembourgeois provenant d’une ou de plusieurs 
des infractions visées aux articles 112-1, 135-1 à 135-10 et 506-1 à 506-8 du Code pénal;

– l’article 5, paragraphe 4, de la Convention des Nations Unies contre le trafic illicite de stupéfiants et de substances 
psychotropes, faite à Vienne, le 20 décembre 1988;

– l’article 13 de la Convention du Conseil de l’Europe relative au blanchiment, au dépistage, à la saisie et à la confiscation 
des produits du crime, faite à Strasbourg, le 8 novembre 1990;

– l’article 13 de la Convention des Nations Unies contre la criminalité transnationale organisée, adoptée par l’Assemblée 
Générale des Nations Unies à New York, le 15 novembre 2000.»

(Loi du 14 juin 2001)

«Ces biens confisqués, ainsi que tous les produits de ces biens nés après la confiscation, sont transférés au Fonds qui en 
devient propriétaire,» (Loi du 27 octobre 2010) «sans préjudice d’un éventuel partage avec les autorités étrangères intervenu 
au cours de la procédure de confiscation.»

Le Fonds doit en assurer la gestion et l’emploi conformément à sa mission. Le Fonds a la faculté de faire gérer son patri-
moine par des personnes physiques ou morales spécialisées et agréées par le «Ministre ayant la Place financière dans ses 
attributions»3.

(4) Le Fonds est administré par un comité-directeur composé de cinq membres dont le membre-président et un membre sont 
nommés par le «Ministre ayant la Place financière dans ses attributions»3, un membre par le «Ministre ayant la Coopération 
dans ses attributions»3, un membre par le «Ministre ayant la Santé dans ses attributions»3 et un membre par le «Ministre ayant 
la Justice dans ses attributions»3.

Le mandat des membres du comité-directeur est de deux ans. Il est renouvelable. Le comité-directeur soumet à l’approbation 
des Ministres compétents les comptes arrêtés au 31 décembre de chaque année.

Deux fois par an un rapport sur les activités et la situation financière du Fonds est soumis au Conseil de Gouvernement.

Un rapport annuel circonstancié est adressé à la Chambre des Députés.

Les comptes sont publiés au Mémorial, Recueil Spécial des Sociétés et Associations, dans le mois de leur approbation.

(5) L’exécution des décision du comité-directeur et l’expédition des affaires courantes peuvent être déléguées à un ou 
plusieurs fonctionnaires détachés au Fonds selon les dispositions du règlement intérieur soumis à l’approbation des Ministres 
de la Justice et du Trésor. Le Fonds est engagé en toutes circonstances par la signature conjointe de deux membres du comité.

(6) La gestion du Fonds est assujettie au contrôle de la Chambre des Comptes suivant des modalités à déterminer par 
règlement grand-ducal.

(7) Le Fonds est doté d’une allocation de départ unique de «2.478,93 euros»4.

Art . 6 .

Le Code d’instruction criminelle est modifié comme suit:

1. L’article 31 (3) est rédigé ainsi:

 «(3) Il saisit les objets, document et effets qui ont servi à commettre le crime ou qui étaient destinés à le commettre et 
ceux qui ont formé l’objet du crime, de même que tout ce qui paraît avoir été le produit du crime, ainsi qu’en général, tout 
ce qui paraît utile à la manifestation de la vérité ou dont l’utilisation serait de nature à nuire à la bonne marche de l’ins-
truction et tout ce qui est susceptible de confiscation ou de restitution.»

1 Ainsi modifié en vertu des lois du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974) et du 1er août 2001 
relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).

2 Ainsi modifié en vertu de la loi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974).
3 Remplacé par la loi du 27 octobre 2010.
4 Implicitement modifié par la loi du 1er août 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).
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2. a) L’article 66 (1) est rédigé ainsi:

 «(1) Le juge d’instruction opère la saisie des objets, documents, effets et autres choses visés à l’article 31 (3).»

b) Aux paragraphes (2) et (4) de l’article 66, les termes «objets et documents» sont remplacés par les mots «objets, 
documents, effets et autres choses».

3 L’article 68 est complété par un point (6) libellé ainsi:

 «(6) Il n’y a pas lieu à restitution lorsque celle-ci est de nature à faire obstacle à la manifestation de la vérité ou à la 
sauvegarde des droits des parties ou lorsqu’elle présente un danger pour les personnes ou les biens. Elle peut être 
refusée lorsque la confiscation de l’objet est prévue par la loi.»

Art . 7 . 

La loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie est 
modifiée comme suit:

1. Les points a) et b) de l’article 8 sont rédigés ainsi:

«a) ceux qui auront, de manière illicite, cultivé, produit, fabriqué, extrait, préparé, importé, exporté, vendu ou offert en 
vente ou de quelque autre façon offert ou mis en circulation l’une ou plusieurs des substances visées à l’article 7;

b) ceux qui auront, en vue de l’usage par autrui, de manière illicite, transporté, expédié, détenu ou acquis à titres 
onéreux ou à titre gratuit l’une ou plusieurs de ces substances, ou qui auront agi, ne fût-ce qu’à titre occasionnel, 
comme courtier ou comme intermédiaire en vue de l’acquisition de ces substances;»

2. L’article 8 est complété par un point i) libellé ainsi:

«i) ceux qui auront fabriqué, transporté, distribué ou détenu des équipements, des matériels ou des substances visées 
à l’article 7, sachant qu’ils devaient être ou étaient utilisés dans ou pour la culture, la production ou la fabrication 
illicite de ces substances.»

3. L’article 8 est complété par un alinéa 2 libellé ainsi:

 «Le minimum de l’emprisonnement est de deux ans et le minimum de l’amende est de 10.000 francs, si l’infraction a été 
commise dans un établissement pénitentiaire, dans un établissement d’enseignement, dans un centre de services 
sociaux ou dans leur voisinage immédiat ou en un autre lieu où des écoliers ou des étudiants se livrent à des activités 
éducatives, sportives ou sociales.»

4. L’article 8-1 est complété par un alinéa 2 libellé ainsi:

 «Seront punis des mêmes peines ceux qui auront acquis, détenu ou utilisé des biens, sachant, au moment ou ils les 
recevaient, qu’ils provenaient de l’une des infractions mentionnées à l’article 8 sous a) et b) ou de la participation à l’une 
de ces infractions.»

5. L’article 8-2 est rédigé ainsi:

 «Dans les cas prévus aux articles 7 à 10, le tribunal, sans préjudice de l’article 42 du code pénal, ordonne en outre la 
confiscation des biens meubles ou immeubles, divis ou indivis, du condamné qui auront été acquis au moyen du produit 
de l’infraction ou dont la valeur correspond à celle dudit produit.

 Les revenus produits par les biens saisis et confisqués suivent le sort des biens.»

6. L’alinéa 1er de l’article 10 est libellé ainsi:

 «Les infractions visées aux articles 8 et 8-1 seront punies d’un emprisonnement de quinze à vingt ans et d’une amende 
de 50.000 à 50.000.000 francs si elles constituent des actes de participation à l’activité principale ou accessoire d’une 
association.»

7. L’article 10 est complété par un alinéa 3 libellé ainsi:

 «Par dérogation à l’article 638 du code d’instruction criminelle, la durée de la prescription de l’action publique est de dix 
années dans le cas visé à l’alinéa 1er du présent article.»

8. L’article 18 est rédigé ainsi:

 «Sans préjudice des dispositions des articles 42 et 43 du code pénal, la confiscation des substances prohibées et des 
biens visés par l’article 8-2 sera prononcée, dans les cas prévus aux articles 7 à 10, même en cas d’acquittement, 
d’exemption de peine, d’extinction ou de prescription de l’action publique et même si ces substances ou biens ne sont 
pas la propriété de l’auteur de l’infraction, à moins, en ce qui concerne les substances, que celles-ci ne soient la propriété 
de personnes physiques ou morales légalement habilitées à les détenir et n’ayant pas participé à l’infraction.

 La confiscation des véhicules, aéronefs, appareils, instruments ou choses qui ont servi ou ont été destinés à commettre 
les mêmes infractions pourra être ordonnée même s’ils ne sont pas la propriété de l’auteur de l’infraction.

 Lorsqu’aucune juridiction n’a été saisie ou lorsque la juridiction saisie a épuisé sa compétence sans avoir statué sur la 
restitution de biens saisis, le procureur d’Etat du lieu où se trouvent les biens placés sous la main de la justice est 
compétent pour décider, d’office ou sur requête, de la restitution des biens.

 Le procureur d’Etat refuse la restitution si le requérant ne prouve pas son droit de propriété ou si les biens proviennent 
d’une infraction aux articles 7 à 10.

 La décision de non-restitution prise par le procureur d’Etat peut être contestée, dans le mois de sa notification, par 
requête de l’intéressé devant la chambre correctionnelle du tribunal d’arrondissement, qui statue en chambre du conseil.
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 Si la restitution n’a pas été demandée ou décidée dans un délai de trois ans à compter de la décision de classement ou 
de la décision par laquelle la dernière juridiction saisie a épuisé sa compétence, les objets non restitués deviennent 
propriété de l’Etat sous réserve des droits des tiers.»

Art . 8 . 

Le Gouvernement est autorisé à publier au Mémorial un texte coordonné de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la 
vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie.

CONVENTION DES NATIONS UNIES

contre le trafic illicite de stupéfiants et de substances psychotropes

Adoptée par la Conférence à sa 6ème séance plénière, le 19 décembre 1988

Les Parties à la présente Convention,

Profondément préoccupées par l’ampleur et l’augmentation de la production, de la demande et du trafic illicite de stupéfiants 
et de substances psychotropes, qui constituent une menace grave pour la santé et le bien-être des individus et ont des effets 
néfastes sur les fondements économiques, culturels et politiques de la société,

Profondément préoccupées aussi par les effets dévastateurs croissants du trafic illicite de stupéfiants et de substances 
psychotropes dans les diverses couches de la société, et plus particulièrement par le fait que les enfants sont, dans de 
nombreuses régions du monde, exploités en tant que consommateurs sur le marché de la drogue et utilisés aux fins de la 
production, de la distribution et du commerce illicites de stupéfiants et de substances psychotropes, ce qui constitue un danger 
d’une gravité incommensurable,

Reconnaissant les liens entre le trafic illicite et d’autres activités criminelles organisées connexes qui sapent les fondements 
de l’économie légitime et menacent la stabilité, la sécurité et là souveraineté des Etats,

Reconnaissant aussi que le trafic illicite est une activité criminelle internationale dont l’élimination exige une attention urgente 
et le rang de priorité le plus élevé,

Conscientes que le trafic illicite est la source de gains financiers et de fortunes importantes qui permettent aux organisations 
criminelles transnationales de pénétrer, contaminer et corrompre les structures de l’Etat, les activités commerciales et finan-
cières légitimes et la société à tous les niveaux, 

Résolues à priver ceux qui se livrent au trafic illicite du fruit de leurs activités criminelles et à supprimer ainsi leur principal 
mobile,

Désireuses d’éliminer les causes profondes du problème de l’abus des stupéfiants et des substances psychotropes, 
notamment la demande illicite de ces stupéfiants et substances et les gains énormes tirés du trafic illicite,

Considérant qu’il est nécessaire de prendre des mesures pour contrôler certaines substances, y compris les précurseurs, 
les produits chimiques et les solvants, qui sont utilisées dans la fabrication de stupéfiants et de substances psychotropes et dont 
la disponibilité a entraîné un accroissement de la fabrication clandestine de ces stupéfiants et substances,

Résolues à améliorer la coopération internationale pour la répression du trafic illicite par mer,

Reconnaissant que l’élimination du trafic illicite relève de la responsabilité collective de tous les Etats et qu’une action 
coordonnée dans le cadre de la coopération internationale est nécessaire à cette fin,

Reconnaissant la compétence de l’Organisation des Nations Unies en matière de contrôle des stupéfiants et des substances 
psychotropes et souhaitant que les organismes internationaux compétents en la matière exercent leur activité dans le cadre de 
cette Organisation,

Réaffirmant les principes directeurs des traités en vigueur relatifs aux stupéfiants et aux substances psychotropes et le 
système de contrôle établi par ces traités,

Reconnaissant la nécessité de renforcer et de compléter les mesures prévues dans la Convention unique sur les stupéfiants 
de 1961, dans cette Convention telle que modifiée par le Protocole de 1972 portant amendement de la Convention unique sur 
les stupéfiants de 1961 et dans la Convention de 1971 sur les substances psychotropes, afin de réduire l’ampleur et l’étendue 
du trafic illicite et d’en atténuer les graves conséquences,

Reconnaissant aussi qu’il importe de renforcer et d’accroître les moyens juridiques efficaces de coopération internationale 
en matière pénale pour mettre fin aux activités criminelles internationales que représente le trafic illicite,

Désirant conclure une convention internationale globale, efficace et opérationnelle visant spécifiquement à lutter contre le 
trafic illicite, d’ans laquelle il soit tenu compte des divers aspects de l’ensemble du problème, en particulier de ceux qui ne sont 
pas traités dans les instruments internationaux existant dans le domaine des stupéfiants et des substances psychotropes,

Conviennent de ce qui suit:
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Art . 1er . Définitions

Sauf indication expresse en sens contraire ou sauf si le contexte exige qu’il en soit autrement, les définitions ci-après 
s’appliquent à toutes les dispositions de la présente Convention:

a) Le terme «Organe» désigne l’Organe international de contrôle des stupéfiants établi par la Convention unique sur les 
stupéfiants de 1961 et cette Convention telle que modifiée par le Protocole de 1972 portant amendement de la Convention 
unique sur les stupéfiants de 1961;

b) L’expression «plante de cannabis» désigne toute plante du genre cannabis;

c) Le terme «cocaïer» désigne toute espèce d’arbustes du genre érythroxylon;

d) L’expression «transporteur commercial» désigne toute personne ou entité publique, privée ou autre qui assure le 
transport de personnes, de biens ou de courrier ä titre onéreux;

e) Le terme «Commission» désigne la Commission des stupéfiants du Conseil économique et social de l’Organisation des 
Nations Unies;

f) Le terme «confiscation» désigne la dépossession permanente de biens sur décision d’un tribunal ou d’une autre autorité 
compétente;

g) L’expression «livraison surveillée» désigne les méthodes consistant à permettre le passage par le territoire d’un ou de 
plusieurs pays de stupéfiants ou de substances psychotropes, de substances inscrites au Tableau I ou au Tableau II 
annexés à la présente Convention, ou de substances qui leur sont substituées, expédiés illicitement ou suspectés de 
l’être, au su et sous le contrôle des autorités compétentes desdits pays, en vue d’identifier les personnes impliquées 
dans la commission des infractions établies conformément au paragraphe 1 de l’article 3 de la Convention;

h) L’expression «Convention de 1961» désigne la Convention unique sur les stupéfiants de 1961;

i) L’expression «Convention de 1961 talle que modifiée» désigne la Convention unique sur les stupéfiants de 1961 telle que 
modifiée par le Protocole de 1972 portant amendement de la Convention unique sur les stupéfiants de 1961;

j) L’expression «Convention de 1971» désigne la Convention de 1971 sur les substances psychotropes;

k) Le terme «Conseil» désigne le Conseil économique et social de l’Organisation des Nations Unies;

l) Les termes «gel» ou «saisie» désignent l’interdiction temporaire du transfert, de la conversion, de la disposition ou du 
mouvement de biens ou le fait d’assumer temporairement la garde ou le contrôle de biens sur décision d’un tribunal ou 
d’une autre autorité compétente;

m) L’expression «trafic illicite» désigne les infractions visées aux paragraphes 1 et 2 de l’article 3 de la présente Convention;

n) Le terme «stupéfiant» désigne toute substance, qu’elfe soit d’origine naturelle ou de synthèse, figurant au Tableau I ou 
au Tableau II de la Convention de 1961 et de la Convention de 1961 telle que modifiée;

o) L’expression «pavot à opium» désigne la plante de l’espèce Papaver somniferum L.;

p) Le ferme «produit» désigne tout bien provenant directement ou indirectement de la commission d’une infraction établie 
conformément au paragraphe 1 de l’article 3 ou obtenu directement ou indirectement en la commettant;

q) Le terme «biens» désigne tous les types d’avoirs, corporels ou incorporels, meubles ou immeubles, tangibles ou intan-
gibles, ainsi que les actes juridiques ou documents attestant la propriété de ces avoirs ou des droits y relatifs;

r) L’expression «substance psychotrope» désigne toute substance, qu’elle soit d’origine naturelle ou de synthèse, ou tout 
produit naturel du Tableau I, II, III ou IV de la Convention de 1971 sur les substances psychotropes;

s) Le terme « Secrétaire général» désigne le Secrétaire général de l’Organisation des Nations Unies;

t) Les expressions «Tableau I» et «Tableau II» désignent les listes de substances annexées à la présente Convention, qui 
pourront être modifiées de temps à autre conformément à l’article 12;

u) L’expression «Etat de transit» désigne un Etat sur le territoire duquel des substances illicites stupéfiants, substances 
psychotropes et substances inscrites au Tableau I et au Tableau II sont déplacées et qui n’est ni le point d’origine ni la 
destination finale de ces substances.

Art . 2 . Portée de la Convention

1. L’objet de la présente Convention est de promouvoir la coopération entre les Parties de telle sorte qu’elles puissent 
s’attaquer avec plus d’efficacité aux divers aspects du trafic illicite des stupéfiants et des substances psychotropes qui ont une 
dimension internationale. Dans l’exécution de leurs obligations aux termes de la Convention, les Parties prennent les mesures 
nécessaires, y compris des mesures législatives et réglementaires compatibles avec les dispositions fondamentales de leurs 
systèmes législatifs internes respectifs.

2. Les Parties exécutent leurs obligations au titre de la présente Convention d’une manière compatible avec les principes de 
l’égalité souveraine et de l’intégrité territoriale des Etats et avec celui de la non-intervention dans les affaires intérieures d’autres 
Etats.

3. Toute Partie s’abstient d’exercer sur le territoire d’une autre Partie une compétence ou des fonctions qui sont exclusi-
vement réservées aux autorités de cette autre Partie par son droit interne.

Art . 3 . Infractions et sanctions

1. Chaque Partie adopte les mesures nécessaires pour conférer le caractère d’infractions pénales conformément à son droit 
interne, lorsque l’acte a été commis intentionnellement.
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a) i) A la production, à la fabrication, à l’extraction, à la préparation, à l’offre, à la mise en vente, à la distribution, à la 
vente, à la livraison à quelque condition que ce soit, au courtage, à l’expédition, à l’expédition en transit, au transport, 
à l’importation ou à l’exportation de tout stupéfiant ou de toute substance psychotrope en violation des dispositions 
de la Convention de 1961, de la Convention de 1961 telle que modifiée ou de la Convention de 1971;

ii) A la culture du pavot à opium, du cocaïer ou de la plante de cannabis aux fins de la production de stupéfiants en 
violation des dispositions de la Convention de 1961 et de la Convention de 1961 telle que modifiée;

iii) A la détention ou à l’achat de tout stupéfiant ou de toute substance psychotrope aux fins de l’une des activités 
énumérées au sous-alinéa i) ci-dessus;

iv) A la fabrication, au transport ou à la distribution d’équipements, de matériels ou de substances inscrites au Tableau 
I et au Tableau II, dont celui qui s’y livre sait qu’ils doivent être utilisés dans ou pour la culture, la production ou la 
fabrication illicites de stupéfiants ou de substances psychotropes;

v) A l’organisation, à la direction ou au financement de l’une des infractions énumérées aux sous-alinéas i), ii), iii) ou 
iv) ci-dessus;

b) i) A la conversion ou au transfert de biens dont celui qui s’y livré sait qu’ils proviennent d’une des infractions établies 
conformément à l’alinéa a) du présent paragraphe ou d’une participation à sa commission, dans le but de dissimuler 
ou de déguiser l’origine illicite desdits biens ou d’aider toute personne qui est impliquée dans la commission de l’une 
de ces infractions à échapper aux conséquences juridiques de ses actes;

ii) A la dissimulation ou su déguisement de la nature, de l’origine, de l’emplacement, de la disposition, du mouvement, 
ou de la propriété réels de biens ou de droits y relatifs, dont l’auteur sait qu’ils proviennent de l’une des infractions 
établies conformément à l’alinéa a) du présent paragraphe ou d’une participation à une de ces infractions;

c) Sous réserve de ses principes constitutionnels et des concepts fondamentaux de son système juridique, 

i) A l’acquisition, à la détention ou à l’utilisation de biens, dont celui qui les acquiert, les détient ou les utilise sait, au 
moment où il les reçoit, qu’ils proviennent de l’une des infractions établies conformément à l’alinéa a) du présent 
paragraphe ou de la participation à l’une de ces infractions;

ii) A la détention d’équipements, de matériels ou de substances inscrites au Tableau I ou au Tableau II, dont celui qui 
les détient sait qu’ils sont ou doivent être utilisés dans ou pour la culture, la production ou la fabrication illicites de 
stupéfiants ou de substances psychotropes;

iii) Au fait d’inciter ou d’amener publiquement autrui, par quelque moyen que ce soit, à commettre l’une des infractions 
établies conformément au présent article ou à faire illicitement usage de stupéfiants ou de substances psychotropes;

iv) A la participation à l’une des infractions établies conformément au présent article ou à toute association, entente, 
tentative ou complicité par fourniture d’une assistance, d’une aide ou de conseils en vue de sa commission.

2. Sous réserve de ses principes constitutionnels et des concepts fondamentaux de son système juridique, chaque Partie 
adopte les mesures nécessaires pour conférer le caractère d’infraction pénale conformément à son droit interne, lorsque l’acte 
a été commis intentionnellement, à la détention et à l’achat de stupéfiants et de substances psychotropes et à la culture de 
stupéfiants destinés à la consommation personnelle en violation des dispositions de la Convention de 1961, de la Convention 
de 1961 telle que modifiée ou de la Convention de 1971.

3. La connaissance, l’intention ou la motivation nécessaires en tant qu’élément d’une des infractions visées au paragraphe 
1 du présent article peut être déduite de circonstances factuelles objectives.

4. a) Chaque Partie rend les infractions établies conformément au paragraphe 1 du présent article punissables de sanctions 
tenant compte de leur gravité, telles que l’emprisonnement ou d’autres peines privatives de liberté, l’imposition 
d’amendes et la confiscation;

b) Les Parties peuvent prévoir que, comme mesures complémentaires de la condamnation nu de la sanction pénale 
prononcées pour une infraction établie conformément au paragraphe 1 du présent article, l’auteur de l’infraction sera 
soumis à des mesures de traitement, d’éducation, de postcure, de réadaptation ou de réinsertion sociale;

c) Nonobstant les dispositions des alinéas précédents, dans les cas appropriés d’infractions de caractère mineur, les 
Parties peuvent notamment prévoir, au lieu d’une condamnation ou d’une sanction pénale, des mesures d’éducation, 
de réadaptation ou de réinsertion sociale, ainsi que, lorsque l’auteur de l’infraction est un toxicomane, des mesures de 
traitement et de postcure;

d) Les Parties peuvent prévoir que des mesures de traitement, d’éducation, de postcure, de réadaptation ou de réinsertion 
sociale de l’auteur de l’infraction soit remplaceront la condamnation ou la peine prononcées du chef d’une infraction 
établie conformément aux dispositions du paragraphe 2 du présent article, soit s’y ajouteront.

5. Les Parties font en sorte que leurs tribunaux et autres autorités compétentes puissent tenir compte de circonstances 
factuelles conférant une particulière gravité aux infractions établies conformément au paragraphe 1 du présent article, telles que:

a) La participation à la commission de l’infraction d’une organisation de malfaiteurs à laquelle l’auteur de l’infraction appar-
tient;

b) La participation de l’auteur de l’infraction à d’autres activités criminelles organisées internationales;

c) La participation de l’auteur de l’infraction à d’autres activités illégales facilitées par la commission de l’infraction;

d) L’usage de la violence ou d’armes par l’auteur de l’infraction;

e) Le fait que l’auteur de l’infraction assume une charge publique et que l’infraction est liée à ladite charge;



TOXICOMANIE

Ministère d'État – Service central de législation
- 911 -

f) La victimisation ou l’utilisation de mineurs;

g) Le fait que l’infraction a été commise dans un établissement pénitentiaire, dans un établissement d’enseignement, dans 
un centre de services sociaux ou dans leur voisinage immédiat ou en d’autres lieux où des écoliers et des étudiants se 
livrent à des activités éducatives, sportives ou sociales;

h) Dans la mesure où le droit interne d’une Partie le permet, les condamnations antérieures, en particulier pour des infrac-
tions analogues, dans te pays ou à l’étranger.

6. Les Parties s’efforcent de faire en sorte que tout pouvoir judiciaire discrétionnaire conféré par leur droit interne et afférent 
aux poursuites judiciaires engagées contre des individus pour des infractions établies conformément au présent article soit 
exercé de façon à optimiser l’efficacité des mesures de détection et de répression pour ce qui est des infractions en question, 
compte dûment tenu de la nécessité d’exercer un effet dissuasif en ce qui concerne leur commission.

7. Les Parties s’assurent que leurs tribunaux ou autres autorités compétentes prennent en considération la gravité des infrac-
tions énumérées au paragraphe 1 du présent article et les circonstances visées su paragraphe 5 du présent article lorsqu’elles 
envisagent l’éventualité d’une libération anticipée ou conditionnelle de personnes reconnues coupables de ces infractions.

8. Lorsqu’il y a lieu, chaque Partie détermine dans le cadre de son droit interne une période de prescription prolongée au 
cours de laquelle des poursuites peuvent être engagées du chef d’une des infractions établies conformément au paragraphe 1 
du présent article. Cette période sera plus longue lorsque l’auteur présumé de l’infraction s’est soustrait à la justice.

9. Chaque Partie prend, conformément à son système juridique, les mesures appropriées afin que toute personne accusée 
ou reconnue coupable d’une infraction établie conformément au paragraphe 1 du présent article qui se trouve sur son territoire 
assiste au déroulement de la procédure pénale nécessaire.

10. Aux fins de la coopération entre les Parties en vertu de la présente Convention, et en particulier de la coopération en 
vertu des articles 5, 6, 7 et 9, les infractions établies conformément au présent article ne sont pas considérées comme des 
infractions fiscales ou politiques ni considérées comme ayant des motifs politiques, sans préjudice des limites constitutionnelles 
et de la législation fondamentale des Parties.

11. Aucune disposition du présent article ne porte atteinte au principe selon lequel la définition des infractions qui y sont 
visées et des moyens juridiques de défense y relatifs relève exclusivement du droit interne de chaque Partie et selon lequel 
lesdites infractions sont poursuivies et punies conformément audit droit.

Art . 4 . Compétence

1. Chaque Partie:

a) Adopte les mesures nécessaires pour établir sa compétence en ce qui concerne les infractions qu’elle a établies confor-
mément au paragraphe 1 de l’article 3 lorsque:

i) L’infraction a été commise sur son territoire;

ii) L’infraction a été commise à bord d’un navire battant son pavillon ou d’un aéronef immatriculé conformément à sa 
législation au moment où l’infraction a été commise;

b) Peut adopter les mesures nécessaires pour établir sa compétence en ce qui concerne les infractions qu’elle a établies 
conformément au paragraphe 1 de l’article 3 lorsque:

i) L’infraction a été commise par un de ses nationaux ou par une personne résidant habituellement sur son territoire;

ii) L’infraction a été commise à bord d’un navire contre lequel cette Partie a été autorisée à prendre des mesures appro-
priées en vertu de l’article 17, sous réserve que cette compétence ne soit exercée que sur la base des accords ou 
arrangements visés aux paragraphes 4 et 9 dudit article;

iii) L’infraction est l’une de celles qui sont établies conformément à l’alinéa C) iv) du paragraphe 1 de l’article 3 et a été 
commise hors de son territoire en vue de la commission sur son territoire d’une des infractions établies confor-
mément au paragraphe 1 de l’article 3.

2. Chaque Partie:

a) Adopte aussi les mesures nécessaires pour établir sa compétence en ce qui concerne les infractions qu’elle a établies 
conformément au paragraphe 1 de l’article 3 lorsque l’auteur présumé de l’infraction se trouve sur son territoire et qu’elle 
ne l’extrade pas vers le territoire d’une autre Partie au motif 

i) Que l’infraction a été commise sur son territoire ou à bord d’un navire battant son pavillon ou d’un aéronef immatriculé 
conformément à sa législation au moment où l’infraction a été commise, ou

ii) Que l’infraction a été commise par un de ses nationaux;

b) Peut aussi adopter les mesures nécessaires pour établir sa compétence en ce qui concerne les infractions qu’elle a 
établies conformément au paragraphe 1 de l’article 3 lorsque l’auteur présumé de l’infraction se trouve sur son territoire 
et qu’elle ne l’extrade pas vers le territoire d’une autre Partie.

La présente Convention n’exclut l’exercice d’aucune compétence en matière pénale établie par une Partie conformément à 
son droit interne.

Art . 5 . Confiscation

1. Chaque Partie adopte les mesures qui se révèlent nécessaires pour permettre la confiscation:

a) Des produits tirés d’infractions établies conformément au paragraphe 1 de l’article 3 ou des biens dont la valeur 
correspond à celle desdits produits;
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b) Des stupéfiants, substances psychotropes, matériels ou équipements ou autres instruments utilisés ou destinés à être 
utilisés de quelque manière que ce soit pour les infractions établies conformément au paragraphe 1 de l’article 3.

2. Chaque Partie adopte en outre les mesures qui se révèlent nécessaires pour permettre à ses autorités compétentes 
d’identifier, de détecter et de geler ou saisir les produits, les biens, les instruments ou toutes autres choses visés au paragraphe 
1 du présent article aux fins de confiscation éventuelle.

3. Pour pouvoir appliquer les mesures prévues au présent article, chaque Partie habilite ses tribunaux ou autres autorités 
compétentes à ordonner la production ou la saisie de documents bancaires, financiers ou commerciaux. Les Parties ne peuvent 
invoquer le secret bancaire pour refuser de donner effet aux dispositions du présent paragraphe.

4. a) Lorsqu’une demande est faite en vertu du présent article par une autre Partie qui a compétence pour connaître d’une 
infraction établie conformément au paragraphe 1 de l’article 3, la Partie sur le territoire de laquelle sont situés des 
produits, des biens, des instruments ou toutes autres choses visés au paragraphe 1 du présent article;

i) Transmet la demande à ses autorités compétentes en vue de faire prononcer une décision de confiscation et, si 
cette décision intervient, la fait exécuter, ou

ii) Transmet à ses autorités compétentes, afin qu’elle ‘soit exécutée dans les limites de la demande, la décision de 
confiscation prise par la Partie requérante conformément au paragraphe 1 du présent article, pour ce qui est des 
produits, des biens, des instruments ou toutes autres choses visés au paragraphe 1 situés sur le territoire de la 
Partie requise;

b) Lorsqu’une demande est faite en vertu du présent article par une autre Partie qui a compétence pour connaître d’une 
infraction établie conformément au Paragraphe 1 de l’article 3, la Partie requise prend des mesures pour identifier, 
détecter et geler ou saisir les produits, les biens, les instruments ou toutes autres choses visés au paragraphe 1 du 
présent article, aux tins de confiscation éventuelle ordonnée soit par la Partie requérante, soit, suite à une demande 
formulée en vertu de l’alinéa a) du présent paragraphe, par la Partie requise;

c) Les décisions ou mesures prévues aux alinéas a) et b) du présent paragraphe sont prises par la Partie requise confor-
mément à son droit interne et selon les dispositions dudit droit, et conformément à ses règles de procédure ou à tout 
traité, accord ou arrangement bilatéral ou multilatéral la liant à la Partie requérante;

d) Les dispositions des paragraphes 6 à 19 de l’article 7 s’appliquent mutatis mutandis. Outre les renseignements visés 
au paragraphe 10 de l’article 7, les demandes faites conformément au présent article contiennent les renseignements 
suivants:

i) Lorsque la demande relève de l’alinéa a) i) du présent paragraphe, une description des biens à confisquer et un 
exposé des faits sur lesquels se fonde la Partie requérante qui permette à la Partie requise de faire prononcer une 
décision de confiscation dans le cadre de son droit interne;

ii) Lorsque ta demande relève de l’alinéa a) ii), une copie légalement admissible de ta décision de confiscation rendue 
par la Partie requérante sur laquelle la demande est fondée, un exposé des faits, et des renseignements indiquant 
dans quelles limites il est demandé d’exécuter la décision;

iii) Lorsque la demande relève de l’alinéa b), un exposé des faits sur lesquels se fonde la Partie requérante et une 
description des mesures demandées;

e) Chaque Partie communique au Secrétaire général le texte de ses lois et règlements qui donnent effet au présent 
paragraphe ainsi que le texte de toute modification ultérieurement apportée à ces lois et règlements;

f) Si une Partie décide de subordonner l’adoption des mesures visées aux alinéas a) et b) du présent paragraphe à l’exis-
tence d’un traité en la matière, elle considère la présente Convention comme une base conventionnelle nécessaire et 
suffisante;

g) Les Parties s’efforcent de conclure des traités, accords ou arrangements bilatéraux et multilatéraux afin de renforcer 
l’efficacité de la coopération internationale au fins du présent article.

5. a) Toute Partie qui confisque des produits ou des biens en application du paragraphe 1 ou du paragraphe 4 du présent 
article en dispose conformément à son droit interne et à ses procédures administratives;

b) Lorsqu’une Partie agit à la demande d’une autre Partie en application du présent article, elle peut envisager spécia-
lement de conclure des accords prévoyant:

i) De verser la valeur de ces produits et biens, ou les fonds provenant de leur vente, ou une partie substantielle de la 
valeur desdits produits et biens, à des organismes intergouvernementaux spécialisés dans la lutte contre le trafic 
illicite et l’abus des stupéfiants et des substances psychotropes;

ii) De partager avec d’autres Parties, systématiquement ou au cas par cas, ces produits ou ces biens, ou les fonds 
provenant de leur vente, conformément à son droit interne, ses procédures administratives ou aux accords bilatéraux 
ou multilatéraux conclus à cette fin.

6. a) Si des produits ont été transformés ou convertis en d’autres biens, ces biens peuvent faire l’objet des mesures visées 
au présent article en lieu et place de ces produits;

b) Si des produits ont été mêlés à des biens acquis légitimement, ces biens, sans préjudice de tous pouvoirs de saisie ou 
de gel, peuvent être confisqués à concurrence de la valeur estimée des produits qui y ont été mêlés;

c) Les revenus et autres avantages tirés:

i) Des produits,
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ii) Des biens en lesquels ces produits ont été transformés ou convertis, ou

iii) Des biens auxquels ont été mêlés des produits peuvent aussi faire l’objet des mesures visées au présent article de 
la même manière et dans la même mesure que des produits.

7. Chaque Partie peut envisager de renverser la charge de la preuve en ce qui concerne l’origine licite des produits présumés 
ou autres biens pouvant faire l’objet d’une confiscation, dans la mesure où cela est conforme aux principes de son droit interne 
et à la nature de la procédure judiciaire et des autres procédures.

8. L’interprétation des dispositions du présent article ne doit en aucun cas porter atteinte aux droits des tiers de bonne foi.

9. Aucune disposition du présent article ne porte atteinte au principe selon lequel les mesures qui y sont visées sont définies 
et exécutées conformément au droit interne de chaque Partie et selon les dispositions dudit droit.

Art . 6 . Extradition

1. Le présent article s’applique aux infractions établies par les Parties conformément au paragraphe 1 de l’article 3.

2. Chacune des infractions auxquelles s’applique le présent article est de plein droit incluse dans tout traité d’extradition en 
vigueur entre les Parties en tant qu’infraction dont l’auteur peut être extradé. Les Parties s’engagent à inclure ces infractions en 
tant qu’infractions dont l’auteur peut être extradé dans tout traité d’extradition qu’elles concluront.

3. Si une Partie qui subordonne l’extradition à l’existence d’un traité reçoit une demande d’extradition d’une Partie avec 
laquelle elle n’a pas conclu pareil traité, elle peut considérer la présente Convention comme la base légale de l’extradition pour 
les infractions auxquelles le présent article s’applique. Les Parties qui ont besoin de mesures législatives détaillées pour pouvoir 
utiliser la présente Convention en tant que base légale de l’extradition envisageront l’adoption de telles mesures.

4. Les Parties qui ne subordonnent pas l’extradition à l’existence d’un traité reconnaissent entre elles aux infractions 
auxquelles le présent article s’applique le caractère d’infractions dont l’auteur peut être extradé.

5. L’extradition est subordonnée aux conditions prévues parle droit de la Partie requise ou parles traités d’extradition appli-
cables, y compris les motifs pour lesquels la Partie requise peut refuser l’extradition.

6. Lorsqu’elle examine les demandes reçues en application du présent article, la Partie requise peut refuser d’y faire droit si 
ses autorités judiciaires ou autres autorités compétentes ont de sérieuses raisons de penser que l’extradition faciliterait l’exercice 
de poursuites ou l’imposition d’une sanction pénale à l’encontre d’une personne en raison de sa race, de sa religion, de sa 
nationalité ou de ses opinions politiques, ou causerait un préjudice pour l’une quelconque de ces raisons à une personne mise 
en cause par la demande.

7. Les Parties s’efforcent d’accélérer les procédures d’extradition et de simplifier les exigences en matière de preuve y 
relatives en ce qui concerne les infractions auxquelles le présent article s’applique.

8. Sous réserve des dispositions de son droit interne et des traités d’extradition qu’elle a conclus, la Partie requise peut, à la 
demande de la Partie requérante et si elle estime que les circonstances le justifient et qu’il y a urgence, placer en détention une 
personne présente sur soya territoire dont l’extradition est demandée, ou prendre à son égard toutes autres mesures appro-
priées pour assurer sa présence lors de la procédure d’extradition.

9. Sans préjudice de l’exercice de la compétence pénale établie conformément à son droit interne, une Partie sur le territoire 
de laquelle se trouve l’auteur présumé d’une infraction doit:

a) Si, pour les motifs énoncés à l’alinéa a) du paragraphe 2 de l’article 4, elle ne l’extrade pas pour une infraction établie 
conformément au paragraphe 1 de l’article 3, soumettre l’affaire à ses autorités compétentes pour l’exercice de l’action 
pénale, à moins qu’il n’en soit convenu autrement avec la Partie requérante;

b) Si elle ne l’extrade pas pour une telle infraction et qu’elle a établi sa compétence en ce qui concerne cette infraction 
conformément à l’alinéa b) du paragraphe 2 de l’article 4, soumettre l’affaire à ses autorités compétentes pour l’exercice 
de l’action pénale, à moins que la Partie requérante ne demande qu’il en soit autrement afin de préserver sa compétence 
légitime.

10. Si l’extradition, demandée aux fins d’exécution d’une peine, est refusée parce que la personne faisant l’objet de cette 
demande est un national de la Partie requise, celle-ci, si sa législation le lui permet, en conformité avec les prescriptions de 
cette législation et à la demande de la Partie requérante, envisagera de faire exécuter elle-même la peine qui a été prononcée 
conformément à la législation de la Partie requérante ou le reliquat de cette peine.

11. Les Parties s’efforcent de conclure des accords bilatéraux et multilatéraux pour permettre l’extradition ou pour en accroître 
l’efficacité.

12. Les Parties peuvent envisager de conclure des accords bilatéraux ou multilatéraux, portant sur des points particuliers ou 
de caractère général, relatifs au transfert dans leur pays des personnes condamnées à des peines d’emprisonnement ou autres 
peines privatives de liberté du chef des infractions auxquelles le présent article s’applique, afin qu’elles puissent y purger le 
reste de leur peine.

Art . 7 . Entraide judiciaire

1. Les Parties s’accordent mutuellement, conformément au présent article, l’entraide judiciaire la plus étendue pour toutes 
enquêtes, poursuites pénales et procédures judiciaires concernant les infractions établies conformément au paragraphe 1 de 
l’article 3.

2. L’entraide judiciaire qui est accordée en application du présent article peut être demandée aux fins suivantes:

a) Recueillir des témoignages ou des dépositions;
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b) Signifier des actes judiciaires,

c) Effectuer des perquisitions et des saisies;

d) Examiner des objets et visiter des lieux;

e) Fournir des informations et des pièces à conviction;

f) Fournir des originaux ou des copies certifiées conformes de documents et dossiers pertinents, y compris des relevés 
bancaires, documents comptables, dossiers de sociétés et documents commerciaux;

g) Identifier ou détecter des produits, des biens, des instruments ou d’autres choses afin de recueillir des éléments de 
preuve.

3. Les Parties peuvent s’accorder entre elles toute autre forme d’entraide judiciaire autorisée par le droit interne de la Partie 
requise.

4. Sur demande, les Parties facilitent ou encouragent, dans la mesure compatible avec leur législation et leur pratique 
internes, la présentation ou la mise à disposition de personnes, y compris de détenus qui acceptent d’apporter leur concours à 
l’enquête ou de participer à la procédure.

5. Les Parties ne peuvent invoquer le secret bancaire pour refuser l’entraide judiciaire prévue au présent article.

6. Les dispositions du présent article n’affectent en rien les obligations découlant de tout autre traité bilatéral ou multilatéral 
régissant ou devant régir, entièrement ou partiellement, l’entraide judiciaire en matière pénale.

7. Les paragraphes 8 à 19 du présent article sont applicables aux demandes faites conformément au présent article si les 
Parties en question ne sont pas liées par un traité d’entraide judiciaire. Si ces Parties sont liées par un tel traité, les dispositions 
correspondantes de ce traité sont applicables, à moins que les Parties ne conviennent d’appliquer à leur place les dispositions 
des paragraphes 8 à 19 du présent article.

8. Les Parties désignent une autorité ou, si besoin est, des autorités qui ont la responsabilité et le pouvoir de répondre aux 
demandes d’entraide judiciaire ou de les transmettre aux autorités compétentes pour exécution.

L’autorité ou les autorités désignées à cette lin font l’objet d’une notification adressée au Secrétaire général. La transmission 
dés demandes d’entraide judiciaire et de toute communication y relative se fait entre les autorités désignées par les Parties; la 
présente disposition s’entend sans préjudice du droit de toute Partie d’exiger que ces demandes et communications lui soient 
adressées par la voie diplomatique et, dans des cas urgents, si les Parties en conviennent, par l’intermédiaire de l’OIPC/Interpol 
si cela est possible.

9. Les demandes sont adressées par écrit, dans une langue acceptable pour la Partie requise. La ou les langues acceptables 
pour chaque Partie sont notifiées au Secrétaire général. En cas d’urgence et si les Parties en conviennent, les demandes 
peuvent être faites oralement, mais doivent être confirmées sans délai par écrit.

10. Les demandes d’entraide judiciaire doivent contenir les renseignements suivants:

a) La désignation de l’autorité dont émane la demande;

b) L’objet et la nature de l’enquête, des poursuites pénales ou de la procédure judiciaire auxquelles se rapporte la demande 
et le nom et les fonctions de l’autorité qui en est chargée;

c) Un résumé des faits pertinents, sauf pour les demandes adressées aux fins de la signification d’actes judiciaires;

d) Une description de l’assistance requise et le détail de toute procédure particulière que la Partie requérante souhaite voir 
appliquer;

e) Si possible, l’identité, l’adresse et la nationalité de toute personne visée; et

f) Le but dans lequel le témoignage, les renseignements ou les mesures sont demandés.

11. La Partie requise peut demander un complément d’information lorsque cela lui parait nécessaire pour exécuter la 
demande conformément à sa législation ou lorsque cela peut faciliter l’exécution de la demande.

12. Toute demande est exécutée conformément à la législation de la Partie requise et, dans la mesure où cela ne contrevient 
pas à ladite législation, et lorsque cela est possible, conformément aux procédures spécifiées dans la demande.

13. La Partie requérante ne communique ni n’utilise les informations ou les témoignages fournis par la Partie requise pour 
des enquêtes, des poursuites pénales ou des procédures judiciaires autres que celles visées dans la demande sans le consen-
tement préalable de la Partie requise.

14. La Partie requérante peut exiger que la Partie requise garde le secret sur la demande et sa teneur, sauf dans la mesure 
nécessaire pour y donner effet. Si la Partie requise ne peut satisfaire à cette exigence, elle en informe sans délai la Partie 
requérante.

15. L’entraide judiciaire peut être refusée:

a) Si la demande n’est pas faite conformément aux dispositions du présent article;

b) Si la Partie requise estime que l’exécution de la demande peut porter atteinte à sa souveraineté, à sa sécurité, à son 
ordre public ou à d’autres intérêts essentiels;

c) Au cas où la législation de la Partie requise interdirait à ses autorités de prendre les mesures demandées s’il s’était agi 
d’une infraction analogue ayant fait l’objet d’une enquête, de poursuites pénales ou d’une procédure judiciaire dans le 
cadre de leur propre compétence;

d) Au cas où il serait contraire au système juridique de la Partie requise concernant l’entraide judiciaire d’accepter la 
demande.
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16. Tout refus d’entraide judiciaire doit être motivé.

17. L’entraide judiciaire peut être différée par la Partie requise au motif qu’elle entraverait une enquête, des poursuites 
pénales ou une procédure judiciaire encours. En pareil cas, la Partie requise consulte la Partie requérante afin de déterminer si 
cette entraide peut encore être fournie aux conditions jugées nécessaires par la Partie requise.

18. Un témoin, un expert ou une autre personne qui consent à déposer au cours d’une procédure ou à collaborer à une enquête, 
à des poursuites pénales ou à une procédure judiciaire sur le territoire de la Partie requérante ne sera ni poursuivi, ni détenu, ni 
puni, ni soumis à aucune autre restriction de sa liberté personnelle sur ce territoire pour des actes, omissions ou condamnations 
antérieurs à son départ du territoire de la Partie requise. Cette immunité cessera lorsque le témoin, l’expert ou ladite personne, 
ayant eu, pour une période de 15 jours consécutifs ou pour toute autre période convenue par les Parties, à compter de la date à 
laquelle ils ont été officiellement informés que leur présence n’était plus requise par les autorités judiciaires, la possibilité de quitter 
le territoire, y seront néanmoins demeurés volontairement ou, l’ayant quitté, y seront revenus de leur plein gré.

19. Les frais ordinaires encourus pour exécuter une demande sont à la charge de la Partie requise à moins qu’il n’en soit 
convenu autrement entre les Parties concernées. Lorsque des dépenses importantes ou extraordinaires sont ou se révèlent 
ultérieurement nécessaires pour exécuter la demande, les Parties se consulteront pour fixer les conditions selon lesquelles la 
demande sera exécutée ainsi que la manière dont les frais seront assumés.

20. Les Parties envisagent, le cas échéant, la possibilité de conclure des accords ou des arrangements bilatéraux ou multi-
latéraux qui servent les objectifs des dispositions du présent article, leur donnent un effet pratique ou les renforcent.

Art . 8 . Transfert des procédures répressives

Les Parties envisageront la possibilité de se transférer les procédures répressives relatives aux infractions établies confor-
mément au paragraphe 1 de l’article 3 dans les cas où ce transfert est nécessaire dans l’intérêt d’une bonne administration de 
la justice.

Art . 9 . Autres formes de coopération et formation

1. Les Parties coopèrent étroitement, conformément à leurs systèmes juridiques et administratifs respectifs, en vue de 
renforcer l’efficacité de l’action de détection et de répression visant à mettre fin à la commission des infractions établies confor-
mément au paragraphe 1 de l’article 3. En particulier, sur la base d’accords au d’arrangements bilatéraux ou multilatéraux:

a) Elles établissent et maintiennent des canaux de communication entre les organismes et services nationaux compétents 
en vue de faciliter l’échange sûr et rapide de renseignements concernant tous les aspects des infractions établies confor-
mément au paragraphe 1 de l’article 3, y compris, si les Parties intéressées le jugent approprié, les liens de ce trafic avec 
d’autres activités délictueuses;

b) Elles coopèrent entre elles, s’agissant d’infractions établies conformément au paragraphe 1 de l’article 3 et ayant un 
caractère international, en menant des enquêtes concernant:

i) L’identité, le lieu où se trouvent et les activités qu’exercent des personnes soupçonnées des infractions établies 
conformément au paragraphe 1 de l’article 3;

ii) Le mouvement des produits et des biens provenant de la commission desdites infractions;

iii) Le mouvement des stupéfiants, substances psychotropes, substances inscrites au Tableau I et au Tableau II de la 
présente convention et instruments utilisés ou destinés à être utilisés dans la commission de ces infractions;

c) Lorsqu’il y a lieu et si cela n’est pas contraire à leur droit interne, elles créent, compte tenu de la nécessité de protéger 
la sécurité des personnes et des opérations, des équipes mixtes chargées de mettre en oeuvre les dispositions du 
présent paragraphe. Les agents de toute Partie membres de telles équipes se conforment aux indications des autorités 
compétentes de la Partie sur le territoire de laquelle l’opération se déroule. Dans tous ces cas, les Parties intéressées 
veillent à ce que soit pleinement respectée la souveraineté de la Partie sur le territoire de laquelle l’opération se déroule;

d) Elles fournissent, lorsqu’il y a lieu, les quantités nécessaires de substances à des fins d’analyse ou d’enquête;

e) Elles facilitent une coordination efficace entre leurs organismes et services compétents et favorisent l’échange de 
personnel et d’experts, y compris le détachement d’agents de liaison.

2. Dans la mesure où cela est nécessaire, chaque Partie institue, développe ou améliore des programmes de formation 
spécifiques à l’intention des membres de ses services de détection et de répression et autres personnels, y compris les agents 
des douanes, chargés de la répression des infractions établies conformément au paragraphe 1 de l’article 3. Ces programmes 
devront porter notamment sur les points suivants:

a) Les méthodes employées pour détecter et réprimer les infractions établies conformément au paragraphe 1 de l’article 3;

b) Les itinéraires empruntés et les techniques employées par les personnes soupçonnées des infractions établies confor-
mément au paragraphe 1 de l’article 3, en particulier dans les Etats de transit, et les mesures de lutte appropriées;

c) Le contrôle de l’importation et de l’exportation des stupéfiants, substances psychotropes et substances inscrites au 
Tableau I et au Tableau II;

d) La détection et le contrôle du mouvement des produits et des biens provenant de la commission des infractions établies 
conformément au paragraphe 1 de l’article 3, et des stupéfiants, substances psychotropes, substances inscrites au 
Tableau I et au Tableau II et instruments utilisés ou destinés à être utilisés pour commettre lesdites infractions;

e) Les méthodes employées pour transférer, dissimuler ou déguiser ces produits, biens et instruments;

f) Le rassemblement des éléments de preuve;
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g) Les techniques de contrôle dans les zones franches et les ports francs;

h) Les techniques modernes de détection et de répression.

3. Les Parties s’entraident pour planifier et exécuter des programmes de formation et de recherche leur permettant d’échanger 
des connaissances spécialisées dans les domaines visés au paragraphe 2 du présent article et, à cette fin, organisent aussi, 
lorsqu’il y a lieu, des conférences et séminaires régionaux et internationaux pour stimuler la coopération et permettre l’examen 
de problèmes d’intérêt commun, y compris les problèmes et besoins particuliers des Etats de transit.

Art . 10 . Coopération internationale et assistance aux états de transit

1. Les Parties coopèrent, directement ou par l’intermédiaire des organisations internationales nu régionales compétentes, en 
vue d’aider et d’appuyer dans la mesure du possible les Etats de transit, et en particulier les pays en développement ayant 
besoin d’une telle assistance et d’un tel appui, au moyen de programmes de coopération technique visant à empêcher l’entrée 
et le transit illicites et concernant des activités connexes.

2. Les Parties peuvent entreprendre, directement ou par l’intermédiaire des organisations internationales ou régionales 
compétentes, de fournir une aide financière à ces Etats de transit pour développer et renforcer l’infrastructure nécessaire à 
l’efficacité de la lutte contre le trafic illicite et de la prévention de ce trafic.

3. Les Parties peuvent conclure des accords ou arrangements bilatéraux ou multilatéraux pour renforcer l’efficacité de la 
coopération internationale prévue au présent article et peuvent envisager de conclure des arrangements financiers à cet égard.

Art . 11 . Livraisons surveillées

1. Si les principes fondamentaux de leurs systèmes juridiques internes le permettent, les Parties prennent les mesures 
nécessaires, compte tenu de leurs possibilités, pour permettre le recours approprié aux livraisons surveillées à l’échelon inter-
national, sur la base d’accords ou d’arrangements qu’elles auront conclus, en vue d’identifier les individus impliqués dans des 
infractions établies conformément au paragraphe 1 de l’article 3 et d’engager des poursuites à leur encontre.

2. La décision de recourir à des livraisons surveillées est prise dans chaque cas d’espèce et peut, le cas échéant, tenir 
compte d’arrangements et d’ententes financiers quant à l’exercice de leur compétence par les Parties intéressées.

3. Les expéditions illicites dont il est convenu de surveiller la livraison peuvent, avec le consentement des Parties intéressées, 
être interceptées et autorisées à poursuivre leur acheminement, soit telles quelles, soit après que les stupéfiants ou les 
substances psychotropes en aient été soustraits ou aient été remplacés en tout ou en partie par d’autres produits.

Art . 12 . Substances fréquemment utilisées dans la fabrication illicite de stupéfiants ou de substances psychotropes

1. Les Parties adoptent les mesures qu’elles jugent appropriées pour empêcher le détournement de substances inscrites au 
Tableau I et au Tableau II aux fins de la fabrication illicite de stupéfiants et de substances psychotropes et coopèrent entre elles 
à cette fin.

2. Si une Partie ou l’Organe sont en possession da renseignements qui, à leur avis, rendent nécessaire l’inscription d’une 
substance au Tableau I ou au Tableau II, ils adressent au Secrétaire général une notification accompagnée de tous les rensei-
gnements pertinents à (appui de celle-ci. La procédure exposée aux paragraphes 2 à 7 du présent article s’applique également 
lorsqu’une Partie ou l’Organe sont en possession de renseignements justifiant la radiation d’une substance du Tableau I ou du 
Tableau II, ou le passage d’une substance d’un tableau à l’autre.

3. Le Secrétaire général communique cette notification et tous renseignements qu’il juge pertinents aux Parties, à la 
Commission et, si la notification émane d’une Partie, à l’Organe. Les Parties communiquent au Secrétaire général leurs obser-
vations concernant la notification, ainsi que tous renseignements complémentaires de nature à aider l’Organe à procéder à une 
évaluation et la Commission à se prononcer.

4. Si l’Organe, tenant compte de l’ampleur, de l’importance et de la diversité des utilisations licites de la substance et après 
avoir examiné s’il serait possible et aisé d’utiliser des substances de remplacement, tant à des fins licites que pour la fabrication 
illicite de stupéfiants ou de substances psychotropes, constate:

a) Que la substance est fréquemment utilisée dans la fabrication illicite d’un stupéfiant ou d’une substance psychotrope, et

b) Que la fabrication illicite d’un stupéfiant ou d’une substance psychotrope, par leur volume et leur ampleur, crée de graves 
problèmes de santé publique ou sociaux, justifiant ainsi une action au plan international,

il communique à la Commission une évaluation de la substance, en indiquant notamment les effets probables de son 
inscription au Tableau I ou au Tableau II tant sur les utilisations licites que sur la fabrication illicite et, le cas échéant, il fait des 
recommandations quant aux mesures de contrôle qui seraient appropriées au vu de ladite évaluation.

5. La Commission, tenant compte des observations présentées parles Parties et des observations et recommandations de 
l’Organe, dont l’évaluation sera déterminante sur le plan scientifique, et prenant aussi dûment en considération tous autres 
facteurs pertinents, peut décider, à la majorité des deux tiers de ses membres, d’inscrire une substance au Tableau I ou au 
Tableau II.

6. Toute décision prise par la Commission en vertu du présent article est communiquée par le Secrétaire général à tous les 
Etats et autres entités qui sont Parties à la présente Convention ou sont habilités à le devenir, et à l’Organe. Elle prend 
pleinement effet à l’égard de chaque Partie 180 jours après la date de sa communication.

7. a) Les décisions prises par la Commission en vertu du présent article sont soumises au Conseil pour révision si une Partie 
en fait la demande dans les 180 jours suivant la date de leur notification. La demande doit être adressée au Secrétaire 
général accompagnée de tous renseignements pertinents qui la motivent;
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b) Le Secrétaire général communique copie de la demande et des renseignements pertinents à la Commission, à l’Organe 
et à toutes les Parties, en les invitant à présenter leurs observations dans les 90 jours. Toutes les observations reçues 
sont communiquées au Conseil pour examen;

c) Le Conseil peut confirmer ou annuler la décision de ta Commission. Sa décision est communiquée à tons les Etats et 
autres entités qui sont Parties à la présente Convention ou sont habilités à le devenir, à la Commission et à l’Organe.

8. a) Sans préjudice du caractère général des dispositions du paragraphe 1 du présent article et des dispositions de la 
Convention de 1961, de la Convention de 1961 telle que modifiée et de la Convention de 1971, les Parties prennent les 
mesures qu’elles jugent appropriées pour contrôler, sur leur territoire, la fabrication et la distribution des substances 
inscrites au Tableau I et au Tableau II;

b) A cette fin, les Parties peuvent:

i) Exercer une surveillance sur toutes les personnes et entreprises se livrant à la fabrication et à la distribution 
desdites substances;

ii) Soumettre à un régime de licence les établissements et les locaux dans lesquels cette fabrication ou distribution 
peuvent se faire;

iii) Exiger que les titulaires d’une licence obtiennent une autorisation pour se livrer aux opérations susmentionnées;

iv) Empêcher l’accumulation par des fabricants et des distributeurs de quantités desdites substances excédant celles 
que requièrent le fonctionnement normal de leur entreprise et la situation du marché.

9. En ce qui concerne les substances inscrites au Tableau I et au Tableau II, chaque Partie prend les mesures suivantes:

a) Elle établit et maintient un système de surveillance du commerce international des substances inscrites au Tableau I et 
au Tableau II afin de faciliter la détection des opérations suspectes. Ces systèmes de surveillance doivent être mis en 
oeuvre en étroite coopération avec les fabricants, importateurs, exportateurs, grossistes et détaillants, qui signalent aux 
autorités compétentes les commandes et opérations suspectes;

b) Elle prévoit la saisie de toute substance inscrite au Tableau I et au Tableau II s’il existe des preuves suffisantes qu’elle est 
destinée à servir à ta fabrication illicite d’un stupéfiant ou d’une substance psychotrope;

c) Elle informe le plus rapidement possible les autorités et services compétents des Parties intéressées s’il y a des raisons 
de penser qu’une substance inscrite au Tableau I ou au Tableau II est importée, exportée ou acheminée en transit en vue 
de la fabrication illicite de stupéfiants ou de substances psychotropes, notamment en leur fournissant des informations 
sur les modes de paiement utilisés et tous autres éléments essentiels sur lesquels repose sa conviction;

d) Elle exige que les envois faisant l’objet d’importations et d’exportations soient correctement marqués et accompagnés 
des documents nécessaires. Les documents commerciaux tels que factures, manifestes, documents douaniers, de 
transport ou autres documents d’expédition doivent indiquer les noms des substances faisant l’objet de l’importation ou 
de l’exportation tels qu’ils figurent au Tableau I ou au Tableau II, la quantité importée ou exportée, ainsi que le nom et 
l’adresse de l’exportateur, de l’importateur et, lorsqu’il est connu, ceux du destinataire;

e) Elle fait en sorte que les documents visés à l’alinéa d) du présent paragraphe soient conservés pendant au moins deux 
ans et tenus à la disposition des autorités compétentes pour examen.

10. a) Outre les dispositions du paragraphe 9, et sur demande adressée au Secrétaire général par la Partie intéressée, 
chaque Partie du territoire de laquelle une substance inscrite au Tableau I doit être exportée veille à ce qu’avant 
l’exportation les renseignements ci-après soient fournis par ses autorités compétentes aux autorités compétentes du 
pays importateur:

i) Le nom et l’adresse de l’exportateur et de l’importateur et, lorsqu’il est connu, ceux du destinataire;

ii) La désignation de la substance telle qu’elle figure au Tableau I;

iii) La quantité de la substance exportée;

iv) Le point d’entrée et la date d’expédition prévus,

v) Tous autres renseignements mutuellement convenus entre les Parties;

b) Toute Partie peut adopter des mesures de contrôle plus strictes ou plus sévères que celles qui sont prévues au présent 
paragraphe si elle le juge souhaitable ou nécessaire.

11. Lorsqu’une Partie fournit des renseignements à une autre conformément aux paragraphes 9 et 10) du présent article, 
elle peut exiger de la Partie qui les reçoit qu’elle préserve le caractère confidentiel de tout secret économique, industriel, 
commercial ou professionnel ou procédé commercial qu’ils peuvent contenir.

12. Chaque Partie fournit annuellement à l’Organe, sous la forme et selon la manière définies par celui-ci et en utilisant les 
formules qu’il lui fournira, des renseignements sur:

a) Les quantités de substances inscrites su Tableau I et au Tableau II qui ont été saisies et, si elle est connue, leur origine;

b) Toute autre substance qui n’est pas inscrite au Tableau I ou au Tableau II mais qui a été identifiée comme ayant servi à 
la fabrication illicite de stupéfiants ou de substances psychotropes et que la Partie considère comme suffisamment 
importante pour être portée à l’attention de l’Organe;

c) Les méthodes de détournement et de fabrication illicite.

13. L’Organe fait rapport chaque année à la Commission sur l’application du présent article, et la Commission examine pério-
diquement si le Tableau I et le Tableau II sont adéquats et pertinents.
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14. Les dispositions du présent-article ne s’appliquent ni aux préparations pharmaceutiques, ni aux autres préparations 
contenant des substances inscrites au Tableau I ou au Tableau II et composées de telle manière que lesdites substances ne 
peuvent pas être facilement utilisées ni extraites par des moyens aisés à mettre en oeuvre.

Art . 13 . Matériels et équipements

Les Parties prennent les mesures qu’elles jugent appropriées pour prévenir le commerce et le détournement de matériels et 
d’équipements en vue de la production ou de la fabrication illicites de stupéfiants et de substances psychotropes, et elles 
coopèrent à cette fin.

Art . 14 . Mesures visant à éliminer la culture illicite des plantes dont on extrait des stupéfiants et à supprimer la 
demande illicite de stupéfiants et de substances psychotropes

1. Les mesures prises par les Parties en vertu de la présente Convention ne seront pas moins strictes que les dispositions 
applicables à l’élimination de la culture illicite de plantes contenant des stupéfiants et des substances psychotropes et à l’élimi-
nation de la demande illicite de stupéfiants et de substances psychotropes aux termes des dispositions de la Convention de 
1961, de la Convention de 1961 telle que modifiée et de la Convention de 1971.

2. Chaque Partie prend des mesures appropriées pour empêcher sursoit territoire la culture illicite de plantes contenant des 
stupéfiants ou des substances psychotropes comme le pavot à opium, le cocaïer et ta plante de cannabis, et pour détruire celles 
qui y seraient illicitement cultivées. Les mesures adoptées doivent respecter les droits fondamentaux de l’homme et tenir 
dûment compte des utilisations licites traditionnelles - lorsque de telles utilisations sont attestées par l’histoire - ainsi que de la 
protection de l’environnement.

3. a) Les Parties peuvent coopérer pour rendre plus efficaces les efforts visant à éliminer la culture illicite. Cette coopération 
peut notamment comporter, le cas échéant, l’appui à un développement rural intégré aboutissant à des cultures de 
remplacement économiquement viables. Avant d’appliquer de tels programmes de développement rural, on devra tenir 
compte de facteurs tels que l’accès au marché, les ressources disponibles et la situation socio-économique. Les Parties 
peuvent convenir d’autres mesures appropriées de coopération;

b) Les Parties facilitent aussi l’échange de renseignements scientifiques et techniques et l’exécution de travaux de 
recherche sur l’élimination de la culture illicite;

c) Quand elles ont des frontières communes, les Parties s’efforcent de coopérer aux pro. Grammes d’élimination de la 
culture illicite dans leurs zones frontalières respectives.

4. Les Parties adoptent les mesures appropriées pour supprimer ou réduire la demande illicite de stupéfiants et de substances 
psychotropes en vue de réduire les souffrances humaines et de faire disparaître les incitations d’ordre financier au trafic illicite. 
Ces mesures peuvent être notamment fondées sur les recommandations de l’Organisation des Nations Unies, des institutions 
spécialisées des Nations Unies comme l’Organisation mondiale de la santé, et d’autres organisations internationales compé-
tentes, et sur le Schéma multidisciplinaire complet adopté par la Conférence internationale sur l’abus et le trafic illicite des 
drogues tenue en 1987, dans la mesure où celui-ci concerne les efforts des organismes gouvernementaux et non gouverne-
mentaux et l’initiative privée dans les domaines de la prévention, du traitement et de la réadaptation. Les Parties peuvent 
conclure des accords ou arrangements bilatéraux ou multilatéraux visant à supprimer ou à réduire la demande illicite de stupé-
fiants et de substances psychotropes.

5. Les Parties peuvent aussi prendre les mesures nécessaires pour la destruction rapide ou l’utilisation licite des stupéfiants, 
des substances psychotropes et des substances inscrites au Tableau I et au Tableau II qui ont été saisis ou confisqués, et pour 
que les quantités nécessaires dûment certifiées de ces substances soient admissibles comme preuve.

Art . 15 . Transporteurs commerciaux

1. Les Parties prennent les mesures appropriées en vue d’assurer que les moyens de transport exploités par des transpor-
teurs commerciaux ne servent pas à la commission des infractions établies conformément au paragraphe 1 de l’article 3; ces 
mesures peuvent comprendre la conclusion d’arrangements spéciaux avec les transporteurs commerciaux.

2. Chaque Partie exige des transporteurs commerciaux qu’ils prennent des précautions raisonnables pour empêcher que 
leurs moyens de transport ne servent à la commission des infractions établies conformément au paragraphe 1 de l’article 3. Ces 
précautions peuvent notamment consister:

a) Si le transporteur commercial a son établissement principal sur le territoire de cette Partie:

i) A former du personnel qui soit à même d’identifier les envois ou les personnes suspects;

ii) A stimuler l’intégrité du personnel;

b) Si le transporteur commercial opère sur le territoire de cette Partie;

i) A déposer les manifestes à l’avance, chaque fois que cela est possible;

ii) A employer, pour les conteneurs, des scellés infalsifiables et susceptibles d’un contrôle distinct;

iii) A informer les autorités compétentes dans les meilleurs délais de toute circonstance suspecte pouvant être liée à la 
commission des infractions établies conformément au paragraphe 1 de l’article 3.

3. Chaque Partie veille à ce qu’aux points d’entrée et de sortie et dans les autres zones de contrôle douanier les transpor-
teurs commerciaux et les autorités compétentes coopèrent en vue d’empêcher l’accès non autorisé aux moyens de transport 
et aux chargements et d’appliquer les mesures de sécurité appropriées.
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Art . 16 . Documents commerciaux et marquage des exportations

1. Chaque Partie exige que les expéditions licites de stupéfiants et de substances psychotropes destinées à l’exportation 
soient accompagnées des documents nécessaires. Outre que les expéditions doivent satisfaire aux prescriptions en matière de 
documentation énoncées à l’article 31 de la Convention de 1961, à l’article 31 de la Convention de 1961 telle que modifiée et à 
l’article 12 de la Convention de 1971, les documents commerciaux tels que factures, manifestes, documents douaniers, de 
transport et autres documents d’expédition doivent indiquer les noms des stupéfiants et des substances psychotropes faisant 
l’objet de l’exportation tels qu’ils figurent dans les tableaux pertinents de la Convention de 1961, de la Convention de 1961 telle 
que modifiée et de la Convention de 1971, la quantité exportée, ainsi que le nom et l’adresse de l’exportateur, de l’importateur 
et, lorsqu’il est connu, ceux du destinataire.

2. Chaque Partie exige que les expéditions de stupéfiants et de substances psychotropes destinées à l’exportation ne soient 
pas marquées incorrectement.

Art . 17 . Trafic illicite par mer

1. Les Parties coopèrent dans toute la mesure du possible en vue de mettre fin au trafic illicite par mer, en conformité avec 
le droit international de la mer.

2. Une Partie qui a des motifs raisonnables de soupçonner qu’un navire battant son pavillon ou n’arborant aucun pavillon ou 
ne portant aucune-immatriculation se livre au trafic illicite peut demander aux autres Parties de l’aider à mettre fin à cette utili-
sation. Les Parties ainsi requises fournissent cette assistance dans la limite des moyens dont elles disposent.

3. Une Partie qui ides motifs raisonnables de soupçonner qu’un navire exerçant la liberté de navigation conformément au 
droit international et battant le pavillon ou portant une immatriculation d’une autre Partie se livre au trafic illicite peut le notifier 
à l’Etat du pavillon, demander confirmation de l’immatriculation et, si celle-ci est confirmée, demander l’autorisation à cet Etat 
de prendre les mesures appropriées à l’égard de ce navire.

4. Conformément aux dispositions du paragraphe 3 ou aux traité en vigueur entre elles ou à tous autres accords ou arrange-
ments conclus par ailleurs entre ces Parties, l’Etat du pavillon peut notamment autoriser l’Etat requérant à:

a) Arraisonner le navire;

b) Visiter le navire;

c) Si des preuves de participation à un trafic illicite sont découvertes, prendre les mesures appropriées à l’égard du navire, 
des personnes qui se trouvent à bord et de la cargaison.

5. Lorsqu’une mesure est prise en application du présent article, les Parties intéressées tiennent dament compte de la 
nécessité de ne pas porter atteinte à la sécurité de la vie en mer et à celle du navire et de sa cargaison, et de ne pas porter 
préjudice aux intérêts commerciaux et juridiques de l’Etat du pavillon ou de tout autre Etat intéressé.

6. L’Etat du pavillon peut, dans la mesure compatible avec ses obligations au titre du paragraphe 1 du présent l’article, subor-
donner son autorisation à des conditions arrêtées d’un commun accord entre lui et l’Etat requérant, notamment en ce qui 
concerne la responsabilité.

7. Aux fins des paragraphes 3 et 4 du présent article, chaque Partie répond sans retard à toute demande que lui adresse une 
autre Partie en vue de déterminer si un navire qui bat son pavillon y est autorisé et aux demandes d’autorisation présentées en 
application du paragraphe 3. Au moment où il devient Partie à la présente Convention, chaque Etat désigne l’autorité ou, le cas 
échéant, les autorités habilitées à recevoir de telles demandes et à y répondre. Dans le mois qui suit cette désignation, le Secré-
taire général notifie à toutes les autres Parties l’autorité désignée par chacune d’elles.

8. Une Partie qui a pris une des mesures prévues au présent article informe sans retard l’Etat du pavillon concerné des 
résultats de cette mesure.

9. Les Parties envisageront de conclure des accords ou arrangements bilatéraux ou régionaux en vue de donner effet aux 
dispositions du présent article ou d’en renforcer l’efficacité.

10. Les mesures prises en application du paragraphe 4 ne sont exécutées que par des navires de guerre ou des aéronefs 
militaires, ou d’autres navires ou aéronefs à ce dûment habilités portant visiblement une marque extérieure et identifiables 
comme étant au service de l’Etat.

11. Toute mesure prise conformément au présent article tient dûment compte, conformément au droit international de la mer, 
de la nécessité de ne pas empiéter sur les droits et obligations et l’exercice de la compétence des Etats côtiers, ni de porter 
atteinte à ces droits, obligations ou compétence.

Art . 18 . Zones franches et ports francs

1. Les Parties appliquent, pour mettre fin au trafic illicite des stupéfiants, des substances psychotropes et des substances 
inscrites au Tableau I et au Tableau II dans les zones franches et les ports francs, des mesures qui ne sont pas moins strictes 
que celles qu’elles appliquent dans les autres parties de leur territoire.

2. Les Parties s’efforcent:

a) De surveiller le mouvement des marchandises et des personnes dans les zones franches et les ports francs et, à cette 
fin, habilitent les autorités compétentes à procéder à la visite des chargements et des navires entrant et sortant, y compris 
les navires de plaisance et de pêche, de même que les aéronefs et véhicules et, lorsqu’il y a lieu, à fouiller les membres 
de l’équipage et les passagers ainsi que leurs bagages;
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b) D’établir et de maintenir un système qui permette de déceler les expéditions suspectées de contenir des stupéfiants, des 
substances psychotropes ou des substances inscrites au Tableau I et au Tableau II qui entrent dans les zones franches 
et les ports francs ou qui en sortent;

c) D’établir et de maintenir des systèmes de surveillance dans les bassins et entrepôts portuaires ainsi qu’aux aéroports et 
aux postes frontières dans les zones franches et les ports francs.

Art . 19 . Utilisation des services postaux

1. En exécution de leurs obligations découlant des conventions de l’Union postale universelle et conformément aux principes 
fondamentaux de leurs systèmes juridiques internes, les Parties prennent des mesures pour mettre fin à l’utilisation des services 
postaux aux fins du trafic illicite et coupèrent entre elles à cette fin.

2. Les mesures visées au paragraphe 1 du présent article comprennent notamment:

a) Une action coordonnée pour la prévention et la répression de l’utilisation des services postaux aux fins du trafic illicite;

b) L’adoption et la mise en oeuvre, par les services de détection et de répression à ce habilités, de techniques d’enquête et 
de contrôle devant permettre de déceler dans les envois postaux les expéditions illicites de stupéfiants, de substances 
psychotropes et de substances inscrites au Tableau I et au Tableau II;

c) Des mesures législatives permettant le recours à des moyens appropriés pour réunir les preuves nécessaires aux 
poursuites judiciaires.

Art . 20 . Renseignements devant être tournis par les Parties

1. Les Parties fournissent à la Commission, par l’entremise du Secrétaire général, des renseignements sur l’application de 
la présente Convention sur leur territoire, et en particulier:

a) Le texte des lois et règlements promulgués pour donner effet à la présente Convention;

b) Des détails sur les affaires de trafic illicite relevant de leur compétence qu’elles jugent importantes parce que ces affaires 
révèlent de nouvelles tendances, en indiquant les quantités dont il s’agit, les sources dont proviennent les substances ou 
les méthodes utilisées par les personnes qui se livrent au trafic illicite,

2. Les Parties fournissent ces renseignements de la manière et aux dates que fixe la Commission.

Art . 21 . Fonctions de la Commission

La Commission est habilitée à examiner toutes les questions ayant trait aux buts de la présente Convention, et en particulier:

a) Sur la base des renseignements présentés par les Parties conformément à l’article 20, la Commission suit la mise en 
oeuvre de la présente Convention;

b) La Commission peut faire des suggestions pt des recommandations générales fondées sur l’examen des renseignements 
reçus des Parties;

c) La Commission périt appeler l’attention de l’Organe sur toutes les questions qui peuvent avoir trait aux fonctions de 
celui-ci;

d) La Commission prend les mesures qu’et le juge appropriées en ce qui concerne toute question qui lui est renvoyée par 
l’Organe en application du paragraphe 1 b) de l’article 22;

e) La Commission peut, conformément aux procédures énoncées à l’article 12, modifier le Tableau I et le Tableau II;

f) La Commission peut appeler l’attention des Etats non Parties sur les décisions et recommandations qu’elle adopte en 
vertu de la présente Convention, afin qu’ils envisagent de prendre des mesures en conséquence.

Art . 22 . Fonctions de l’organe

1. Sans préjudice des fonctions incombant à la Commission en vertu de l’article 21 et sans préjudice des fonctions incombant 
à l’Organe et à la Commission en vertu de la Convention de 1961, de la Convention de 1961 telle que modifiée et de la 
Convention de 1971:

a) Si, après examen des renseignements dont disposent l’Organe, le Secrétaire général ou la Commission, ou des rensei-
gnements communiqués par des organismes de l’Organisation des Nations Unies, l’organe a des raisons de croire qu’il 
n’est pas répondu aux buts de la présente Convention dans les domaines relevant de sa compétence, il peut inviter une 
Partie ou des Parties à fournir tous renseignements pertinents;

b) En ce qui concerne les articles 12, 13 et 16:

i) Après avoir agi conformément à l’alinéa a) du présent paragraphe, l’Organe peut, s’il le juge nécessaire, demander 
à la Partie intéressée de prendre les mesures correctives qui, en raison des circonstances, paraissent nécessaires 
pour assurer l’exécution des dispositions des articles 12, 13 et 16;

ii) Avant d’agir conformément à l’alinéa iii) ci-dessous, l’Organe considérera comme confidentielles les communications 
qu’il aura échangées avec la Partie intéressée en vertu des alinéas qui précèdent;

iii) S’il constate que la Partie intéressée n’a pas pris les mesures correctives qu’elle a été invitée à prendre confor-
mément au présent alinéa, l’Organe peut appeler l’attention des Parties, du Conseil et de la Commission sur la 
question. Tout rapport publié en vertu du présent alinéa contiendra aussi l’avis de la Partie intéressée si celle-ci le 
demande.

2. Toute Partie sera invitée à se faire représenter aux séances de l’Organe au cours desquelles une question l’intéressant 
directement doit être examinée en application du présent article.
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3. Dans les cas où une décision de l’Organe adoptée en vertu du présent article n’est pas unanime, l’opinion de la minorité 
doit être exposée.

4. Les décisions de l’Organe en vertu du présent article doivent être prises à la majorité des deux tiers du nombre total des 
membres de l’Organe.

5. Dans l’exercice des fonctions qui lui incombent en vertu de l’alinéa a) du paragraphe 1 du présent article, l’Organe 
préserve le caractère confidentiel de toutes les informations qu’il pourra avoir.

6. L’exécution des traités ou des accords conclus entre Parties conformément aux dispositions de la présente Convention ne 
relève pas de la responsabilité incombant à l’Organe en vertu du présent article.

7. Les dispositions du présent article ne s’appliquent pas aux différends entre Parties relevant des dispositions de l’article 32.

Art . 23 . Rapports de l’organe

1. L’Organe établit un rapport annuel sur ses activités, dans lequel il analyse les renseignements dont il dispose en rendant 
compte, dans les cas appropriés, des explications éventuelles qui sont données par les Parties ou qui leur sont demandées et 
en formulant toute observation et recommandation qu’il souhaite faire. L’Organe peut établir des rapports supplémentaires s’il 
le juge nécessaire. Les rapports sont présentés su Conseil par l’intermédiaire de la Commission, qui peut formuler toute obser-
vation qu’elle juge opportune.

2. Les rapports de l’Organe sont communiqués aux Parties et publiés ultérieurement par le Secrétaire général. Les Parties 
doivent permettre leur distribution sans restriction.

Art . 24 . Application de mesures plus sévères que celles qu’exige la présente Convention

Les Parties peuvent adopter des mesures plus strictes ou plus sévères que celles qui sont prévues par la présente Convention 
si elles le jugent souhaitable ou nécessaire pour prévenir ou éliminer le trafic illicite.

Art . 25 . Non-dérogation aux droits et obligations découlant de traités antérieurs

Les dispositions de la présente Convention ne dérogent à aucun droit ou obligation que la Convention de 1961, la Convention 
de 1961 telle que modifiée ou la Convention de 1971 reconnaissent ou imposent aux Parties à la présente Convention.

Art . 26 . Signature

La présente Convention sera ouverte, du 20 décembre 1988 au 28 février 1989, à l’Office des Nations Unies à Vienne et 
ensuite, jusqu’au 20 décembre 1989, au Siège de l’Organisation des Nations Unies à New York, à la signature:

a) De tous les Etats;

b) De la Namibie, représentée par le Conseil des Nations Unies pour la Namibie;

c) Des organisations régionales d’intégration économique ayant compétence en matière de négociation, de conclusion et 
d’application d’accords internationaux relatifs à des questions faisant l’objet de la présente Convention, les références 
dans la Convention aux Parties, Etats ou services nationaux étant applicables à ces organisations dans la limite de leur 
compétence.

Art . 27 . Ratification, acceptation, approbation ou acte de confirmation formelle

1. La présente Convention est soumise à la ratification, l’acceptation ou l’approbation des Etats et de la Namibie, représentée 
par le Conseil des Nations Unies pour la Namibie, et à un acte de confirmation formelle des organisations régionales d’inté-
gration économique visées à l’alinéa c) de l’article 26. Les instruments de ratification, d’acceptation ou d’approbation et les 
instruments relatifs aux actes de confirmation formelle seront déposés auprès du Secrétaire général.

2. Dans leurs instruments de confirmation formelle, les organisations régionales d’intégration économique préciseront 
l’étendue de leur compétence dans les domaines relevant de la présente Convention. En outre, ces organisations informeront le 
Secrétaire général de toute modification apportée à l’étendue de leur compétence dans les domaines relevant de la Convention.

Art . 28 . Adhésion

1. La présente Convention restera ouverte à l’adhésion de tout Etat, de la Namibie, représentée par le Conseil des Nations 
Unies pour la Namibie, et des organisations régionales d’intégration économique visées à l’alinéa c) de l’article 26. L’adhésion 
s’effectuera par le dépôt d’un instrument d’adhésion auprès du Secrétaire général.

2. Dans leurs instruments d’adhésion, les organisations régionales d’intégration économique préciseront l’étendue de leur 
compétence dans les domaines relevant de la présente Convention. En outre, ces organisations informeront le Secrétaire 
général de toute modification apportée à l’étendue de leur compétence dans les domaines relevant de la Convention.

Art . 29 . Entrée en vigueur

1. La présente Convention entrera en vigueur le quatre-vingt-dixième jour qui suivra la date du dépôt, auprès du Secrétaire 
général, du vingtième instrument de ratification d’acceptation, d’approbation bu d’adhésion par des Etats ou par la Namibie, 
représentée par le Conseil pour la Namibie.

2. Pour chacun des Etats et pour la Namibie, représentée par le Conseil pour la Namibie, qui ratifieront, accepteront ou 
approuveront la présente Convention ou y adhéreront après le dépôt du vingtième instrument de ratification, d’acceptation, 
d’approbation ou d’adhésion, la Convention entrera en vigueur le quatre-vingt-dixième jour après le dépôt de son instrument de 
ratification, d’acceptation, d’approbation ou d’adhésion.
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3. Pour chaque organisation régionale d’intégration économique visée à l’alinéa c) de l’article 26 qui déposera un instrument 
relatif à un acte de confirmation formelle ou un instrument d’adhésion, la Convention entrera en vigueur à la plus éloignée des 
deux dates suivantes. le quatre-vingt-dixième jour après ledit dépôt, ou la date à laquelle la Convention entrera en vigueur 
conformément au paragraphe 1 du présent article.

Art . 30 . Dénonciation

1. Toute Partie peut dénoncer la présente Convention à tout moment par notification écrite adressée au Secrétaire général.

2. La dénonciation prend effet pour la Partie intéressée un an après la date à laquelle la notification aura été reçue par le 
Secrétaire général.

Art . 31 . Amendements

1. Toute Partie peut proposer un amendement à la présente Convention. Le texte dudit amendement et les raisons qui le 
motivent sont communiqués par cette Partie au Secrétaire général, qui les transmet aux autres Parties et leur demande si elles 
acceptent l’amendement proposé. Si le texte d’un amendement ainsi distribué n’a été rejeté par aucune Partie dans les 24 mois 
qui suivent sa communication, ledit amendement est réputé avoir été accepté et entre en vigueur pour chaque Partie 90 jours 
après que cette Partie a déposé auprès du Secrétaire général un instrument exprimant son consentement à être liée par cet 
amendement.

2. Si un amendement a été rejeté par une Partie, le Secrétaire général engage des consultations avec les Parties et, si une 
majorité le demande, il porte la question, ainsi que toute observation présentée par les Parties, devant le Conseil qui peut 
décider de réunir une conférence conformément au paragraphe 4 de l’Article 62 de la Charte des Nations Unies. Tout 
amendement résultant d’une telle conférence est consigné dans un protocole d’amendement.

Les Parties qui consentent à être liées par ce protocole sont tenues d’en informer expressément le. Secrétaire général.

Art . 32 . Règlement des différends

1. S’il s’élève entre deux ou plusieurs Parties un différend concernant l’interprétation ou l’application de la présente 
Convention, les Parties se consultent en vue de régler ce différend par voie de négociation, d’enquête, de médiation, de conci-
liation, d’arbitrage ou de recours à des organismes régionaux, par voie judiciaire ou par d’autres moyens pacifiques de leur 
choix.

2. Tout différend de cette nature qui ne peut être réglé par les moyens prévus au paragraphe 1 du présent article est soumis, 
à la demande de l’un quelconque des Etats Parties au différend, à la Cour internationale de Justice, pour décision.

3. Si une organisation régionale d’intégration économique visée à l’alinéa c) de l’article 26 est partie à un différend qui ne 
peut être réglé de la manière prévue au paragraphe 1 du présent article, elle peut, par l’intermédiaire d’un Etat Membre de 
l’Organisation des Nations Unies, prier le Conseil de demander un avis consultatif à la Cour internationale de Justice en vertu 
de l’Article 65 du Statut de la Cour, avis qui sera considéré comme décisif.

4. Chaque Etat, au moment où il signe, ratifie, accepte ou approuve la présente Convention ou y adhère, ou chaque organi-
sation régionale d’intégration économique, au moment de la signature, du dépôt d’un acte de confirmation formelle ou de 
l’adhésion, peut déclarer qu’il ne se considère pas lié par les dispositions des paragraphes 2 et 3 du présent article. Les autres 
Parties ne sont pas liées par les dispositions des paragraphes 2 et 3 envers une Partie qui a fait une telle déclaration.

5. Toute Partie qui a fait une déclaration en vertu du paragraphe 4 du présent article peut à tout moment retirer cette décla-
ration par une notification adressée au Secrétaire général.

Art . 33 . Textes authentiques

Les textes anglais, arabe, chinois, espagnol, français et russe de la présente Convention font également foi.

Art . 34 . Dépositaire

Le Secrétaire général est le dépositaire de la présente Convention.

En foi de quoi les soussignés, à ce dûment autorisés, ont signé la présente Convention.

Fait à Vienne, en un exemplaire original, le vingt décembre mil neuf cent quatre-vingt-huit.
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ANNEXE

Règlement grand-ducal du 6 février 1997 relatif aux substances visées aux tableaux III et IV de la Convention sur les 
substances psychotropes, faite à Vienne, le 21 février 1971,

(Mém. A - 9 du 17 février 1997, p. 600)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 12 août 2003 (Mém. A - 117 du 22 août 2003, p. 2469)

Règlement grand-ducal du 7 octobre 2004 (Mém. A - 171 du 21 octobre 2004, p. 2557).

Texte coordonné

Art . 1er . 

Sont visées par les dispositions du présent règlement les substances énumérées à son annexe, qui en font partie intégrante.

Art . 2 . 

Sont applicables aux substances visées à l’article 1er les articles 1er, 2, 5, 5-1, 7 alinéa 1er, 14 et 15 du règlement grand-ducal 
modifié du 19 février 1974 portant exécution de la loi modifiée du 19 février 1973 sur la vente des substances médicamenteuses 
et la lutte contre la toxicomanie.

Toutefois, par dérogation à l’alinéa 1er ci-dessus

- les dispositions de l’article 5 du règlement grand-ducal modifié du 19 février 1974 précité ne sont pas applicables aux 
substances figurant à la partie B de l’annexe. Pour ces dernières substances le fabricant, commerçant ou détenteur tiendra 
un registre dans lequel seront inscrites jour par jour, les quantités totales, substance par substance, des substances fabri-
quées, acquises, cédées, exportées et importées.

- les dispositions des articles 5 et 5-1 du règlement grand-ducal modifié du 19 février 1974 précité ne s’appliquent pas au 
pharmacien tenant officine ouverte au public ni au pharmacien-gérant d’une pharmacie d’hôpital.

Art . 3 . 

Les infractions aux dispositions du présent règlement seront punies des peines prévues par la loi modifiée du 19 février 1973 
concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie, sans préjudice de celles comminées par 
le code pénal ou par d’autres lois.

Art . 4 . 

Notre ministre de la Santé et Notre ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du 
présent règlement qui sera publié au Mémorial.

Tableau I

Acide lysergique

Ephédrine

Ergométrine

Ergotamine

Phenyl-1 propanone-2

Pseudo-éphédrine

Les sels des substances inscrites au présent Tableau 
dans tous les cas où l'existence de ces sels est possible.

Tableau II

Acétone

Acide anthranilique

Acide phénylacétique

Anhydride acétique

Ether éthylique

Pipéridine

Les sels des substances inscrites au présent Tableau 
dans tous les cas où l'existence de ces sels est possible.
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ANNEXE

Partie A

Dénominations communes 
internationales

Autres noms communs 
ou vulgaires

Désignation chimique

AMOBARBITAL acide éthyl-5 isopentyl-5 barbiturique

BUTALBITAL acide allyl-5 isobutyl-5 barbiturique

CATHINE (+)-norpseudo-éphédrine (+)-(R)-[(R)-aminoéthyl-1] alcool benzyilique

CYCLOBARBITAL acide éthyl-5 (cyclohexényl)-5 barbiturique

GLUTETHIMIDE éthyl-2 phényl-2 glutarimide

PENTOBARBITAL acide éthyl-5 (méthyl-1 butyl)-5 barbiturique

Partie B

Dénominations communes 
internationales

Autres noms communs 
ou vulgaires

Désignation chimique

ALLOBARBITAL acide diallyl-5,5 barbiturique
ALPRAZOLAM chloro-8 méthyl-1 phényl-6 4H s-triazolo(4,3-a)benzodiazépine(1,4)
AMINOREX 2-amino-5-phényl-2-oxazoline
BARBITAL acide diéthyl-5,5 barbiturique
BENZFETAMINE benzphétamine N-benzyl-N,a-diméthylphénéthylamine
BROMAZEPAM bromo-7 didhydro-1,3(pyridyl-2)-5 2H-benzodiazépine-1,4 one-2

butobarbital acide butyl-5 éthyl-5 barbiturique
BROTIZOLAM 2-bromo-4-(o-chlorophényl)-9-méthyl-6H-thiénol [3,2-f]-s-triazolo 

[4,3-a] [1,4] diazépine
CAMAZEPAM diméthylcarbamate(ester) de chloro-7 dihydro-1,3 hydroxy-3 méthyl-1 

phényl-5 2H-benzodiazépine-1,4 one-2
CHLORDIAZEPOXIDE chloro-7 méthylamino-2 phényl-5 3H-benzodiazépine-1,4 oxyde-4
CLOBAZAM chloro-7méthyl-1 phényl-5 1Hbenzodiazépine-1,5 (3H,5H)dione-2,4
CLONAZEPAM (o-chlorophényl)-5 dihydro-1,3 nitro-7 2H-benzodiazépine-1,4 one-2
CLORAZEPATE acide chloro-7 dihydddro-2,3 oxo-2 phényl-5 1H-benzodiazépine-1,4 

carboxylique-3
CLOTIAZEPAM (o-chlorophényl)-5 éthyl-7 dihydro-1,3 méthyyl-1 2H-thiéno [2,3-e]-

diazépine-1,4 one-2
CLOXAZOLAM chloro-10 (o-chlorophényl)-1 1b tétrahydro-2,3,7,11b 5H-oxazolo 

[3,2-d]benzodiazépine[1,4]one-6
DELORAZEPAM chloro-7 (o-chlorophényl) -5 dihydro-1,3 2H-benzodiazépine-1,4 

one-2
DIAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 méthyl-1 phényl-5 2H-benzodiazépine-1,4 one-2
ESTAZOLAM chloro-8 phényl-6 4H-s-triazolo[4,3-a]benzodiazépine[1,4]
ETHCHLORVYNOL chloro-1 éthyl-3 pentène-1 yne-4 ol-3
ETHINAMATE carbamate d'éthynyl-1 cyclohexyle
FENCAMFAMINE N-éthyl phényl-3 amino-2 narbornane
FLUDIAZEPAM chloro-7 (o-fluorophényl)-5 dihydro-1,3 méthyl-1 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
FLURAZEPAM chloro-7 [(diéthylamino)-2 éthyl]-1 (o-fluorophényl)-5dihydro-1,3 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
«GBH acide gamma-hydroxybutyrique»1

HALAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 phényl-5 (trifluoroéthyl-2,2,2)-1 
2H-benzodiazépine-1,4 one-2

HALOXAZOLAM bromo-10 (o-fluorophényl)-1 1b tétrahydrooxazolo-2,3,7,11b[3,2-d]
(5H)-benzodiazépine[1,4] one-6

KETAZOLAM chloro-11 dihydro-8,12b diméthyl-2,8 phényl-12b 4H-oxazyno[1,3]
[3,2-d]benzodiazépine[1,4](6H) dione -4,7

LEFETAMINE SPA (-)-N,N-diméthyl diphényl-1,2 éthylamine

1 Substance rajoutée par le règlement grand-ducal du 7 octobre 2004 (Mém. A - 171 du 21 octobre 2004, p. 2557).
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LOFLAZEPATE D'ETHYLE carboxylate-3 d'éthyl chloro-7 (o-fluorophényl)-5 dihydro-2,3 oxo-2 
1H-benzodiazépine-1,4

LOPRAZOLAM (o-chlorophényl)-6 dihydro-2,4 [(méthyl-4 pipérazinyl-1 méthylène]-2 
nitro-8 1H-imidazo[1,2-a benzodiazépine[1,4] one-1

LORAZEPAM chloro-7 (o-chlorophényl)-5 dihydro-1,3 hydroxy-3 
2H-benzodiazépine-1,4 one-2

LORMETAZEPAM chloro-7 (o-chlorophényl)-5 dihydro-1,3 hydroxy-3 méthyl -1 
2H-benzodiazépine-1,4 one-2

MAZINDOL (p-chlorophényl)-5 dihydro-2,5 3H-imidazo (2,1-a) isoindolol-5
MEDAZEPAM chloro-7 dihydro-2,3 méthyl-1 phényl-5 1H-benzodiazépine-1,4
MEPROBAMATE dicarbamate de méthyl-2 propyl-2 propanediol-1,3
MÉSOCARBE 3-(a-méthylphénéthyl)-N-(phénylcarbamoyl)sydnone imine
METHYLPHENOBARBITAL acide éthyl-5 méthyl-1 phényl-5 barbiturique
METHYPRYLONE diéthyl-3,3 méthyl-5 pipéridinedione-2,4
MIDAZOLAM chloro-8 (o-fluorophényl)-6 méthyl-1 4H-imidazo[1,5-a] benzodiazé-

pine-1,4 dihydro-1,3 méthyl-1 nitro-7
NIMETAZEPAM phényl-5 2H-benzodiazépine-1,4 one-2
NITRAZEPAM dihydro-1,3 méthyl-1 nitro-7 phényl-5 2H-benzodiazépine-1,4 one-2
NORDAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 phényl-5 2H-benzodiazépine-1,4 one-2
OXAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 hydroxy-3 phényl-5 2H-benzodiazepine-1,4 

one-2
OXAZOLAM chloro-10 tétrahydro-2,3,7,1 1b méthyl-2 phényl-1 1b oxazolo [3,2-d] 

(5H)-benzodiazépine [1,4] one-6
PEMOLINE amino-2 phényl-oxazolidinone-4
PHENDIMETRAZINE (+)-(2S,3S)-diméthyl-3,4 phényl-2 morpholine
PHENOBARBITAL acide éthyl-5 phényl-5 barbiturique
PHENTERMINE a,a-diméthylphénéthylamine
PINAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 phényl-5 (propinyl-2)-1 2H-benzodiazépine-1,4 

one-2
«PIPRADOL»1 diphényl-1,1(pipéridyl-2)-1 méthanol
PRAZEPAM chloro-7(cyclopropylméthyl)-1 dihydro-1,3 phényl-5 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
PYROVALERONE méthyl-4' (pyrrolidinyl-1)-2 valérophénone
SECBUTARBITAL acide sec-butyl-5 éthyl-5 barbiturique
TEMAZEPAM chloro-7 dihydro-1,3 hydroxy-3 méthyl-1 phényl-5 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
TETRAZEPAM chloro-7 (cyclohexène-1yl)-5 dihydro-1,3 méthyl-1 

2H-benzodiazépine-1,4 one-2
TRIAZOLAM chloro-8 (o-chlorophényl)-6 méthyl-14H-s-triazolo[4,3-a] benzodiazé-

pine[1,4]
VINYLBITAL acide (méthyl-1 butyl)-5 vinyl-5 barbiturique
«ZOLPIDEM»1 N,N,6-triméthyle-2-/p/-tolylimidazo[1,2-/a/]pyridine-3-acétamide

1 Substances rajoutées par le règlement grand-ducal du 12 août 2003 (Mém. A - 117 du 22 août 2003, p. 2469).
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DISPOSITIONS GÉNÉRALES
Loi du 15 mars 1979 portant réglementation de la transfusion sanguine .

(Mém. A - 30 du 17 avril 1979, p. 590; doc. parl. 2141)

Art . 1er . 

La présente loi a pour objet de réglementer la transfusion sanguine de telle façon que le don de sang s’opère à l’abri de tout 
esprit de lucre et que le prélèvement, la conservation et la transfusion du sang s’effectuent dans des conditions qui garantissent 
la sécurité tant du receveur que du donneur.

Art . 2 . 

Le trafic de son propre sang et du sang prélevé sur une autre personne est interdit.

Toutefois, le don de son propre sang, le prélèvement de sang d’autrui et la délivrance du sang prélevé sont autorisés dans 
les conditions et selon les modalités fixées dans la présente loi et dans les règlements à prendre en son exécution.

Art . 3 . 

Le don de son sang est bénévole et ne peut donner lieu à aucune rémunération.

Art . 4 . 

Le prélèvement de sang ou de plasma humains en vue de leur délivrance sous forme de sang complet ou de ses dérivés, ne 
peut être effectué que par un organisme spécialement agréé à ces fins par le Ministre de la Santé publique.

Cet agrément ne peut être accordé qu’à un organisme

- jouissant de la personnalité civile;

- ne poursuivant en droit et en fait aucun but lucratif;

- disposant du personnel médical et médico-technique qualifié pour procéder aux prélèvements sanguins, à la préparation, 
la conservation et la délivrance des substances sanguines d’origine humaine;

- remplissant toutes autres conditions à définir par règlement grand-ducal.

Pour la délivrance de l’agrément, le Ministre tient en outre compte de considérations géographiques, démographiques et de 
planification sanitaire.

Art . 5 . 

L’importation et l’exportation de sang humain, ou de ses dérivés, sont réservées au détenteur de l’agrément prévu à l’article 
4, à moins qu’il ne s’agisse de produits préparés industriellement et figurant sur une liste établie par règlement grand-ducal.

La délivrance du sang humain ou de ses dérivés est réservée à ce même organisme. Toutefois la délivrance immédiate au 
receveur peut être faite pas un établissement hospitalier sous l’autorité d’un médecin responsable des dépôts de sang et de ses 
dérivés, désigné par la direction médicale de l’établissement hospitalier.

Art . 6 . 

Le prélèvement de sang ou de plasma humain ne peut se faire que par un médecin ou sous sa direction.

Art . 7 . 

La direction du service de transfusion sanguine de l’organisme agréé est confiée à un médecin qualifié responsable, autorisé 
à exercer la profession de médecin-spécialiste au Luxembourg dans une des disciplines à déterminer par le Ministre de la Santé 
publique sur avis du Collège médical et qui consacre son activité professionnelle exclusivement à ce service. Les modalités de 
son remplacement sont déterminées par règlement grand-ducal.

Art . 8 . 

Le Ministre de la Santé publique désignera un médecin-fonctionnaire qualifié de son département qui pourra à tout moment 
procéder à des contrôles pour surveiller l’application de la présente loi et de ses mesures d’exécution. A ce effet, ce médecin-
expert a libre accès aux locaux du service de transfusion et peut prendre inspection des documents médico-techniques de ce 
service. Un tel contrôle sera effectué au moins une fois par an.

Dans l’accomplissement de sa mission, ce médecin a la qualité d’officier de police judiciaire.

Avant d’entrer en fonction il prêtera devant le tribunal d’arrondissement de son domicile le serment suivant: «Je jure de 
remplir mes fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité». L’article 458 du code pénal lui est applicable.

Art . 9 .

La comptabilité de l’organisme agréé, en ce qu’elle a trait au service de transfusion sanguine, sera mise, sur demande, à la 
disposition du Ministre de la Santé publique ou du fonctionnaire qu’il délègue à cet effet, pour lui permettre de s’assurer du 
caractère non lucratif du service de transfusion.

Art . 10 . 

Lorsqu’il appert au vu des contrôles effectués en conformité des articles 8 et 9 ci-dessus que les dispositions de la présente 
loi et de ses règlements d’exécution ne sont pas respectées par le détenteur de l’agrément visé à l’article 4, le Ministre de la 
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Santé publique mettra l’exploitant en demeure de s’y conformer dans un délai qu’il fixera et qui ne pourra pas dépasser 6 mois. 
Passé ce délai, et à défaut par le détenteur de s’être conformé aux prescriptions, le Ministre peut retirer l’autorisation.

Lorsque des raisons urgentes de santé publique le justifient, le Ministre de la Santé publique, après avoir entendu l’orga-
nisme agréé en ses explications, peut ordonner, par décision motivée et à titre provisoire, la fermeture immédiate de l’établis-
sement pendant un temps qui ne peut être supérieur à trois mois. A l’expiration de ce délai le Ministre prend une décision 
définitive. Celle-ci est notifiée par lettre recommandée à l’organisme agréé.

Lorsque la fermeture d’un organisme agréé compromet la fourniture de sang et de ses dérivés sanguins en quantités corres-
pondant aux besoins du pays, le Ministre de la Santé publide désigne à titre provisoire un organisme de suppléance luxembour-
geois ou étranger.

Art . 11 . 

Un recours peut être introduit auprès du Conseil d’Etat, comité du contentieux, contre les décisions ministérielles visées aux 
articles 4 et 10. Le délai de recours est d’un mois. Le recours est dispensé du ministère d’avocat. Le comité du contentieux 
statue comme juge du fond.

Art . 12 . 

Un règlement grand-ducal pris sur avis du Collège médical, établit les prescriptions qui doivent être observées en ce qui 
concerne:

a) les conditions techniques de la détermination des groupes sanguins;

b) les épreuves servant à contrôler la compatibilité du sang du donneur et du sang du receveur, ainsi que les précautions 
qui doivent entourer les transfusions;

c) les critères de qualification des donneurs et leur surveillance médicale périodique;

d) les conditions et modalités de prélèvement, de manipulation, de préparation, de conservation, de dispensation et de 
délivrance du sang humain et de ses dérivés;

e) les locaux dans lesquels les opérations sont effectuées ainsi que les équipements et appareillages qui servent à les 
effectuer.

Tous les établissements hospitaliers et laboratoires, pour autant qu’ils sont habilités à effectuer une des opérations sous a) 
à d), doivent observer les prescriptions de ce règlement grand-ducal.

Art . 13 . 

L’organisme agréé établit un règlement intérieur, qui règle l’organisation et le fonctionnement du service de transfusion 
sanguine. Ce règlement qui prévoit également le fonctionnement d’un service d’urgence de transfusion et de délivrance de sang 
est soumis à l’approbation du Ministre de la Santé publique.

L’organisme agréé est tenu de contracter une assurance couvrant tous les risques courus par les donneurs en rapport avec 
les prélèvements de sang, y compris ceux survenant sur le trajet normal que le donneur parcourt pour se rendre de sa résidence 
ou de son lieu de travail au centre de prélèvement et inversément.

Art . 14 . 

Le prix auquel le sang complet et ses dérivés, à l’exception des produits préparés industriellement, peut être délivré par 
l’organisme agréé, est soumis à l’approbation du Ministre de la Santé publique. Ce prix devra être fixé de façon à exclure tout 
profit.

Art . 15 . 

Les infractions aux dispositions de la présente loi et de ses règlements d’exécution sont punies d’un emprisonnement de huit 
jours à six mois et d’une amende de «deux cent cinquante et un à douze mille cinq cents euros»1 ou d’une de ces peines 
seulement.

Est puni des mêmes peines celui qui s’oppose ou se soustrait à l’exercice des pouvoirs ou à la mise en oeuvre des mesures 
prévues à l’article 8.

Les dispositions du livre 1er du code pénal ainsi que «les articles 130-1 à 132-1 du code d’instruction criminelle»2, sont appli-
cables.

Ces peines peuvent être portées au double du maximum lorsque le délit a été commis dans les deux ans qui suivent une 
condamnation définitive d’une infraction à la présente loi.

1 Ainsi modifié en vertu des lois du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974) et du 1er août 2001 
relative au basculement en euro. (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722)

2 Ainsi modifié en vertu de la loi du 13 juin 1994 relative au régime des peines. (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974)
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RÈGLEMENTS D’EXÉCUTION
Règlement grand-ducal du 25 janvier 2006 établissant des normes de qualité et de sécurité pour la collecte, 

le contrôle, la transformation, la conservation, la distribution et la transfusion du sang humain, 
et des composants sanguins .

(Mém. A - 43 du 7 mars 2006, p. 782; dir. 2002/98/CE)

Chapitre I: Dispositions générales

Art . 1er . Objectifs

Le présent règlement établit des normes de qualité et de sécurité pour le sang humain et les composants sanguins afin 
d’assurer un niveau élevé de protection de la santé humaine.

Art . 2 . Champ d’application

1. Le présent règlement s’applique à la collecte et au contrôle du sang humain et des composants sanguins, quelle que soit 
leur destination, ainsi qu’à leur transformation, leur stockage, leur distribution et leur administration, lorsqu’ils sont 
destinés à la transfusion.

2. Lorsque du sang ou des composants sanguins sont collectés et contrôlés dans le seul but d’être utilisés pour des trans-
fusions autologues, sont applicables les dispositions à prendre par règlement du ministre de la Santé, conformément à 
la directive 2004/33/CE de la Commission du 22 mars 2004 portant application de la directive 2002/98/CE du Parlement 
européen et du Conseil concernant certaines exigences techniques relatives au sang et aux composants sanguins, ainsi 
que celles du présent règlement.

 Les prélèvements autologues sont clairement identifiés comme tels et sont séparés des dons homologues de manière à 
empêcher la transfusion de ces produits à d’autres patients.

 Les exigences relatives à la qualité du sang et des composants sanguins autologues, tant en ce qui concerne l’établis-
sement de transfusion sanguine que les dépôts de sang hospitaliers, sont déterminées par un règlement du ministre de 
la Santé.

3. Le présent règlement s’applique sans préjudice du règlement grand-ducal modifié du 11 août 1996 relatif aux dispositifs 
médicaux et du règlement grand-ducal du 24 juillet 2001 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

4. Le présent règlement ne s’applique pas aux cellules souches hématopoïétiques.

Art . 3 . Définitions

Aux fins du présent règlement, on entend par: 

a) «sang», le sang total prélevé chez un donneur et transformé à des fins soit de transfusion soit de fabrication;

b) «composant sanguin», un composant thérapeutique du sang (globules rouges, globules blancs, plaquettes, plasma), qui 
peut être obtenu par différentes méthodes;

c) «produit sanguin», tout produit thérapeutique dérivé du sang ou du plasma humain; 

d) «transfusion autologue», une transfusion dans laquelle le donneur et le receveur sont la même personne et dans laquelle 
sont utilisés du sang et des composants sanguins obtenus par prélèvement antérieur; 

e) «établissement de transfusion sanguine», l’organisme qui, agréé conformément aux dispositions de l’article 4 de la loi du 
15 mars 1979 portant réglementation de la transfusion sanguine, ci-après «la loi», est responsable de tout aspect de la 
collecte et du contrôle de sang humain ou de composants sanguins, quel que soit l’usage auquel ils sont destinés, et de 
leur transformation, leur conservation et leur distribution lorsqu’ils sont destinés à la transfusion. La présente définition 
ne s’applique pas aux dépôts de sang hospitaliers;

f) «dépôt de sang hospitalier», une unité d’un hôpital ou d’un établissement hospitalier spécialisé, visés à l’article 1er de la 
loi du 28 août 1998 sur les établissements hospitaliers, qui stocke et distribue du sang et des composants sanguins 
destinés exclusivement à être utilisés dans les services de l’hôpital, y compris lors de transfusions sanguines dans un 
cadre hospitalier, et qui peut effectuer des tests de compatibilité;

g) «incident indésirable grave», tout incident malencontreux lié à la collecte, au contrôle, à la transformation, au stockage, 
à la distribution ou à l’administration de sang ou de composants sanguins susceptible d’entraîner la mort ou de mettre la 
vie en danger, ou entraînant une invalidité ou une incapacité chez le patient, ou provoquant ou prolongeant une hospita-
lisation ou une morbidité;

h) «réaction indésirable grave», une réaction imprévue chez le donneur ou le patient, liée à la collecte ou à la transfusion 
de sang ou de composants sanguins, qui est mortelle, met la vie en danger, entraîne une invalidité ou une incapacité ou 
provoque ou prolonge une hospitalisation ou une morbidité;

i) «levée de quarantaine d’un composant sanguin», processus à l’issue duquel un composant sanguin cesse d’être placé 
en quarantaine, après utilisation de systèmes et de procédures garantissant que le produit fini satisfait aux spécifications 
permettant la levée de la quarantaine;

j) «exclusion», la suspension de l’admissibilité d’une personne à donner du sang ou des composants sanguins, cette 
suspension étant soit permanente soit temporaire;
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k) «distribution», la fourniture de sang et de composants sanguins à d’autres établissements de transfusion sanguine, 
dépôts de sang hospitaliers et fabricants de produits dérivés du sang et du plasma. Elle ne comprend pas la délivrance 
du sang ou des composés sanguins destinés à la transfusion;

l) «hémovigilance», ensemble des procédures de surveillance organisées relatives aux incidents et réactions indésirables 
graves ou imprévus survenant chez les donneurs ou les receveurs, ainsi qu’au suivi épidémiologique des donneurs; 

m) «inspection», un contrôle formel et objectif mené conformément aux normes adoptées, visant à évaluer le respect de la 
loi et des règlements pris en son exécution ainsi qu’à identifier les problèmes.

Art . 4 . Autorité compétente

Le ministre de la Santé est l’autorité compétente responsable de la mise en œuvre des exigences de la loi et de ses règle-
ments d’exécution.

Art . 5 . Dépôts de sang hospitaliers

1. S’appliquent aux dépôts de sang hospitaliers les articles 10, 12, 15, 21, 23 et 24 du présent règlement. 

2. Dans chaque établissement hospitalier qui entreprend des transfusions sanguines est mis en place un comité multidis-
ciplinaire qui est chargé d’assurer la sécurité transfusionnelle. Ledit comité a pour mission d’organiser l’hémovigilance et 
d’élaborer des guides de bonnes pratiques transfusionnelles.

Art . 6 . Inspections et mesures de contrôle

1. Dans l’établissement de transfusion sanguine, le médecin-fonctionnaire visé à l’article 8 de la loi organise, en tant que 
de besoin, des inspections et d’autres mesures de contrôle en cas d’incident ou de réaction indésirable grave ou de 
suspicion d’incident ou de réaction de ce type, conformément à l’article 15 du présent règlement.

2. En ce qui concerne les établissements hospitaliers équipés d’un dépôt de sang hospitalier, le directeur de la Santé est 
chargé d’organiser en tant que de besoin, et sans préjudice des dispositions de la loi du 28 août 1998 sur les établisse-
ments hospitaliers, les inspections et mesures de contrôle visées au paragraphe 1. 

Chapitre II: Dispositions relatives à l’établissement de transfusion sanguine

Art . 7 . Activités d’un établissement de transfusion sanguine

Après avoir vérifié que l’établissement de transfusion sanguine respecte les exigences de la loi et des règlements pris en son 
exécution, l’autorité compétente lui indique les activités qu’il peut entreprendre et les conditions énumérées à l’article 8. L’éta-
blissement de transfusion sanguine ne peut apporter aucune modification substantielle à ses activités sans autorisation écrite 
préalable de l’autorité compétente. 

Art . 8 . Conditions préalables à l’agrément de l’établissement de transfusion sanguine

L’agrément pour le prélèvement de sang ou de plasma humain en vue de leur délivrance sous forme de sang complet, de 
ses composants sanguins et de ses dérivés, visé à l’article 4 de la loi, ne peut être accordé qu’à un organisme qui:

- dispose de locaux et d’un équipement réservés à la collecte de sang et garantissant le traitement aseptique du sang, de 
ses fractions et de ses composants sanguins ainsi que leur conservation et 

- dispose du personnel, des locaux et de l’équipement nécessaires pour effectuer la collecte du sang dans plusieurs régions 
du pays et 

- dispose des moyens requis pour parer, lors du prélèvement, à tout incident ou accident pouvant mettre en péril la santé du 
donneur et

- est à même d’assurer le contrôle médical périodique des donneurs et

- dispose des locaux et de l’équipement nécessaires en vue du contrôle médical des donneurs ainsi que des locaux destinés 
au repos des donneurs et

- qui remplit en outre les conditions exigées par la loi, notamment celles visées à l’article 4.

En vue de la délivrance de l’agrément, l’établissement de transfusion sanguine est par ailleurs tenu de communiquer à 
l’autorité compétente les informations énumérées à l’annexe I.

Art . 9 . Personne responsable

1. Le médecin qualifié responsable de l’établissement de transfusion sanguine conformément aux dispositions de l’article 
7 de la loi, est notamment chargé de:

- veiller à ce que chaque unité de sang ou de composants sanguins, quel que soit l’usage auquel elle est destinée, a été 
collectée et contrôlée et, lorsqu’elle est destinée à la transfusion, préparée, stockée et distribuée conformément à la 
loi;

- communiquer à l’autorité compétente des informations au cours de la procédure de la délivrance de l’agrément ou 
d’autorisation des activités conformément à l’article 8 du présent règlement; et

- mettre en œuvre dans l’établissement de transfusion sanguine les exigences figurant aux articles 10 à 15.

2. Le médecin qualifié responsable qui dirige l’établissement de transfusion sanguine doit:

- être médecin-spécialiste soit en hématologie, soit en hématologie biologique, soit justifier d’une formation spéciale 
reconnue équivalente par le ministre de la Santé, sur avis du collège médical;
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- disposer d’une expérience pratique post-universitaire d’au moins deux ans dans les domaines pertinents acquise dans 
un ou plusieurs établissements autorisés à mener des activités liées à la collecte et/ou au contrôle du sang humain et 
des composants sanguins ou à leur transformation, leur stockage et leur distribution.

3. Les tâches énumérées au paragraphe 1 peuvent être déléguées à d’autres personnes qui sont qualifiées, de par leur 
formation et leur expérience, pour les exécuter.

4. L’établissement de transfusion sanguine communique à l’autorité compétente le nom du médecin qualifié responsable 
visé au paragraphe 1 et celui des autres personnes visées au paragraphe 3, ainsi que les informations relatives aux 
tâches spécifiques dont elles sont chargées.

5. Lorsque le médecin qualifié responsable ou toute personne visée au paragraphe 3 est remplacé, que ce soit temporai-
rement ou définitivement, l’établissement de transfusion sanguine communique immédiatement à l’autorité compétente 
le nom de la nouvelle personne responsable, ainsi que la date à laquelle elle prend ses fonctions.

Art . 10 . Personnel

Le personnel intervenant dans la collecte, le contrôle, la transformation, le stockage et la distribution ou la transfusion du 
sang humain et des composants sanguins doit posséder les qualifications nécessaires pour pouvoir exécuter ces tâches et 
reçoit, en temps opportun, une formation adaptée et régulièrement mise à jour.

Chapitre III: Gestion de la qualité

Art . 11 . Système de la qualité dans l’établissement de transfusion sanguine et dans les établissements hospitaliers 

1. L’établissement de transfusion sanguine ainsi que les établissements hospitaliers qui entreprennent des activités liées 
aux dons de sang autologues sont tenus de mettre en place et de tenir à jour des systèmes de qualité fondés sur les 
principes de bonnes pratiques. 

 Les modalités des systèmes de qualité dont question au paragraphe 1 seront déterminées par règlement à prendre par 
le ministre de la Santé.

2. Lorsque du sang et des composants sanguins sont importés de pays tiers et destinés à être utilisés ou distribués dans 
la Communauté, l’établissement de transfusion sanguine est soumis, au cours des étapes antérieures à l’importation, à 
un système de qualité équivalent à celui visé au paragraphe 1.

Art . 12 . Documents

1. L’établissement de transfusion sanguine tient à jour les documents relatifs aux procédures opérationnelles et aux lignes 
directrices, aux manuels de formation et de référence ainsi qu’aux formulaires de compte rendu.

2. Les agents chargés de l’inspection et des mesures de contrôle visées à l’article 6 doivent avoir accès à ces documents.

Art . 13 . Archivage des données

1. L’établissement de transfusion sanguine tient à jour un registre des informations requises aux annexes II, partie A et IV 
et en vertu des articles 16 et 17. Les dossiers sont conservés pendant au moins quinze ans. 

2. Les établissements hospitaliers qui pratiquent l’administration de transfusions sanguines tiennent à jour des registres 
contenant les informations énumérées à l’annexe II, partie B. Les dossiers sont conservés pendant au moins quinze ans. 

3. L’autorité compétente conserve les dossiers relatifs aux données reçues de l’établissement de transfusion sanguine et 
des dépôts de sang hospitaliers dans le cadre des inspections et mesures de contrôle visées à l’article 6, ainsi que 
conformément aux articles 9 et 15.

Chapitre IV: Hémovigilance

Art . 14 . Traçabilité 

1. L’établissement de transfusion sanguine ainsi que les établissements hospitaliers qui pratiquent des transfusions 
sanguines sont tenus d’assurer, dans le cadre de leurs compétences respectives, la traçabilité, du donneur au receveur 
et inversement, du sang et des composants sanguins qui sont collectés, contrôlés, transformés ou stockés, dont la 
quarantaine a été levée, et/ou qui sont importés ou distribués sur le territoire du Grand-Duché de Luxembourg.

 A cette fin, l’établissement de transfusion sanguine et les établissements hospitaliers visés à l’alinéa 1 mettent en oeuvre 
un système permettant d’identifier chaque don de sang et chaque unité de sang et de composants sanguins qui en 
provient de sorte à garantir une traçabilité du donneur au receveur et inversement. Le système doit identifier de manière 
indiscutable chaque don de sang et chaque composant sanguin. Ce système est mis en place conformément aux 
exigences à déterminer par règlement à prendre par le ministre de la Santé.

2. Pour ce qui est du sang et des composants sanguins importés de pays tiers, l’établissement de transfusion sanguine met 
en œuvre un système d’identification des dons. Ce système doit garantir un niveau équivalent de traçabilité.

3. L’établissement de transfusion sanguine est tenu de mettre en place un système d’étiquetage du sang et des compo-
sants sanguins qui sont collectés, contrôlés, transformés, stockés, dont la quarantaine a été levée et/ou qui sont importés 
ou distribués sur le territoire du Grand-Duché de Luxembourg, qui doit être conforme au système d’identification visé au 
paragraphe 1 et satisfaire aux exigences en matière d’étiquetage figurant à l’annexe III.
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4. Les données nécessaires pour assurer la traçabilité intégrale conformément au présent article sont conservées pendant 
au moins trente ans.

Art . 15 . Notification des incidents et réactions indésirables graves

1. L’établissement de transfusion sanguine est tenu de notifier à l’autorité compétente tout incident indésirable grave, tel 
qu’un accident ou une erreur, lié à la collecte, au contrôle, à la transformation, au stockage à la distribution et à la trans-
fusion de sang ou de composants sanguins qui peut avoir une influence sur leur qualité et leur sécurité, ainsi que toute 
réaction indésirable grave observée au cours ou à la suite de la transfusion, qui peut être attribuée à la qualité et à la 
sécurité du sang et des composants sanguins.

2. L’établissement de transfusion sanguine doit disposer d’une procédure écrite permettant de retirer de la distribution, avec 
précision, efficacité et d’une manière vérifiable, du sang ou des composants sanguins associés à la notification susmen-
tionnée.

Chapitre V: Dispositions relatives à la qualité et à la sécurité du sang et des composants sanguins

Art . 16 . Informations à fournir aux candidats au don

Le ministre de la Santé détermine les informations que l’établissement de transfusion sanguine est tenu de communiquer à 
chaque candidat au don de sang ou de composants sanguins.

Art . 17 . Informations que doivent fournir les donneurs

Chaque donneur qui indique sa volonté d’effectuer un don de sang ou de composants sanguins est tenu de fournir à l’éta-
blissement de transfusion sanguine les informations qui seront déterminées par règlement à prendre par le ministre de la Santé.

Art . 18 . Admissibilité des donneurs 

1. L’établissement de transfusion sanguine est tenu:

- d’appliquer des procédures d’évaluation à tous les donneurs de sang et de composants sanguins, et 

- de respecter les critères d’admissibilité pour les donneurs de sang total et de composants sanguins tels que déter-
minés par règlement à prendre par le ministre de la Santé.

2. Les résultats des procédures d’évaluation et d’examen des donneurs sont enregistrés et toute anomalie importante est 
signalée par l’établissement de transfusion au donneur.

Art . 19 . Examen des donneurs

1. Avant le premier prélèvement le donneur est soumis à un examen médical approprié. Cet examen est répété lors de 
chaque don de sang et de composants sanguins.

 Il comporte:

- un interrogatoire tendant au dépistage des affections présentant une contre-indication au prélèvement du sang ou à la 
transfusion sanguine respectivement des produits sanguins qui en sont préparés, et 

- un examen clinique approprié avec appréciation de l’état général et de la fonction cardiovasculaire.

2. Un professionnel de la santé visé par la loi modifiée du 26 mars 1992 sur l’exercice et la revalorisation de certaines 
professions de santé est en particulier chargé de fournir individuellement au donneur et de recueillir auprès de lui les 
informations nécessaires pour établir son admissibilité à donner du sang. En conséquence, ledit professionnel décide de 
l’admissibilité du don. 

Art . 20 . Contrôle des dons

1. L’établissement de transfusion sanguine est tenu de contrôler à l’aide des tests énumérés à l’annexe IV les dons de sang, 
de composants sanguins et de plasma, y compris les dons de sang autologues, par prélèvement préalable. 

2. L’établissement de transfusion sanguine est tenu de respecter les mêmes dispositions lorsque le sang ou les compo-
sants sanguins sont importés de pays tiers. 

Art . 21 . Conditions de conservation, de transport et de distribution

L’établissement de transfusion sanguine est tenu d’observer les conditions de conservation, de transport et de distribution du 
sang et des composants sanguins qui seront fixées par règlement à prendre par le ministre de la Santé. 

Art . 22 . Exigences relatives à la qualité et à la sécurité du sang et des composants sanguins

L’établissement de transfusion sanguine veille à ce que les exigences relatives à la qualité et à la sécurité du sang et des 
composants sanguins répondent à des normes élevées, conformément aux critères fixés par règlement à prendre par le ministre 
de la Santé.

Art . 23 . Exigences relatives à l’acte transfusionnel

Les conditions destinées à assurer une exécution sûre de l’acte transfusionnel, tant en ce qui concerne l’établissement de 
transfusion sanguine que les établissements hospitaliers, sont déterminées par règlement à prendre par le ministre de la Santé.
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Chapitre VI: Protection des données

Art . 24 . Protection des données et confidentialité

Sans préjudice des dispositions de la loi du 2 août 2002 relative à la protection des personnes à l’égard du traitement des 
données à caractère personnel, et notamment son article 7, toutes les données, y compris les informations génétiques, qui ont 
été recueillies conformément au présent règlement, ne peuvent être communiquées à des tiers que sous forme anonymisée. 

Les données visées à l’alinéa 1er doivent être traitées de façon à assurer leur sécurité et à empêcher des ajouts, suppres-
sions ou modifications non autorisés dans les fichiers de donneurs ou les registres d’exclusion, ainsi que les transferts non 
autorisés d’informations.

Sous réserve de l’application du principe de traçabilité des dons visé à l’article 14, la divulgation non autorisée de ces infor-
mations n’est pas admise.

Chapitre VII: Rapports et annexes

Art . 25 . Rapports

Tous les trois ans, le ministre de la Santé communique à la Commission européenne un rapport sur les activités réalisées 
en relation avec les dispositions du présent règlement, notamment un compte rendu des mesures prises en matière d’ins-
pection et de contrôle.

Art . 26 . Annexes

Font partie intégrante du présent règlement les annexes suivantes:

Annexe I: Informations à fournir par l’établissement de transfusion sanguine à l’autorité compétente aux fins de l’agrément 
conformément à l’article 8.

Annexe II: Rapport concernant les activités de l’année précédente de l’établissement de transfusion sanguine et des établis-
sements hospitaliers pratiquant des transfusions sanguines.

Annexe III: Exigences en matière d’étiquetage.

Annexe IV: Exigences de base relatives aux tests pratiqués sur les dons de sang total, de composants sanguins et de 
plasma.

Chapitre VIII: Dispositions pénales, abrogatoires et finales

Art . 27 . 

Les infractions aux dispositions du présent règlement seront punies des peines édictées par l’article 15 de la loi du 15 mars 
1979 portant réglementation de la transfusion sanguine, sans préjudice des peines prévues par le code pénal ou par d’autres lois.

Art . 28 . 

Sont abrogés:

- le règlement grand-ducal modifié du 21 novembre 1980 fixant les conditions à remplir par l’organisme agréé pour le prélè-
vement de sang ainsi que les modalités suivant lesquelles ce prélèvement s’opère, et

- le règlement grand-ducal du 28 octobre 1981 concernant la transfusion sanguine.

Art . 29 . 

Notre Ministre de la Santé et Notre Ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du 
présent règlement qui sera publié au Mémorial avec ses annexes. 

ANNEXE I

Informations à fournir par l’établissement de transfusion sanguine à l’autorité compétente 
aux fins de l’agrément conformément à l’article 8

Partie A: Informations générales

- Identification de l’établissement de transfusion sanguine

- Identification, qualifications et liste des moyens de contact des personnes responsables

- Liste des dépôts de sang hospitaliers que l’établissement approvisionne.

Partie B: Description du système de qualité comprenant:

- documentation, telle qu’un organigramme, y compris les fonctions des personnes responsables et la structure hiérar-
chique,

- documentation, telle qu’un dossier «état des lieux» (Site Master File) ou un manuel de qualité, décrivant le système de 
qualité conformément à l’article 11, paragraphe 1,
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- nombre et qualifications des personnes employées,

- dispositions en matière d’hygiène,

- locaux et équipements,

- liste des procédures opérationnelles normalisées en matière de recrutement, de fidélisation et d’évaluation des donneurs, 
de préparation et de contrôle, de distribution et de rejet des dons de sang et de composants sanguins, ainsi qu’en ce qui 
concerne la

- notification et l’enregistrement d’incidents et de réactions indésirables graves.

ANNEXE II

Rapport concernant les activités de l’année précédente

Ce rapport annuel comprend, pour chacune des deux parties, les éléments suivants:

Partie A: l’établissement de transfusion sanguine:

a) nombre total de donneurs qui offrent du sang et des composants sanguins,

b) nombre total de dons,

c) liste mise à jour des dépôts de sang hospitaliers que l’établissement approvisionne,

d) nombre total de dons non utilisés,

e) nombre de composants sanguins produits et distribués (par type de composant sanguin),

f) fréquence et prévalence de marqueurs d’infections transmissibles par le sang chez les donneurs de sang et de compo-
sants sanguins,

g) nombre de produits rejetés,

h) nombre d’incidents et de réactions indésirables graves signalés.

Partie B: établissements hospitaliers qui entreprennent des transfusions sanguines

a) nombre d’incidents et de réactions indésirables graves signalés;

b) types et nombre de produits sanguins reçus de la part de l’établissement de transfusion sanguine,

c) types et nombre de produits sanguins transfusés dans l’hôpital,

d) types et nombre de produits sanguins détruits dans l’hôpital,

e) nombre de patients transfusés.

ANNEXE III

Exigences en matière d’étiquetage

L’étiquette apposée sur le composant doit comporter les informations suivantes:

- le nom officiel du composant,

- le volume ou le poids ou le nombre (selon le cas) des cellules du composant,

- le code d’identification unique, numérique ou alphanumérique, du don,

- le nom de l’établissement de transfusion sanguine producteur,

- le groupe ABO (pas pour le plasma destiné uniquement à être fractionné),

- le groupe Rh D, avec indication «Rh D positif» ou «Rh D négatif» (pas pour le plasma destiné uniquement à être fractionné),

- la date ou le délai de péremption (selon le cas),

- la température de conservation,

- le nom, la composition et (éventuellement) le volume de l’anticoagulant ou de la solution ajoutée.
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ANNEXE IV

Exigences de base relatives aux tests pratiqués sur les dons de sang total, 
de composants sanguins et de plasma

Le prélèvement est toujours précédé, accompagné ou immédiatement suivi d’analyses biologiques comportant notamment 
la détermination du taux d’hémoglobine ou de l’hématocrite.

Les tests suivants doivent être pratiqués sur les dons de sang total ou les dons par aphérèse, y compris les dons de sang 
autologues par prélèvement préalable:

- groupe ABO (pas pour le plasma destiné uniquement à être fractionné),

- groupe Rh D (pas pour le plasma destiné uniquement à être fractionné),

- tests de dépistage des infections suivantes chez les donneurs:

- hépatite B (Ag HBs),

- hépatite C (Anti-VHC),

- VIH I/II (Anti-VIH I/II).

Des tests supplémentaires peuvent être requis pour des composants, des donneurs ou des situations épidémiologiques 
particuliers.

Règlement ministériel du 14 février 2006 déterminant certaines exigences techniques 
relatives au sang et aux composants sanguins,

(Mém. A - 43 du 7 mars 2006, p. 788; dir. 2004/33/CE)

modifié par

Règlement ministériel du 25 mai 2011 (Mém. A - 118 du 9 juin 2011, p. 1798; dir. 2011/38/UE)

Règlement ministériel du 12 juin 2015 (Mém. A - 141 du 24 juillet 2015, p. 2938).

Texte coordonné au 24 jui l let  2015

Version applicable à partir du 28 juillet 2015

Définitions

Art . 1er . 

Aux fins du présent règlement, les définitions de l’annexe I sont applicables.

Informations à fournir aux candidats au don

Art . 2 . 

L’établissement de transfusion sanguine fournit aux candidats au don de sang ou de composants sanguins les informations 
figurant à l’annexe II, partie A.

Informations à fournir par les donneurs

Art . 3 . 

Lorsqu’il a été convenu de procéder au don de sang ou de composants sanguins, les donneurs fournissent à l’établissement 
de transfusion sanguine les informations figurant à l’annexe II, partie B.

Admissibilité des donneurs

Art . 4 . 

L’établissement de transfusion sanguine est tenu de s’assurer que les donneurs de sang total et de composants sanguins 
satisfont aux critères d’admissibilité définis à l’annexe III.
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Conditions de conservation, de transport et de distribution du sang et des composants sanguins

Art . 5 . 

L’établissement de transfusion sanguine et les hôpitaux où des transfusions sanguines sont administrées sont tenus 
d’observer les exigences en matière de conservation, de transport et de distribution du sang et des composants sanguins telles 
que définies à l’annexe IV.

Exigences en matière de qualité et de sécurité du sang et des composants sanguins

Art . 6 . 

L’établissement de transfusion sanguine est tenu d’observer les exigences en matière de qualité et de sécurité du sang et 
des composants sanguins telles que définies à l’annexe V.

Prélèvements autologues

Art . 7 . 

Sans préjudice des dispositions du règlement grand-ducal du 25 janvier 2006 établissant des normes de qualité et de 
sécurité pour la collecte, le contrôle, la transformation, la conservation, la distribution et la transfusion du sang humain, et des 
composants sanguins, les prélèvements autologues sont clairement identifiés comme tels et sont séparés des dons homologues 
de manière à empêcher la transfusion de ces produits à d’autres patients.

Conditions et précautions à la transfusion sanguine

Art . 8 . 

L’établissement de transfusion sanguine ainsi que les hôpitaux où des transfusions sanguines sont administrées sont tenus 
d’observer les dispositions fixant les conditions techniques de la détermination des groupes sanguins ainsi que les précautions 
qui doivent entourer les transfusions de sang ou de composants sanguins, telles que définies à l’annexe VI.

Validation

Art . 9 . 

Les contrôles et processus visés aux annexes II à VI doivent être validés.

Disposition finale

Art . 10 . 

Le présent règlement sera publié au Mémorial avec ses annexes qui en font partie intégrante.

ANNEXE I

Définitions

(visées à l’article 1er)

1. «Prélèvement autologue»: sang et composants sanguins prélevés chez un individu et destinés uniquement à une trans-
fusion autologue différée au profit du même individu ou dont les applications humaines sont destinées au même individu.

2. «Don homologue»: sang et composants sanguins prélevés chez un individu et destinés à une transfusion au profit d’un 
autre individu, ou dont les applications humaines sont destinées à un autre individu.

3. «Validation»: établissement de preuves objectives démontrant que les exigences particulières relatives à une utilisation 
spécifique prévue peuvent être satisfaites en permanence.

4. «Sang total»: don simple de sang.
5. «Cryoconservation»: technique permettant de prolonger la durée de conservation des composants cellulaires par 

congélation.
6. «Plasma»: partie liquide du sang, dans laquelle les cellules sont en suspension. Le plasma peut être séparé de la partie 

cellulaire d’un prélèvement de sang total pour un usage thérapeutique sous la forme de plasma frais congelé ou en vue d’une 
transformation ultérieure en cryoprécipité et en plasma dépourvu de cryoprécipité à des fins transfusionnelles. Il peut être 
utilisé pour la fabrication de médicaments dérivés de sang humain ou de plasma humain ou servir dans la préparation de 
mélanges de concentrés de plaquettes ou de mélanges de concentrés de plaquettes déleucocytés. Il peut également servir 
à la remise en suspension de préparations de globules rouges pour une exsanguino-transfusion ou une transfusion périnatale.
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7. «Lavage»: procédure d’élimination du plasma ou de la solution de conservation des produits cellulaires par centrifu-
gation, décantage du liquide surnageant des cellules et ajout d’un liquide de suspension isotonique, qui est, à son tour, 
généralement éliminé et remplacé à la suite d’une nouvelle centrifugation de la suspension. Le processus de centrifu-
gation, décantage et remplacement peut être répété à plusieurs reprises.

8. «Solution additive de conservation»: solution formulée spécifiquement pour conserver les propriétés intéressantes des 
composants cellulaires pendant leur durée de conservation.

9. «Couche leuco-plaquettaire»: composant sanguin préparé par centrifugation d’une unité de sang total et contenant la 
plupart de ses leucocytes et de ses plaquettes.

10. «Globules rouges déleucocytés avec solution additive de conservation»: globules rouges provenant d’un don simple de 
sang total, dont une proportion élevée du plasma est retirée et dont les leucocytes sont retirés en grandes parties. Une 
solution nutritive/de conservation y est ajoutée.

11. «Globules rouges d’aphérèse»: globules rouges provenant d’un don de globules rouges d’aphérèse.

12. «Aphérèse»: processus permettant d’obtenir un ou plusieurs composants sanguins au moyen d’une transformation 
mécanique du sang total dans le cadre de laquelle les composants sanguins résiduels sont restitués au donneur pendant 
ou à l’issue du processus.

13. «Plaquettes d’aphérèse déleucocytées»: suspension concentrée de plaquettes sanguines, obtenue par aphérèse, et 
dont les leucocytes ont été éliminés en grandes parties.

14. «Mélange de plaquettes standards, déleucocyté»: suspension concentrée de plaquettes sanguines, obtenue par trans-
formation d’unités de sang total et mélange des plaquettes obtenues pendant ou après la séparation, et dont les leuco-
cytes ont été retirés en grandes parties.

15. «Plasma frais congelé»: plasma surnageant séparé d’un don de sang total ou plasma prélevé par aphérèse, congelé, 
éventuellement soumis à une étape de viro-atténuation et stocké, pour administration en tant que plasma thérapeutique.

16. «Granulocytes d’aphérèse»: suspension concentrée de granulocytes, obtenue par aphérèse.

17. «Maîtrise statistique des processus»: méthode de contrôle de la qualité d’un produit ou d’un processus, fondée sur un 
système d’analyse d’un échantillon de taille appropriée sans devoir procéder au mesurage de chaque produit du processus.

18. «NAT»: nucleic acid testing, technique de biologie moléculaire par amplification génomique, par exemple PCR 
(polymerase chain rection).

ANNEXE II

Exigences en matière d’information

(visées aux articles 2 et 3)

PARTIE A.

Informations à fournir aux candidats au don de sang ou de composants sanguins

1. Des données didactiques précises, compréhensibles par le grand public, sur les caractéristiques essentielles du sang, 
sur la procédure du don de sang, sur les produits dérivés des dons de sang total et d’aphérèse, et sur tous les bénéfices 
importants apportés aux patients.

2. Pour les dons homologues et autologues, les raisons qui justifient l’examen médical, la demande des antécédents de 
santé médicaux et le contrôle des dons et la signification du «consentement éclairé».

 Pour les dons homologues: l’auto-exclusion, l’exclusion temporaire et permanente et les raisons de s’abstenir de donner 
du sang ou des composants sanguins lorsqu’il y a un risque pour le receveur. Pour les prélèvements autologues: l’éven-
tualité d’une exclusion et les raisons pour lesquelles la procédure de don ne pourrait être exécutée en cas de risque pour 
la santé de l’individu, en sa qualité de donneur ou de receveur du sang ou des composants sanguins autologue(s).

3. Des informations sur la protection des données personnelles: aucune divulgation non autorisée de l’identité du donneur, 
des informations relatives à sa santé, ni des résultats des examens pratiqués.

4. Les raisons pour lesquelles le donneur est exclu, qui tiennent à la protection de sa santé.

5. Des informations spécifiques sur la nature des procédures que comporte le don de sang, homologue ou autologue, et 
les risques respectifs qui y sont liés. En ce qui concerne les prélèvements autologues, l’éventualité que le sang et les 
composants sanguins autologues ne puissent pas suffire aux exigences de la transfusion prévue.

6. La mention de la possibilité qu’ont les candidats de renoncer au don avant le début de celui-ci, ou de la possibilité de se 
retirer ou de s’auto-exclure à tout moment au cours du processus de don sans gêne, ni embarras.

7. Les raisons pour lesquelles il importe que les donneurs informent l’établissement de transfusion sanguine de tout 
événement ultérieur pouvant rendre tout don antérieur impropre à la transfusion.
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8. La mention de la responsabilité de l’établissement de transfusion sanguine d’informer le donneur, par un mécanisme 
approprié, si les résultats des tests révèlent une anomalie pouvant avoir des conséquences pour le donneur.

9. Les raisons pour lesquelles le sang et les composants sanguins autologues non utilisés seront écartés et ne pourront 
servir pour la transfusion d’autres patients.

10. La mention que les résultats positifs confirmés des tests de dépistage des marqueurs des virus, tels que le VIH, les virus 
de l’hépatite B et C ou d’autres agents microbiologiques transmissibles par le sang entraîneront l’exclusion du donneur 
et la destruction de l’unité prélevée.

11. La mention de la possibilité qu’a le donneur de poser des questions à tout moment.

PARTIE B.

Informations que l’établissement de transfusion sanguine doit obtenir des donneurs à chaque don

1. Identification du donneur

 Informations personnelles permettant l’identification unique du donneur, sans risque d’erreur possible, et comportant ses 
coordonnées.

2. Etat de santé et antécédents médicaux du donneur

 Etat de santé et antécédents médicaux, obtenus au moyen d’un questionnaire et d’un entretien individuel avec un profes-
sionnel du secteur médical formé à cet effet, qui comprennent tous les facteurs utiles susceptibles de contribuer à 
identifier et à exclure les personnes dont les dons pourraient présenter un risque pour leur propre santé ou pour celle 
d’autres personnes, par exemple le risque de transmission de maladies.

3. Signature du donneur

 Signature du donneur sur le questionnaire du donneur, qui sera contresigné par le membre du personnel médical qui a 
obtenu les renseignements relatifs à l’état de santé et aux antécédents médicaux, confirmant que le donneur: 

a) a lu et compris les informations didactiques fournies;

b) a eu la possibilité de poser des questions;

c) a répondu de manière satisfaisante aux questions qui lui ont été posées; 

d) a donné son consentement éclairé pour la poursuite du processus de don;

e) a été informé, en cas de prélèvement autologue, de l’éventualité que le sang et les composants sanguins autologues 
ne puissent pas suffire aux exigences de la transfusion prévue, et

f) affirme que tous les renseignements fournis par lui sont, à sa connaissance, exacts.

ANNEXE III

Critères d’admissibilité pour les donneurs de sang total ou de composants sanguins

(visés à l’article 4)

1 . Critères d’acceptation des donneurs de sang total ou de composants sanguins

Dans certains cas exceptionnels, des dons individuels provenant de personnes ne correspondant pas aux critères ci-dessous 
peuvent être acceptés par un professionnel de la santé responsable au sein de l’établissement de transfusion sanguine. Tous 
ces cas doivent être clairement documentés et être soumis aux dispositions de contrôle de qualité applicables en la matière. 

Les critères ci-dessous ne s’appliquent pas aux prélèvements autologues.

1 .1 . Age et poids des donneurs

Age de 18 à 65 ans

de 17 à 18 ans
si considéré juridiquement comme majeur, ou moyennant le consentement 
écrit d’un parent ou d’un tuteur légal selon les termes de la loi

premier don après 60 ans à la discrétion du médecin de l’établissement de transfusion sanguine

plus de 65 ans
moyennant l’autorisation du médecin de l’établissement de transfusion 
sanguine, renouvelée chaque année

Poids $ 50 kg pour les donneurs de sang total ou de cellules sanguines par aphérèse

45-49 kg pour les donneurs de plasma par aphérèse, moyennant l’autorisation du médecin de l’établissement 
de transfusion sanguine, renouvelée chaque année
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1 .2 . Taux d’hémoglobine du sang du donneur

Hémoglobine pour les femmes 
$ 125 g/l

pour les hommes 
$ 135 g/l

pour les donneurs homologues de sang total et de  
cellules sanguines

pour les femmes 
$ 115 g/l

pour les hommes 
$ 125 g/l

pour les donneurs de plasma par aphérèse, 
moyennant l’autorisation du médecin de l’établissement 
de transfusion sanguine, renouvelée chaque année

1 .3 . Taux de protéines du sang du donneur

Protéines $ 60 g/l Le dosage des protéines doit être effectué au moins une fois par an pour les donneurs 
de plasma par aphérèse si le volume annuel prélevé dépasse 7,5 litres de plasma

1 .4 . Taux de plaquettes du sang du donneur

Plaquettes nombre de plaquettes supérieur ou égal  
à 150 x 109/l

nombre requis, pour les donneurs de plaquettes 
d’aphérèse

1 .5 . Délai entre deux dons de sang total

Femmes hommes

sang total $ 2 mois $ 2 mois

1 .6 . Volume des dons de sang total

Femmes hommes

sang total # 500 ml +/- 10% # 500 ml +/- 10%

2 . Critères d’exclusion des donneurs de sang total et de composants sanguins

Lorsque le sang est exclusivement utilisé pour le plasma destiné au fractionnement, les tests et périodes d’exclusion indiqués 
par un astérisque (*) ne sont pas applicables.

2 .1 . Critères d’exclusion permanente pour les candidats à des dons homologues

Maladies cardio-vasculaires Candidats au don ayant une maladie cardio-vasculaire grave ou 
présentant des antécédents à cet égard, sauf les cas d’anomalies 
congénitales avec guérison complète

Maladies du système nerveux central Antécédents d’une maladie grave du système nerveux central

Tendance anormale aux hémorragies Candidats au don présentant des antécédents d’une coagulopathie

Episodes répétés de syncope, ou 
antécédents de convulsions

Autres que les convulsions infantiles ou après que trois ans au minimum 
sans convulsions se sont écoulés depuis la date de la 
dernière prise de médicaments antiépileptiques

Maladies des systèmes gastro-intestinal, 
génito-urinaire, hématologique,  
immunologique, métabolique, rénal ou 
respiratoire

Candidats au don présentant une maladie grave active, chronique ou à 
rechute

Diabète Si le sujet est traité à l’insuline

Maladies infectieuses Hépatite B, à l’exception des personnes AgHBs négatives dont 
l’immunité est démontrée

Hépatite C

VIH 1/2

HTLV I/II

Babésiose (*)

Kala-azar (leishmaniose viscérale) (*)

Trypanosomiase américaine (maladie de Chagas)
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Maladies malignes A l’exception d’un cancer in situ avec guérison complète

Encéphalopathies spongiformes 
transmissibles (EST), par exemple maladie 
de Creutzfeldt-Jakob, variante de la mala-
die de Creutzfeldt-Jakob

Sujets ayant des antécédents familiaux qui les exposent au risque de 
développer une EST, ou sujets qui ont reçu des greffons de dure-mère ou 
de cornée ou qui ont été traités par le passé avec des extraits de glandes 
hypophysaires d’origine humaine. En ce qui concerne la variante de la 
maladie de Creutzfeldt-Jakob, des mesures de précaution 
supplémentaires peuvent être recommandées

Consommation de drogue par voie 
intraveineuse (IV) ou intramusculaire (IM)

Tout antécédent de consommation de drogue par voie IV ou IM sans 
prescription, y compris des hormones ou des stéroïdes anabolisants

Receveurs d’une xénogreffe Candidats au don ayant reçu une greffe d’origine non-humaine

Comportement sexuel Sujets dont le comportement sexuel les expose au risque élevé de 
contracter des maladies infectieuses graves transmissibles par le sang

2 .2 . Critères d’exclusion temporaire pour les candidats à des dons homologues 

2.2.1. Infections

Durée de la période d’exclusion:

Après une maladie infectieuse, les candidats au don seront exclus pour une durée de deux semaines au minimum après 
constatation clinique de la guérison complète.

Cependant, les périodes d’exclusion suivantes s’appliquent aux infections figurant dans le tableau ci-dessous:

Brucellose (*) 2 ans après la date de la guérison complète

Ostéomyélite 2 ans après que la personne a été déclarée guérie

Fièvre Q (*) 2 ans après la date à laquelle la personne a été déclarée guérie

Syphilis (*) 1 an après la date à laquelle la personne a été déclarée guérie

Toxoplasmose (*) 6 mois après la date à laquelle la personne a été déclarée 
complètement guérie

Tuberculose 2 ans après la date à laquelle la personne a été déclarée guérie

Rhumatisme articulaire aigu 2 ans après la date de disparition des symptômes, en l’absence 
de preuve de maladie cardiaque chronique

Fièvre supérieure à 38 °C 2 semaines après la date de disparition des symptômes

Maladies de type grippal 2 semaines après disparition des symptômes

Paludisme (*)

- Personnes qui ont vécu dans des régions à 
paludisme endémique pendant leurs cinq premières 
années de vie

3 ans après la fin du dernier séjour dans une région endémique, 
pour autant que le sujet ne présente pas de symptômes; cette 
période peut être réduite à 4 mois si, lors de chaque don, un 
test immunologique ou génomique moléculaire est négatif

- Personnes ayant des antécédents de paludisme 3 ans après la fin du traitement et en l’absence de symptômes. 
Passé cette période, les dons sont acceptés uniquement si un 
test immunologique ou génomique moléculaire est négatif

- Visiteurs asymptomatiques dans les régions 
endémiques

6 mois après avoir quitté la région endémique, ou moins si un 
test immunologique ou génomique moléculaire est négatif

- Personnes ayant des antécédents de maladie fébrile 
non diagnostiquée pendant un séjour dans une 
région endémique ou dans les six mois suivants

3 ans après la disparition des symptômes; cette période peut 
être réduite à 4 mois si un test immunologique ou génomique 
moléculaire est négatif

Virus du Nil occidental (VNO) (*) «28 jours après avoir quitté une région à risque de transmission 
locale du virus du Nil occidental, sauf si le résultat d’un test d’am-
plification des acides nucléiques (TAN) individuel est négatif.»1

1 Modifié par le règlement ministériel du 12 juin 2015.
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2.2.2. Exposition au risque d’infection transmissible par transfusion

- examen endoscopique au moyen d’instruments souples

- projection de sang sur une muqueuse ou piqûre avec une 
aiguille

- transfusion de composants sanguins

- greffe de tissus ou de cellules d’origine humaine

- opération chirurgicale importante

- tatouage ou «body piercing»

- acupuncture (si elle n’a pas été pratiquée par un praticien 
qualifié et au moyen d’aiguilles stériles à usage unique)

- personnes à risque en raison de contacts intimes avec une  
personne présentant une hépatite B

Exclusion pour 6 mois, ou pour 4 mois ou moins 
si le test NAT pour l’hépatite C est négatif

Individus dont le comportement sexuel ou l’activité professionnelle 
les expose au risque de contracter des maladies infectieuses 
graves transmissibles par le sang.

Exclusion après la fin du comportement à risque 
pendant une période dont la durée dépend de la 
maladie en question et de la disponibilité de tests 
adéquats

2.2.3 Vaccination

Virus ou bactéries atténués 4 semaines

Vaccins viraux, bactériens ou rickettsiens tués ou inactivés Pas d’exclusion si l’état est satisfaisant

Anatoxines Pas d’exclusion si l’état est satisfaisant

Hépatite A ou B Pas d’exclusion si l’état est satisfaisant et en l’absence 
d’exposition au virus

Rage Pas d’exclusion si l’état est satisfaisant et en l’absence 
d’exposition au virus.

Exclusion d’un an si la vaccination est administrée après 
l’exposition au virus

Encéphalite transmise par les tiques Pas d’exclusion si l’état est satisfaisant et en l’absence 
d’exposition au virus

2.2.4 Autres exclusions temporaires

Grossesse 6 mois après l’accouchement ou la fin de la grossesse, sauf dans  
certains cas exceptionnels et à la discrétion d’un médecin

Opération chirurgicale mineure 1 semaine

Traitement dentaire Traitement mineur par un dentiste ou un hygiéniste bucco-dentaire:  
exclusion jusqu’au lendemain

(NB: les extractions, les obturations radiculaires et traitements analogues 
sont considérés comme des opérations chirurgicales mineures)

Médication En fonction de la nature du médicament prescrit, de son mode d’action 
et de la maladie traitée

2 .3 . Critères d’exclusion pour les situations épidémiologiques particulières

Situations épidémiologiques particulières (par exemple, 
foyers de maladies)

Exclusion en fonction de la situation épidémiologique. (Ces 
exclusions devraient être notifiées par l’autorité compétente à 
la Commission en vue d’une action à l’échelle communautaire)
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ANNEXE IIIbis

Critères d’exclusion pour les candidats à des prélèvements autologues

Maladie cardiaque grave En fonction du contexte clinique du prélèvement de sang

Personnes présentant au moment du don ou présentant 
des antécédents de:

- hépatite B, à l’exception des personnes AgHBs néga-
tives dont l’immunité est démontrée

- hépatite C

- VIH 1/2

- HTLV I/II

L’autorité compétente peut toutefois établir des dispositions 
spécifiques pour les prélèvements autologues sur ces 
personnes

Infection bactérienne active

ANNEXE IV

Conditions de conservation, de transport et de distribution du sang et des composants sanguins

(visées à l’article 5)

1 . Conservation

1 .1 . Conservation sous forme liquide

Composant Température de conservation Durée maximale de conservation

Préparations de globules rouges + 2° C à + 6° C de 28 à 49 jours selon les procédures 
appliquées pour la collecte, la 
préparation et la conservation.

Préparations de plaquettes + 20° C à + 24° C 5 jours; conservation jusqu’à 7 jours si 
elle est conjuguée à un système de 
détection ou de réduction de la 
contamination bactérienne

Préparations de granulocytes + 20° C à + 24° C 24 heures

1 .2 . Cryoconservation

Composant Conditions et durée de conservation

Globules rouges jusqu’à 30 ans selon les procédures appliquées pour la collecte, la préparation 
et la conservation.

Plaquettes jusqu’à 24 mois selon les procédures appliquées pour la collecte, la préparation 
et la conservation.

Plasma et cryoprécipité jusqu’à 36 mois selon les procédures appliquées pour la collecte, la préparation 
et la conservation.

Les concentrés de globules rouges et les concentrés de plaquettes cryoconservés doivent être remis en suspension 
dans un milieu adéquat après décongélation . La période de conservation autorisée après la décongélation sera 
fonction de la méthode appliquée .

2 . Transport et distribution

Le transport et la distribution du sang et des composants sanguins à toutes les étapes de la chaîne transfusionnelle doivent 
s’effectuer dans des conditions garantissant l’intégrité du produit.
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3 . Exigences supplémentaires concernant les prélèvements autologues

3.1. Le sang et les composants sanguins autologues doivent être clairement identifiés comme tels et être conservés, trans-
portés et distribués séparément du sang et des composants sanguins homologues.

3.2. Le sang et les composants sanguins autologues doivent être étiquetés conformément aux dispositions applicables en la 
matière. L’étiquette doit en outre comporter l’identification du donneur et l’avertissement «POUR TRANSFUSION AUTOLOGUE 
EXCLUSIVEMENT».

ANNEXE V

Exigences en matière de qualité et de sécurité du sang et des composants sanguins

(visées à l’article 6)

1 . Les composants sanguins

1 . Préparations de globules rouges Les composants énumérés aux points 1.1 à 1.2 peuvent faire l’objet d’une 
transformation ultérieure au sein des établissements de transfusion sanguine 
et doivent être étiquetés en conséquence

1.1 Globules rouges déleucocytés avec solution additive de conservation

1.2 Globules rouges d’aphérèse

2 . Préparations de plaquettes Les composants énumérés aux points 2.1 à 2.2 peuvent faire l’objet d’une 
transformation ultérieure au sein des établissements de transfusion sanguine 
et doivent être étiquetés en conséquence.

2.1 Plaquettes d’aphérèse déleucocytés

2.2 Mélange de plaquettes issues de sang total, déleucocyté

3 . Préparations de plasma Les composants énumérés au point 3.1 peuvent faire l’objet d’une 
transformation ultérieure au sein des établissements de transfusion sanguine 
et doivent être étiquetés en conséquence

3.1 Plasma frais congelé

4 . Préparations de granulocytes Les composants énumérés au point 4.1 peuvent faire l’objet d’une 
transformation ultérieure au sein des établissements de transfusion sanguine 
et doivent être étiquetés en conséquence

4.1 Granulocytes d’aphérèse

5 . Nouveaux composants Les exigences en matière de qualité et de sécurité des nouveaux composants 
sanguins doivent être réglementées par l’autorité nationale compétente. Les 
nouveaux composants doivent être notifiés à la Commission européenne en 
vue d’une action à l’échelle communautaire

2 . Exigences relatives au contrôle de la qualité du sang et des composants sanguins

2.1. Le sang et les composants sanguins doivent être soumis aux mesures de la qualité technique précisées ci-dessous et 
être conformes aux résultats acceptables.

2.2. Le processus de collecte et de préparation doit faire l’objet d’un contrôle bactériologique adéquat.

2.3. L’autorité compétente doit prendre toutes les mesures qui s’imposent pour garantir que toutes les importations de sang 
et de produits sanguins de pays tiers respectent toutes les dispositions réglementaires applicables en la matière, notamment 
les exigences de qualité et de sécurité, y compris lorsqu’ils sont utilisés comme matière première pour la fabrication de spécia-
lités pharmaceutiques dérivées de sang humain ou de plasma humain.

2.4. En ce qui concerne les prélèvements autologues, les mesures marquées d’un astérisque (*) sont simplement recom-
mandées. Toutes les autres dispositions applicables en relation avec la qualité et la sécurité transfusionnelles établies pour les 
prélèvements et composants sanguins homologues sont à respecter par l’établissement de transfusion sanguine et les hôpitaux 
qui entreprennent des activités liées aux dons autologues (mis à part les critères d’exclusion applicables aux donneurs 
homologues de sang total et de composants sanguins).
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Composant Mesures de la qualité 
requises

Résultats acceptables des mesures de la qualité 
(N.B. La fréquence d’échantillonnage requise pour la totalité des 
mesures est déterminée sur la base du contrôle statistique des 
processus)

Globules rouges 
déleucocytés avec 
solution additive de 
conservation

Volume Conforme aux critères de conservation garantissant le respect des 
spécifications relatives à l’hémoglobine et à l’hémolyse

Hémoglobine (*) 40 g par unité au minimum

Taux de leucocytes Moins de 1 x 106 par unité

Hémolyse Moins de 0,8 % de la masse globulaire à la fin de la durée de 
conservation

Globules rouges 
d’aphérèse

Volume Conforme aux critères de conservation garantissant le respect des 
spécifications relatives à l’hémoglobine et à l’hémolyse

Hémoglobine (*) 40 g par unité au minimum

Hémolyse Moins de 0,8 % de la masse globulaire à la fin de la durée de 
conservation

Plaquettes d’aphérèse 
déleucocytées 

Volume Conforme aux critères de conservation garantissant le respect des 
spécifications relatives au pH

Taux de plaquettes Le taux de plaquettes peut varier pour chaque don dans les limites 
conformes aux conditions validées de préparation et de 
conservation

Taux de leucocytes Moins de 1 x 106 par unité

pH «6,4 au minimum corrigé à 22 °C à la fin de la durée de conservation»1

Mélange de plaquettes 
standards, déleucocyté

Volume Conforme aux critères de conservation garantissant le respect des 
spécifications relatives au pH

Taux de plaquettes Le taux de plaquettes peut varier pour chaque mélange dans les 
limites conformes aux conditions validées de préparation et de 
conservation

Taux de leucocytes Moins de 1 x 106 par unité

pH 6,4 – 7,4 corrigé à 22 °C à la fin de la durée de conservation

Plasma frais congelé Volume Volume indiqué +/- 10 %

Facteur VIIIc (*) Moyenne (après congélation et décongélation): 70% ou plus de la 
valeur de l’unité de plasma fraîchement prélevée

Protéines totales (*) 50 g/l au minimum

Taux de cellules 
résiduelles (*)

Globules rouges: moins de 6,0 x 109/l

Leucocytes: moins de 0,1 x 109/l 

Plaquettes: moins de 50 x 109/l

Granulocytes 
d’aphérèse

Volume Moins de 500 ml

Nombre de granulocytes Supérieur à 1 x 1010 granulocytes par unité

1 Modifié par le règlement ministériel du 25 mai 2011.
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ANNEXE VI

Exigences en matière de groupage sanguin et précautions à prendre dans le cadre de la transfusion sanguine

Détermination du groupe sanguin

La détermination du groupe sanguin se fait au moyen des méthodes suivantes:

1) pour le système ABO, par au moins deux épreuves, dont l’une consiste à déterminer les antigènes globulaires au moyen 
de réactifs anti-A et anti-B, et l’autre à rechercher et à déterminer à l’aide de globules rouges-tests appropriés les agglu-
tinines anti-A et anti-B.

 Les résultats de toutes ces épreuves doivent être concordants.

2)  pour le système Rh standard (D,d), au moyen de deux réactifs anti-D appropriés et différents.

 Une réaction témoin où l’antisérum anti-D est remplacé par un milieu inerte doit rester négative. 

 Si cette réaction est positive, le typage du facteur Rhésus est sans valeur. Ce milieu inerte est avantageusement remplacé 
par un milieu identique à celui du réactif anti-D utilisé, mais ne contenant pas d’anticorps anti-D. Le typage du facteur D 
doit être complété par la recherche de l’antigène Du pour tous les sangs Rhésus D-négatifs.

Précautions à prendre avant la transfusion

La transfusion sanguine ne peut être exécutée qu’après que les opérations suivantes ont été effectuées:

1. l’identification du receveur et des échantillons qui sont prélevés sur lui doit se faire de manière à exclure toute erreur;

2. la détermination des groupes ABO et Rh standard du receveur doit se faire par les méthodes spécifiées ci-dessus;

3. la compatibilité entre le receveur et les concentrés de globules rouges à transfuser doit être assurée par une des 
techniques suivantes:

a) le test sérologique de compatibilité («crossmatch»), comportant au minimum une épreuve de compatibilité entre le 
sérum du receveur et les globules rouges du donneur suivant des méthodes scientifiquement reconnues. Cette 
épreuve comprend obligatoirement le test à l’antiglobuline (test de Coombs indirect);

b) le «type and screen» comprenant à côté du groupage sanguin une recherche d’anticorps irréguliers avec des 
cellules-tests adéquates; en l’absence d’anticorps irrégulier(s) chez le receveur, la transfusion sanguine peut être 
entreprise sans avoir recours au «crossmatch»; 

c) le «crossmatch électronique» ou «computer crossmatch» consistant à effectuer la distribution de produits sanguins 
sécurisée par des programmes informatiques validés et à garantir une administration sûre des produits sanguins 
compatibles par la vérification de données électroniques du donneur et du receveur. 

4. un ultime contrôle au lit du receveur («bedside test»), se limitant à la simple vérification par sérums-tests des groupes du 
donneur et du receveur pour le système ABO, doit se faire juste avant l’administration des concentrés de globules rouges.
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Règlement ministériel du 14 février 2006 déterminant les exigences en matière de traçabilité 
et la notification des réactions et incidents indésirables graves .

(Mém. A - 43 du 7 mars 2006, p. 798; dir. 2005/61/CE)

Art . 1er . Définitions

Aux fins du présent règlement, on entend par:

a) «traçabilité», la capacité de tracer le cheminement de chaque unité de sang ou de composant sanguin qui en provient, 
du donneur à sa destination finale, qu’il s’agisse d’un receveur, d’un fabricant de médicaments ou du lieu d’élimination, 
et inversement;

b) «établissement notificateur», l’établissement de transfusion sanguine, le dépôt de sang hospitalier ou l’établissement où 
a lieu la transfusion sanguine qui notifie les réactions et/ou incidents indésirables graves au ministre de la Santé;

c) «receveur», toute personne à qui du sang ou des composants sanguins ont été transfusés;

d) «délivrance», la fourniture de sang ou de composants sanguins par un établissement de transfusion sanguine ou un 
dépôt de sang hospitalier en vue de leur transfusion à un receveur;

e) «imputabilité», la probabilité qu’une réaction indésirable grave chez un receveur puisse être attribuée au sang ou au 
composant sanguin transfusé ou qu’une réaction indésirable grave chez un donneur puisse être attribuée au processus 
de don;

f) «établissements», les établissements hospitaliers, fabricants et établissements de recherche biomédicale auxquels le 
sang ou les composants sanguins peuvent être fournis.

Art . 2 . Traçabilité

1. La traçabilité du sang et des composants sanguins doit être assurée au moyen de procédures d’identification adaptées, 
de l’archivage des dossiers et d’un système d’étiquetage approprié.

2. L’établissement de transfusion sanguine est tenu de mettre en place un système de traçabilité permettant de tracer la 
localisation et le stade de préparation des composants sanguins.

3. L’établissement de transfusion sanguine est tenu de disposer d’un système d’identification unique de chaque donneur, 
de chaque unité de sang collectée et de chaque composant sanguin préparé, quelle que soit sa destination, ainsi que de 
chaque établissement auquel un composant sanguin a été fourni.

4. L’établissement de transfusion sanguine doit être doté d’un système d’enregistrement de chaque unité de sang ou de 
composant sanguin reçue, qu’elle soit préparée sur place ou non, et de la destination finale de cette unité reçue, qu’elle 
soit transfusée, éliminée ou renvoyée à l’établissement de distribution du sang.

5. L’établissement de transfusion sanguine doit disposer d’un identifiant unique qui permet d’établir un lien précis entre l’éta-
blissement de transfusion sanguine et chaque unité de sang qu’il a collectée et chaque composant sanguin qu’il a préparé.

Le présent article s’applique sous réserve des dispositions de l’article 14, paragraphe 1, alinéa 1er du règlement grand-ducal 
du 25 janvier 2006 établissant des normes de qualité et de sécurité pour la collecte, le contrôle, la transformation, la conser-
vation, la distribution et la transfusion du sang humain, et des composants sanguins.

Art . 3 . Procédure de vérification de la délivrance de sang ou de composants sanguins

L’établissement de transfusion sanguine, lorsqu’il délivre des unités de sang ou de composants sanguins destinés à la trans-
fusion, ainsi que l’établissement hospitalier doté d’un dépôt de sang hospitalier, sont tenus de disposer d’une procédure 
permettant de vérifier, chacun pour la part qui le concerne, que chaque unité délivrée a été transfusée au receveur auquel elle 
était destinée ou, si elle n’a pas été transfusée, de vérifier sa destination ultérieure.

Art . 4 . Enregistrement des données concernant la traçabilité 

Afin d’assurer la traçabilité, l’établissement de transfusion sanguine, les dépôts de sang hospitaliers ou les établissements 
conservent les données mentionnées à l’annexe I sur un support approprié et lisible pendant au moins trente ans.

Art . 5 . Notification des réactions indésirables graves

1. Les établissements dans lesquels des transfusions sont effectuées sont tenus d’élaborer des procédures nécessaires 
pour enregistrer les transfusions et pour notifier sans délai à l’établissement de transfusion sanguine toutes les réactions 
indésirables graves qui sont observées chez des receveurs durant ou après la transfusion et qui peuvent être imputables 
à la qualité ou à la sécurité du sang et des composants sanguins.

2. Les établissements notificateurs sont tenus de disposer des procédures nécessaires pour communiquer au ministre de 
la Santé, ci-après «le ministre», dès qu’ils en ont connaissance, toutes les informations utiles concernant des cas 
suspects de réaction indésirable grave. Les formulaires de notification figurant à l’annexe II, parties A et C, sont utilisés.

3. Les établissements notificateurs sont tenus:
a) de notifier au ministre toutes les informations utiles concernant les réactions indésirables graves avec des niveaux 

d’imputabilité 2 et 3, tels qu’ils sont définis à l’annexe II, partie B, et imputables à la qualité et à la sécurité du sang 
et des composants sanguins;

b) de notifier au ministre tout cas de transmission d’agents infectieux par le sang et les composants sanguins dès qu’ils 
en ont connaissance;
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c) de décrire les mesures prises à l’égard des autres composants sanguins concernés qui ont été distribués afin d’être 
transfusés ou utilisés en tant que plasma destiné au fractionnement;

d) d’évaluer les cas suspects de réaction indésirable grave conformément aux niveaux d’imputabilité définis à l’annexe 
II, partie B;

e) de finaliser, au terme de l’investigation, la procédure de notification de la réaction indésirable grave en utilisant le 
formulaire figurant à l’annexe II, partie C;

f) de transmettre chaque année au ministre un rapport complet sur les réactions indésirables graves en utilisant le 
formulaire figurant à l’annexe II, partie D.

Art . 6 . Notification des incidents indésirables graves

1. L’établissement de transfusion sanguine et les dépôts de sang hospitaliers sont tenus de disposer des procédures néces-
saires pour enregistrer tous les incidents indésirables graves qui peuvent affecter la qualité ou la sécurité du sang et des 
composants sanguins.

2. Les établissements notificateurs sont tenus de disposer des procédures nécessaires pour communiquer au ministre, dès 
qu’ils en ont connaissance, au moyen du formulaire de notification figurant à l’annexe III, partie A, toutes les informations 
utiles concernant les incidents indésirables graves qui peuvent mettre en danger des donneurs ou des receveurs autres 
que ceux directement concernés par l’incident en question. 

3. Les établissements notificateurs sont tenus:

a) d’évaluer les incidents indésirables graves pour identifier et prévenir les causes dans le processus;

b) de finaliser, au terme de l’investigation, la procédure de notification de l’incident indésirable grave en utilisant le 
formulaire figurant à l’annexe III, partie B;

c) de transmettre chaque année au ministre un rapport complet sur les incidents indésirables graves en utilisant le 
formulaire figurant à l’annexe III, partie C.

Art . 7 . Exigences concernant le sang et les composants sanguins importés

Pour les importations de sang et de composants sanguins en provenance d’établissements de transfusion sanguine établis 
dans des pays tiers, l’établissement de transfusion sanguine importateur veille à ce que ceux-ci disposent d’un système de 
traçabilité équivalent à celui prévu par l’article 2, paragraphes 2 à 5 ainsi que d’un système de notification équivalent à celui 
prévu par les articles 5 et 6.

Art . 8 . Rapports annuels

Le ministre soumet à la Commission européenne, pour le 30 juin de l’année suivant l’année considérée, un rapport annuel 
sur les notifications de réactions et incidents indésirables, transmises conformément aux articles 5 et 6, au moyen des formu-
laires figurant à l’annexe II, partie D, et à l’annexe III, partie C.

Art . 9 . Communication d’informations entre autorités compétentes

Le ministre communique aux autorités compétentes des Etats membres concernés toutes les informations relatives aux 
réactions et incidents indésirables graves nécessaires pour garantir que le sang ou les composants sanguins dont le caractère 
défectueux est avéré ou suspecté seront écartés, ne seront plus utilisés et seront éliminés.

Art . 10 . 

Le présent règlement sera publié au Mémorial ensemble avec ses annexes qui en font partie intégrante.

ANNEXE I

Enregistrement des données concernant la traçabilité conformément à l’article 4 

Par les établissements de transfusion sanguine

1) Identification de l’établissement de transfusion sanguine 

2) Identification du donneur de sang 

3) Identification de l’unité de sang 

4) Identification de chaque composant sanguin 

5) Date de collecte (jour/mois/année) 

6) Etablissements auxquels des unités de sang ou des composants sanguins sont distribués, ou destination ultérieure

Par les établissements définis au point f) de l’article 1er

1) Identification du fournisseur du composant sanguin 

2) Identification du composant sanguin délivré 

3) Identification du receveur transfusé 
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4) Pour les unités de sang non transfusées, confirmation de la destination ultérieure 

5) Date de transfusion ou d’autre destination (jour/mois/année) 

6) Numéro de lot du composant, s’il y a lieu

ANNEXE II

NOTIFICATION DES REACTIONS INDESIRABLES GRAVES

PARTIE A

Formulaire de notification rapide des cas suspects de réactions indésirables graves

Etablissement notificateur 

Identification de la notification 

Date de notification (jour/mois/année) 

Date de transfusion (jour/mois/année) 

Age et sexe du receveur 

Date de la réaction indésirable grave (jour/mois/année) 

La réaction indésirable grave se rapporte à: 

- du sang total

- des globules rouges

- des plaquettes

- du plasma

- autre (préciser) 

Type de réaction(s) indésirable(s) grave(s)

- Hémolyse immunologique due à une incompatibilité ABO

- Hémolyse immunologique due à un allo-anticorps

- Hémolyse non immunologique

- Infection bactérienne transmise par transfusion 

- Anaphylaxie/hypersensibilité

- Syndrome de détresse respiratoire post-transfusionnelle (TRALI)

- Infection virale transmise par transfusion (VHB) 

- Infection virale transmise par transfusion (VHC)

- Infection virale transmise par transfusion (VIH-1/2)

- Infection virale transmise par transfusion, autre (préciser) 

- Infection parasitaire transmise par transfusion (paludisme) 

- Infection parasitaire transmise par transfusion, autre (préciser) 

- Purpura post-transfusionnel (PTP)

- Maladie du greffon contre l’hôte (GvHD) 

- Autre(s) réaction(s) grave(s) (préciser) 

Niveau d’imputabilité (NE, 0-3) 

PARTIE B 

Réactions indésirables graves — niveaux d’imputabilité

Niveaux d’imputabilité destinés à l’évaluation des réactions indésirables graves 
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PARTIE C

Formulaire de confirmation de réactions indésirables graves

Etablissement notificateur 

Identification de la notification 

Date de confirmation (jour/mois/année) 

Date de la réaction indésirable grave (jour/mois/année) 

Confirmation de la réaction indésirable grave (oui/non) 

Niveau d’imputabilité (NE, 0-3) 

Modification du type de réaction indésirable grave (oui/non) 

Si oui, préciser. 

Evolution clinique du receveur lorsqu’elle est connue

- Rétablissement complet 

- Séquelles mineures

- Séquelles graves 

- Décès

PARTIE D

Formulaire de notification annuelle des réactions indésirables graves

Etablissement notificateur

Période de référence

Le présent tableau concerne:

[ ] du sang total

[ ] des globules rouges 

[ ] des plaquettes 

[ ] du plasma 

[ ] autre 

(utiliser un tableau séparé pour chaque 
composant)

Nombre d’unités délivrées (nombre total d’unités délivrées au moyen d’un 
nombre donné de composants sanguins)

Nombre de receveurs transfusés (nombre total de receveurs transfusés 
au moyen d’un nombre donné de composants sanguins) (s’il est disponible)

Nombre d’unités transfusées [nombre total de composants sanguins  
(unités) transfusés durant la période de référence] (s’il est disponible)

Nombre total 
notifié Nombre de réactions indésirables graves ayant un 

niveau d’imputabilité de 0 à 3, après confirmation  
(voir annexe II, partie A)Nombre de 

décès

Non évaluable Niveau 0 Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3

Hémolyse 
immunologique

Due à une incompatibilité 
ABO

Total

Décès

Due à un allo-anticorps
Total

Décès

Hémolyse non immunologique Total

Décès

Infection bactérienne transmise par 
transfusion

Total

Décès

Anaphylaxie / Hypersensibilité Total

Décès

Syndrome de détresse respiratoire  
post-transfusionnelle (TRALI)

Total

Décès
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Infection virale 
transmise par 
transfusion

VHB Total

Décès

VHC Total

Décès

VIH 1/2 Total

Décès

Autre (préciser) Total

Décès

Infection parasi-
taire transmise 
par transfusion

Paludisme Total

Décès

Autre (préciser) Total

Décès

Purpura post-transfusionnel (PTP) Total

Décès

Maladie du greffon contre l’hôte (GvHD) Total

Décès

Autre(s) réaction(s) grave(s) (préciser) Total

Décès

ANNEXE III

NOTIFICATION DES INCIDENTS INDESIRABLES GRAVES 

PARTIE A 

Formulaire de notification rapide des incidents indésirables graves 

Etablissement notificateur

Identification de la notification

Date de notification (jour/mois/année)

Date de l’incident indésirable grave (jour/mois/année)

Incident indésirable grave pouvant 
affecter la qualité et la sécurité du 
composant sanguin en raison d’un 
problème lié:

Précisions

Produit 
défectueux

Equipement 
défectueux

Erreur humaine
Autre 

(préciser)

à la collecte du sang

à la collecte par aphérèse

au contrôle des dons

à la transformation
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à la conservation

à la distribution

au matériel

à un autre facteur (préciser)

PARTIE B

Formulaire de confirmation d’incidents indésirables graves

Etablissement notificateur

Identification de la notification

Date de la confirmation (jour/mois/année)

Date de l’incident indésirable grave (jour/mois/année)

Analyse des principales causes (détails)

Mesures correctives mises en place (détails)

PARTIE C

Formulaire de notification annuelle des incidents indésirables graves

Etablissement notificateur

Période de référence 1er janvier - 31 décembre (année)

Nombre total d’unités de sang et de composants sanguins transformés:

Incident indésirable grave 
pouvant affecter la qualité 
et la sécurité du composant 
sanguin en raison d’un 
problème lié:

Précisions

Nombre 
total

Produit 
défectueux

Equipement 
défectueux

Erreur humaine
Autre 

(préciser)

à la collecte du sang

à la collecte par aphérèse

au contrôle des dons

à la transformation

à la conservation

à la distribution

au matériel

à un autre facteur (préciser)
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Règlement ministériel du 14 février 2006 déterminant les normes et les spécifications 
relatives à un système de qualité dans l’établissement de transfusion sanguine .

(Mém. A - 43 du 7 mars 2006, p. 805; dir. 2005/62/CE)

Art . 1er . Définitions

Aux fins du présent règlement, on entend par:

a) «norme», les exigences servant de point de comparaison;

b) «spécification», une description des critères à remplir pour atteindre la norme de qualité requise;

c) «système de qualité», la structure organisationnelle, les responsabilités, les procédures, les processus et les ressources 
intervenant dans le management de la qualité;

d) «management de la qualité», les activités coordonnées visant à diriger et à contrôler une organisation en ce qui concerne 
la qualité à tous les niveaux au sein de l’établissement de transfusion sanguine;

e) «contrôle de la qualité», la partie d’un système de qualité axée sur la satisfaction d’exigences de qualité;

f) «assurance de la qualité», toutes les activités, de la collecte à la distribution du sang, effectuées dans le but de garantir 
que le sang et les composants sanguins sont de la qualité requise pour l’usage auquel ils sont destinés;

g) «enquête ascendante ou rétrospective», le processus consistant à examiner une notification d’un cas suspect de réaction 
indésirable liée à une transfusion chez un receveur, afin d’identifier un donneur potentiellement impliqué;

h) «procédures écrites», des documents gérés qui décrivent la manière dont certaines opérations doivent être effectuées;

i) «site mobile», un endroit utilisé temporairement ou un véhicule utilisé pour la collecte de sang et de composants sanguins, 
situé à l’extérieur de l’établissement de transfusion sanguine, tout en étant placé sous son contrôle;

j) «préparation», toute opération concourant à l’élaboration d’un composant sanguin accomplie entre la collecte du sang et 
la délivrance d’un composant sanguin; 

k) «bonne pratique», tous les éléments d’une pratique éprouvée qui concourent collectivement à l’obtention de sang et de 
composants sanguins satisfaisant systématiquement à des spécifications prédéfinies et au respect de réglementations 
définies;

l) «quarantaine», l’isolement physique de composants sanguins ou de matériels/dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 
réceptionnés, pendant un laps de temps variable, dans l’attente de la levée de la quarantaine ou du rejet des composants 
sanguins ou des matériels/dispositifs médicaux de diagnostic in vitro réceptionnés;

m) «validation», l’établissement de preuves objectives et documentées que les exigences prédéfinies pour une procédure 
ou un processus spécifique peuvent être satisfaites en permanence;

n) «qualification», l’action, en tant qu’élément de la validation, consistant à vérifier que l’ensemble des membres du 
personnel, tous les locaux, l’ensemble de l’équipement ou du matériel remplissent correctement leurs fonctions et 
donnent les résultats attendus;

o) «système informatisé», un système comprenant l’entrée de données, le traitement électronique et la sortie d’informa-
tions afin d’établir des rapports, de réaliser des contrôles automatiques ou de participer à la gestion documentaire.

Art . 2 . Normes et spécifications applicables au système de qualité de l’établissement de transfusion sanguine

1. Le système de qualité en place dans l’établissement de transfusion sanguine doit être conforme aux normes et aux 
spécifications définies à l’annexe du présent règlement.

2. Pour le sang et les composants sanguins importés de pays tiers et destinés à être utilisés ou distribués dans la Commu-
nauté européenne, l’établissement de transfusion sanguine doit être soumis, au cours des étapes antérieures à l’impor-
tation, à un système de qualité équivalent à celui prévu au présent article.

Art . 3 . Normes et spécifications applicables au système de qualité du dépôt de sang hospitalier

Le système de qualité en place dans le dépôt de sang hospitalier doit être conforme aux normes et aux spécifications 
définies à l’annexe du présent règlement, à l’exception de celles définies aux points 3.1., 3.2., 3.3, 3.4., 6.1., 6.2., 6.3., 6.4, 6.5. 
et 6.6 de l’annexe. 

Art . 4 .

Le présent règlement sera publié au Mémorial ensemble avec son annexe qui en fait partie intégrante.
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ANNEXE

Normes et spécifications applicables au système de qualité

1 . Introduction et principes généraux

1 .1 . Système de qualité

1. Il doit être spécifié que le système de qualité est de la responsabilité de toutes les personnes intervenant dans les opérations 
de l’établissement de transfusion sanguine afin de veiller à la qualité. La direction de l’établissement de transfusion sanguine 
garantit une approche systématique axée sur la qualité, ainsi que sur l’application et le maintien d’un système de qualité.

2. Le système de qualité englobe le management de la qualité, l’assurance de la qualité, l’amélioration continue de la 
qualité, le personnel, les locaux et l’équipement, la documentation, la collecte, le contrôle et la préparation, la conser-
vation, la distribution, le contrôle de la qualité, le rappel des composants sanguins, ainsi que les audits externes et 
internes, la gestion des contrats et des non-conformités et les auto-évaluations.

3. Le système de qualité garantit que tous les processus critiques sont décrits dans des instructions appropriées et sont 
mis en oeuvre conformément aux normes et aux spécifications définies dans la présente annexe. La direction de l’éta-
blissement examine le système à intervalles réguliers afin d’en contrôler l’efficacité et d’instaurer des mesures correc-
tives, si elle le juge nécessaire.

1 .2 . Assurance de la qualité

1. L’établissement de transfusion sanguine s’appuie sur une organisation interne ou associée d’assurance de la qualité, 
pour s’acquitter de ses obligations en la matière. Cette organisation intervient dans toutes les questions relatives à la 
qualité, examine et approuve l’ensemble des documents pertinents portant sur la qualité.

2. L’ensemble des procédures, tous les locaux et les équipements ayant une influence sur la qualité et la sécurité du sang 
et des composants sanguins doivent être validés avant leur première utilisation et revalidés à intervalles réguliers, déter-
minés à la suite de ces actions.

2 . Personnel et organisation

1. Les membres du personnel de l’établissement de transfusion sanguine doivent être en nombre suffisant pour effectuer 
les activités liées à la collecte, au contrôle, à la transformation, à la conservation et à la distribution du sang et des 
composants sanguins, et bénéficier de formations et d’évaluations garantissant leur aptitude à accomplir leurs tâches.

2. Tous les membres du personnel de l’établissement de transfusion sanguine doivent avoir des descriptions de poste 
actualisées, qui définissent clairement leurs tâches et leurs responsabilités. 

 L’établissement de transfusion sanguine confie la responsabilité de la préparation et de l’assurance de la qualité à des 
personnes différentes, qui assument leurs fonctions de manière indépendante.

3. Tous les membres du personnel de l’établissement de transfusion sanguine doivent bénéficier d’une formation initiale et 
continue adaptée à leurs tâches spécifiques. Des enregistrements de formation doivent être conservés. Des programmes 
de formation doivent être en place et englober les bonnes pratiques.

4. Il y a lieu d’évaluer périodiquement le contenu des programmes de formation et d’évaluer régulièrement les compétences 
du personnel.

5. L’établissement de transfusion sanguine doit disposer d’instructions écrites en matière de sécurité et d’hygiène, adaptées 
aux activités à effectuer et conformes à la directive 89/391/CEE du Conseil1 du 12 juin 1989 concernant la mise en 
oeuvre de mesures visant à promouvoir l’amélioration de la sécurité et de la santé des travailleurs au travail et à la 
directive 2000/54/CE du Parlement et du Conseil2 du 18 septembre 2000 concernant la protection des travailleurs contre 
les risques liés à l’exposition à des agents biologiques au travail.

3 . Locaux

3 .1 . Généralités

Les locaux, y compris les collectes mobiles, doivent être adaptés aux activités à effectuer et entretenus en conséquence. Ils 
doivent permettre un déroulement logique du travail, de façon à réduire le risque d’erreur et un nettoyage et un entretien 
efficaces, afin de limiter au minimum le risque de contamination.

3 .2 . Zone réservée aux candidats au don de sang et à la vérification de leur admissibilité

Une zone doit être réservée aux entretiens individuels et confidentiels avec les candidats au don afin d’établir leur admissibilité.

3 .3 . Zone de collecte du sang

La collecte de sang doit être effectuée dans une zone destinée au prélèvement du sang des donneurs dans les conditions 
de sécurité, correctement équipée pour donner les premiers soins aux donneurs ayant des réactions indésirables ou des lésions 
apparues lors du don de sang, et organisée de manière à garantir la sécurité des donneurs et du personnel ainsi qu’à éviter des 
erreurs dans la procédure de collecte.

1 JOUE L 183 du 29.6.1989, p. 1
2 JOUE L 262 du 17.10.2001, p. 21
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3 .4 . Zones de contrôle et de préparation

L’établissement de transfusion sanguine doit disposer d’une zone de laboratoire dédiée au contrôle, séparée de la zone 
réservée aux donneurs de sang et de la zone de préparation des composants sanguins et uniquement accessible au personnel 
autorisé.

3 .5 . Zone de conservation

1. Les zones de conservation doivent permettre une conservation sécurisée et séparée de différentes catégories de sang 
et de composants sanguins et de matériels, y compris des matériels placés en quarantaine et dont la quarantaine a été 
levée, ainsi que des unités de sang ou de composants sanguins prélevés selon des critères spécifiques (don autologue, 
par exemple).

2. Il y a lieu de prendre des dispositions dans l’éventualité d’une défaillance de l’équipement ou d’une panne de courant 
dans les installations de conservation.

3 .6 . Zone d’élimination des déchets

Une zone doit être affectée à l’élimination sécurisée des déchets, du matériel à usage unique utilisé pendant la collecte, le 
contrôle et la préparation, ainsi que du sang ou des composants sanguins rejetés.

4 . Equipement et matériels

1. L’ensemble de l’équipement doit être validé, calibré et entretenu de telle sorte qu’il convienne à l’usage auquel il est 
destiné. Les modes d’emploi doivent être disponibles et des enregistrements appropriés doivent être réalisés.

2. Le choix de l’équipement doit être effectué en vue de réduire tout risque pour les donneurs, le personnel ou les compo-
sants sanguins.

 Seuls les réactifs et les matériels qui proviennent de fournisseurs agréés et satisfont aux exigences et aux spécifications 
documentées peuvent être utilisés. La libération des matériels critiques ne peut être effectuée que par une personne 
habilitée pour accomplir cette tâche. Lorsque c’est applicable, les matériels, les réactifs et l’équipement doivent satisfaire 
aux exigences de la directive 93/42/CEE du Conseil1 du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux pour les dispositifs 
médicaux, et de la directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro, pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, ou répondre à des normes équiva-
lentes en cas de collecte dans des pays tiers.

3. Les documents des inventaires de stocks doivent être conservés pendant une période jugée acceptable par l’autorité 
compétente et convenue avec cette dernière.

4. En cas d’utilisation de systèmes informatisés, les logiciels, le matériel, les procédures de sauvegarde et de restauration 
doivent être régulièrement soumis à un contrôle de fiabilité, validés avant utilisation et entretenus pour demeurer dans 
un état fonctionnel. Il y a lieu de protéger les logiciels et le matériel contre un usage non autorisé ou des modifications 
non autorisées. La procédure de sauvegarde doit prévenir toute perte ou détérioration de données en cas de périodes 
d’indisponibilité ou de défaillances de fonctions, tant prévues qu’imprévues.

5 . Documentation

1. Il y a lieu de mettre en place et de tenir à jour des documents définissant les spécifications, des procédures et des formu-
laires relatifs à chaque activité effectuée par l’établissement de transfusion sanguine.

2. Les enregistrements doivent être lisibles. Ils peuvent être écrits à la main, transférés sur un autre support (microfilm, par 
exemple) ou enregistrés dans un système informatisé.

3. Toute modification significative des documents doit être exécutée sans retard, contrôlée, datée et signée par une 
personne habilitée à accomplir cette tâche.

6 . Collecte, contrôle et préparation du sang

6 .1 . Admissibilité des donneurs

1. Il y a lieu d’appliquer et de maintenir des procédures pour l’identification certaine et univoque des donneurs, et l’établis-
sement de leur admissibilité. Elles doivent précéder chaque don et être conformes aux exigences définies à l’annexe III 
du règlement ministériel du 14 février 2006 déterminant certaines exigences techniques relatives au sang et aux compo-
sants sanguins.

2. L’entretien avec le donneur doit être mené de façon à garantir la confidentialité.

3. L’enregistrement relatif à l’admissibilité du donneur et l’évaluation finale doivent être signés par un professionnel de santé 
qualifié.

6 .2 . Collecte de sang et de composants sanguins

1. La procédure de collecte de sang doit être conçue pour garantir que l’identité du donneur est vérifiée et enregistrée de 
manière sûre et que le lien entre, d’une part, le donneur et, d’autre part, le sang, les composants sanguins et les échan-
tillons sanguins est clairement établi.

1 JOUE L 169 du 12.7.1993, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par le règlement (CE) n° 1882/2003 du Parlement Européen et du Conseil (JO L 284 
du 31.10.2003, p.1)
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2. Les systèmes de poches de sang stériles utilisés pour la collecte de sang et de composants sanguins et leur transfor-
mation doivent porter le marquage CE ou satisfaire à des normes équivalentes si le sang et les composants sanguins 
sont collectés dans des pays tiers. La traçabilité du numéro de lot figurant sur la poche de sang doit être assurée pour 
chaque composant sanguin.

3. Les procédures de collecte de sang doivent réduire autant que possible le risque de contamination microbienne.

4. Les échantillons de laboratoire doivent être prélevés au moment du don et conservés de manière adéquate avant le 
contrôle.

5. La procédure utilisée pour l’apposition des étiquettes portant les numéros de dons sur les enregistrements, les poches 
de sang et les échantillons de laboratoire doit être conçue de manière à éviter tout risque d’erreur d’identification et de 
confusion.

6. Après la collecte de sang, les poches de sang doivent être manipulées d’une manière qui préserve la qualité du sang et 
à des températures de conservation et de transport adaptées aux exigences de préparation ultérieure.

7.  Il y a lieu de mettre en place un système garantissant la possibilité d’établir un lien entre chaque don et les lots de poches 
utilisées lors de la collecte et la préparation, grâce auxquelles le sang donné a été collecté et/ou transformé.

6 .3 . Contrôles de laboratoire

1. Toutes les méthodes de contrôle réalisées au laboratoire doivent être validées avant utilisation.

2. Chaque don doit être contrôlé conformément aux exigences définies à l’annexe IV du règlement grand-ducal du 25 
janvier 2006 établissant des normes de qualité et de sécurité pour la collecte, le contrôle, la transformation, la conser-
vation, la distribution et la transfusion du sang humain, et des composants sanguins.

3. Des procédures clairement définies doivent déterminer la conduite à tenir en cas de discordances de résultats et garantir 
que le sang et les composants sanguins qui donnent à plusieurs reprises un résultat réactif à un test de dépistage sérolo-
gique des infections aux virus mentionnés à l’annexe IV du règlement grand-ducal précité sont exclus de l’usage théra-
peutique et conservés séparément dans un environnement dédié. Des tests de confirmation appropriés doivent être 
effectués. En cas de résultats positifs confirmés, il y a lieu de mettre en place une gestion appropriée du donneur, 
comprenant la communication d’informations au donneur et des procédures de suivi.

4. Des données doivent confirmer que tous les réactifs de laboratoire utilisés pour l’analyse des échantillons prélevés sur 
les donneurs et des échantillons de composants sanguins sont appropriés.

5. La qualité des tests de laboratoire doit être régulièrement évaluée, par la participation à un système reconnu de contrôle 
de qualité externe.

6. Les procédures de contrôle sérologique et de la détermination du groupe sanguin doivent inclure des procédures 
relatives aux contrôles à réaliser pour des groupes spécifiques de donneurs (par exemple, personnes effectuant leur 
premier don, donneurs ayant des antécédents de transfusion).

6 .4 . Préparation et validation

1. L’ensemble de l’équipement et tous les dispositifs techniques doivent être utilisés selon des procédures validées.

2. La préparation des composants sanguins doit être effectuée selon des procédures appropriées et validées, comprenant 
des mesures destinées à éviter le risque de contamination et de prolifération microbienne dans les composants sanguins 
préparés.

6 .5 . Etiquetage

1. Tous les contenants doivent, à tous les stades, être munis d’une étiquette comportant les informations nécessaires à leur 
identification. En l’absence d’un système informatisé validé pour gérer le contrôle du statut du sang et des composants 
sanguins, l’étiquetage doit permettre de distinguer clairement les unités de sang et composants sanguins placés en 
quarantaine de ceux qui sont libérés.

2.  Le système d’étiquetage des poches pour le sang collecté et les composants sanguins, à l’état intermédiaire ou fini, et 
des échantillons doit identifier sans erreur possible le type de contenu et satisfaire aux exigences en matière d’étiquetage 
et de traçabilité visées à l’article 14 du règlement grand-ducal précité et au règlement ministériel du 14 février 2006 
déterminant les exigences en matière de traçabilité et de notification des réactions et incidents indésirables graves.

3. L’étiquette apposée sur un composant sanguin fini doit être conforme aux exigences définies à l’annexe III du règlement 
grand-ducal précité.

4. Pour le sang et les composants sanguins autologues, l’étiquette doit également être conforme aux dispositions de 
l’article 7 du règlement ministériel du 14 février 2006 concernant certaines exigences techniques relatives au sang et aux 
composants sanguins ainsi qu’aux exigences supplémentaires concernant les dons autologues mentionnées à l’annexe 
IV dudit règlement ministériel.

6 .6 . Libération du sang et des composants sanguins

1. Un système sécurisé doit être en place afin d’éviter une libération de toute unité de sang ou de tout composant sanguin 
avant que toutes les exigences obligatoires énoncées dans le présent règlement ministériel soient remplies. L’établis-
sement de transfusion sanguine doit être en mesure de démontrer que la libération de chaque unité de sang ou de 
composant sanguin a été formellement effectuée par une personne autorisée. Les enregistrements doivent indiquer que 
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tous les éléments d’admissibilité administrative, médicale et de contrôles satisfont à l’ensemble des critères d’admissi-
bilité, avant qu’un composant sanguin cesse d’être placé en quarantaine.

2. Avant la libération, le sang et les composants sanguins doivent être bloqués administrativement et conservés physi-
quement de manière séparée du sang et des composants sanguins libérés. En l’absence d’un système informatisé validé 
pour gérer le contrôle du statut des composants sanguins, l’étiquette apposée sur une unité de sang ou un composant 
sanguin doit identifier le statut de quarantaine, conformément au point 6.5.1.

3. Au cas où le composant fini ne ferait pas l’objet d’une libération, en raison d’un résultat positif confirmé à un test de 
dépistage d’une infection virale tel que visé dans l’annexe IV du règlement grand-ducal du 25 janvier 2006 précité, et 
conformément aux exigences définies aux points 6.3.2 et 6.3.3, il y a lieu de procéder à une enquête pour garantir que 
d’autres composants provenant du même don et des composants préparés à partir de dons précédents du donneur sont 
identifiés. Le dossier du donneur doit être immédiatement mis à jour.

7 . Conservation et distribution

1. Le système de qualité de l’établissement de transfusion sanguine doit garantir que, pour le sang et les composants 
sanguins destinés à la fabrication de médicaments, les exigences en matière de conservation et de distribution sont 
conformes à la directive 2003/94/CE de la Commission du 8 octobre 2003 établissant les principes et lignes directrices 
de bonnes pratiques de fabrication concernant les médicaments à usage humain et les médicaments expérimentaux à 
usage humain.

2. Les procédures de conservation et de distribution doivent être validées pour garantir la qualité du sang et des compo-
sants sanguins pendant toute la période de conservation et pour exclure les risques d’erreurs dans le choix des compo-
sants sanguins. Tous les processus de transport et de conservation, y compris la réception et la distribution, doivent être 
définis dans des procédures écrites et des spécifications.

3. Le sang et les composants sanguins autologues ainsi que les composants sanguins collectés et préparés à des fins 
spécifiques doivent être conservés séparément.

4. Il y a lieu de tenir des inventaires de stock et de distribution appropriés.

5. L’emballage doit préserver l’intégrité et la température de conservation du sang ou des composants sanguins pendant la 
distribution et le transport.

6. La remise en stock de sang et de composants sanguins, en vue d’une nouvelle délivrance ultérieure, n’est admissible 
que moyennant le respect de l’ensemble des critères de qualité et des procédures établies par l’établissement de trans-
fusion sanguine pour garantir l’intégrité des composants sanguins.

8 . Gestion des contrats

Les activités sous-traitées doivent être définies dans un contrat écrit spécifique.

9 . Non-conformité

9 .1 . Dérogations

Les composants sanguins dérogeant aux normes obligatoires définies à l’annexe V du règlement ministériel du  
14 février 2006 déterminant certaines exigences techniques relatives au sang et aux composants sanguins ne peuvent faire 
l’objet d’une libération en vue d’une transfusion que dans des cas exceptionnels et avec l’accord, consigné par écrit, du médecin 
prescripteur et du médecin de l’établissement de transfusion sanguine.

9 .2 . Réclamations

Toutes les réclamations et autres informations, concernant notamment les réactions indésirables graves et les incidents 
indésirables graves, qui semblent indiquer que des composants sanguins défectueux ont été délivrés, doivent être documentées, 
soigneusement examinées en vue de déterminer les causes du défaut et, si nécessaire, suivies d’un rappel et de l’application 
de mesures correctives visant à éviter que le problème ne se répète. Il y a lieu de mettre en place des procédures pour garantir 
que les autorités compétentes sont dûment avisées de réactions indésirables graves ou d’incidents indésirables graves, confor-
mément aux exigences réglementaires.

9 .3 . Rappel

1. Au sein de l’établissement de transfusion sanguine, des personnes habilitées doivent être désignées pour juger de la 
nécessité d’un rappel de sang et de composants sanguins, ainsi qu’à entreprendre et à coordonner les actions néces-
saires.

2. Il y a lieu de prévoir une procédure de rappel efficace, comprenant une description des responsabilités et des mesures 
à prendre. Parmi ces mesures figure la notification à l’autorité compétente.

3. Les mesures doivent être prises dans des délais donnés et consistent notamment à retracer le cheminement de tous les 
composants sanguins concernés. Le cas échéant, elles doivent comporter une enquête ascendante ou rétrospective. 
Ces démarches ont pour but d’identifier tout donneur qui aurait pu contribuer à provoquer la réaction à la transfusion et 
de retrouver les composants sanguins existants provenant de ce donneur, ainsi que d’avertir les destinataires et les 
receveurs de composants prélevés sur le même donneur d’un éventuel danger.
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9 .4 . Mesures correctives et préventives

1. Il y a lieu de mettre en place un système visant à garantir des mesures correctives et préventives en cas de non-conformité 
de composants sanguins et de problèmes de qualité.

2. Il y a lieu de procéder à une analyse systématique des données visant à détecter les problèmes de qualité susceptibles 
de nécessiter des mesures correctives ou à identifier les dérives susceptibles de nécessiter des mesures préventives.

3. Toutes les erreurs et tous les accidents doivent être documentés et faire l’objet d’enquête (ou d’investigation) pour 
identifier les problèmes dans le système, en vue de les corriger.

10 . Auto-évaluations, audits et améliorations

1. Des systèmes d’auto-évaluation ou d’audit doivent être en place pour tous les aspects des opérations, afin de s’assurer 
du respect des normes définies dans la présente annexe. Ces contrôles doivent être réalisés de manière régulière et 
indépendante par des personnes formées et compétentes, selon des procédures approuvées.

2. Il y a lieu de documenter l’ensemble des résultats et de prendre les mesures correctives et préventives qui s’imposent en 
temps utile et de manière efficace.
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DISPOSITIONS GÉNÉRALES
Loi du 27 février 1986 concernant l’aide médicale urgente .

(Mém. A - 16 du 7 mars 1986, p. 831; doc. parl. 2255)

Chapitre 1er . - Objet et définition

Art . 1er .

La présente loi a pour objet de réglementer le transport des urgences vers les établissements hospitaliers et d’organiser le 
service d’aide médicale urgente.

Ce service est désigné par les termes «service d’urgence».

La personne dont l’état de santé requiert des soins médicaux ou chirurgicaux immédiats est désignée par le terme «urgence».

Chapitre 2 . - Transport des urgences

Art . 2 . 

Tout appel donnant lieu au transport d’une urgence vers un établissement hospitalier est adressé au central téléphonique du 
secours d’urgence de la protection civile.

Art . 3 .

Le préposé du service d’urgence de la protection civile dirige immédiatement sur le lieu où se trouve l’urgence une ambulance 
du service ambulancier public compétent ainsi que, le cas échéant, une antenne mobile du service d’aide médicale urgente.

Dans des cas exceptionnels, notamment lors de catastrophes, le préposé du service d’urgence de la protection civile peut 
faire appel à des ambulances appartenant à l’armée ou à des établissements privés ou publics ou d’utilité publique.

Le préposé indique à l’ambulancier l’hôpital de garde vers lequel l’urgence doit être transportée. L’ambulancier ne peut diriger 
l’urgence vers un autre établissement hospitalier que s’il en est requis par écrit par le médecin donnant les premiers soins, qui 
doit s’assurer au préalable que cet établissement est en mesure de prendre en charge l’urgence.

L’ambulancier qui effectue le transport doit être détenteur d’un brevet d’ambulancier décerné par la Direction de la Protection 
Civile ou d’un titre reconnu équivalent par le Ministre de la Santé, sur avis du Ministre de l’Intérieur.

Art . 4 . 

Les instructions auxquelles le préposé du service d’urgence doit se conformer sont établies par le Ministre de l’Intérieur, sur 
avis du Ministre de la Santé.

Le Ministre de la Santé, sur avis du Ministre de l’Intérieur, fixe l’organisation de l’intervention des antennes mobiles du 
service d’aide médicale urgente.

Chapitre 3 . - Dispositions concernant les hôpitaux de garde et l’organisation du service d’urgence

Art . 5 . 

Le service d’urgence est assuré par roulement entre les établissements hospitaliers qui disposent d’un service d’urgence 
conforme aux normes réglementaires, de façon à ce qu’à tout moment dans chacune des trois régions hospitalières un établis-
sement hospitalier soit prêt pour recevoir les urgences. Au sens de la présente loi cet établissement hospitalier est dit «hôpital 
de garde».

Art . 6 . 

L’établissement hospitalier admis au service d’urgence passe une convention avec les médecins qui lui sont attachés en vue 
d’assurer la permanence médicale dans l’établissement pendant le temps où celui-ci est de garde.

Ces médecins établissent entre eux le plan de service et le communiquent à l’établissement hospitalier au plus tard six mois 
à l’avance. En cas de désaccord l’établissement hospitalier établit ce plan d’office.

Art . 7 . 

Tous les établissements hospitaliers qui disposent d’un service d’urgence conforme aux normes réglementaires sont tenus 
de participer au service d’urgence. Ces établissements sont désignés par un arrêté du Ministre de la Santé.

Les établissements qui ne remplissent pas ces exigences sont exclus du service d’urgence.

Art . 8 . 

Dans chaque région hospitalière, les hôpitaux de garde conviennent entre eux de l’établissement du plan du service 
d’urgence, le directeur de la Santé entendu en son avis. Ils communiquent ce plan pour approbation au Ministre de la Santé, six 
mois à l’avance et pour une période semestrielle. Le plan indique la personne responsable de l’organisation du service d’aide 
médicale urgente de l’hôpital de garde.

Le plan du service d’urgence est également communiqué à la Direction de la Protection Civile.
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Tout changement à ce plan est immédiatement communiqué au Ministre de la Santé, qui est censé ratifier le changement, à 
moins de faire connaître sans délai son opposition. Dans ce cas, il doit prendre les mesures propres à assurer le fonctionnement 
du service.

Si les hôpitaux de garde n’arrivent pas à se mettre d’accord sur l’établissement du plan du service d’urgence, le Ministre de 
la Santé établit ce plan d’office.

Art . 9 . 

Un règlement grand-ducal à prendre sur avis du Collège médical détermine les services médicaux et hospitaliers qui, en 
raison de leur spécialisation, ne participent pas au service d’urgence tel qu’il est réglé aux articles qui précèdent.

Ce même règlement fixe les exigences auxquelles ces services doivent répondre en ce qui concerne leur équipement et la 
présence effective ou la disponibilité du personnel médical et paramédical, ainsi que les modalités suivant lesquelles ces 
services assurent la prise en charge des urgences.

Art . 10 . 

Le Ministre de la Santé peut désigner dans une ou plusieurs régions hospitalières un établissement hospitalier qui participe 
normalement au service d’urgence pour assurer dans un ou plusieurs de ses services une permanence médicale et paramé-
dicale, même pendant le temps où il n’est pas de garde, afin de suppléer le cas échéant à l’hôpital de garde. Cette désignation 
ne peut pas se faire sans l’accord de l’établissement hospitalier en question.

Art . 11 . 

En cas de calamité publique ou de catastrophe le Ministre de la Santé ou le membre du gouvernement qui le remplace en cas 
d’absence peut prendre toutes les mesures que la situation exige, et même ordonner la réquisition des établissements hospitaliers 
et du personnel médical, paramédical et technique qui leur est attaché. La réquisition est faite oralement ou par écrit à un responsable 
de l’établissement. Elle comporte pour celui-ci l’obligation d’avertir, en spécifiant qu’il agit sur ordre du Ministre, un nombre suffisant 
de médecins et de membres du personnel paramédical et technique pour assurer le service qui est demandé à l’établissement.

Toute prestation effectuée en vertu de la réquisition par un établissement hospitalier ou par un médecin donne droit à une 
indemnisation. Si celle-ci ne peut pas être obtenue de la part de la personne qui a bénéficié de la prestation ou de l’organisme 
de sécurité sociale dont elle relève, elle est à charge de l’Etat.

Art . 12 . 

Les investissements mobiliers et immobiliers faits par les hôpitaux de garde en vue de répondre aux exigences fixées pour 
les services d’urgence ou d’améliorer les installations y prévues bénéficient d’une façon préférentielle des aides prévues par la 
loi du 17 décembre 1976 ayant pour objet de garantir un équipement médical et hospitalier ainsi qu’une répartition régionale 
des prestations médicales conformes aux besoins du pays, si les conditions y fixées pour l’octroi de ces aides sont remplies.

En outre les hôpitaux de garde reçoivent une indemnité destinée à couvrir une partie des frais résultant de la présence ou 
de la disponibilité du personnel de garde.

Chapitre 4 . - Pénalités et dispositions transitoires

Art . 13 . 

Sont punis d’un emprisonnement de huit jours à six mois et d’une amende de «251 à 5.000 euros»1 ou d’une de ces peines 
seulement:

1) toute personne, qui, responsable d’organiser le service d’urgence d’un hôpital ou chargée de participer à cette organi-
sation, refuse ou omet de prendre ou faire prendre tout ou partie des mesures ou dispositions nécessaires pour assurer 
le fonctionnement normal de ces services;

2) toute personne qui, tenue ou chargée de participer au service d’urgence d’un hôpital ou d’un service de garde, refuse ou 
omet d’assurer ce service ou de remplir sans retard tout ou partie des devoirs que l’exécution normale exige;

3) le préposé du service d’urgence de la protection civile ou l’ambulancier responsable du transport qui refuse ou omet de 
donner suite à une demande d’aide qui lui est parvenue ou de prendre sans retard les mesures prévues à l’article 3 ou 
par les instructions établies en vertu de l’article 4 de la présente loi.

 Les infractions aux règlements et arrêtés pris en vertu de la présente loi sont punies des mêmes peines.

En cas de récidive dans le délai de deux ans après une condamnation définitive à une peine d’emprisonnement du chef 
d’une infraction à la présente loi ou aux règlements et arrêtés pris sur base de celle-ci, les peines prévues au présent article 
peuvent être portées au double du maximum.

Le livre 1er du code pénal ainsi que «les articles 130-1 à 132-1 du code d’instruction criminelle»2, sont applicables.

Art . 14 .

La présente loi entre en vigueur le premier jour du quatrième mois qui suit sa publication au Mémorial.

1 Ainsi modifié en vertu des lois du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974) et du 1er août 2001 
relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).

2 Ainsi modifié en vertu de la loi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974).
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RÈGLEMENTS D’EXÉCUTION
Règlement grand-ducal du 29 août 1979 établissant les normes auxquelles doivent répondre 

les établissements hospitaliers qui participent au service d’urgence,

(Mém. A - 77 du 5 octobre 1979, p. 1481)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 21 novembre 1980 (Mém. A - 80 du 6 décembre 1980, p. 2042).

Voir chapitre: Hôpitaux - A. Législation hospitalière
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DISPOSITIONS GÉNÉRALES
Loi du 4 juillet 2000 relative à la responsabilité de l’Etat en matière de vaccinations .

(Mém. A - 56 du 13 juillet 2000, p. 1189; doc. parl. 4440)

Art . 1er . 

Lorsqu’une vaccination imposée par une disposition légale ou réglementaire ou recommandée par l’Etat cause la mort de la 
personne vaccinée ou entraîne dans son chef une incapacité physique permanente, l’Etat répond du dommage, sans préjudice 
des actions qui pourraient être exercées conformément au droit commun, et dans la mesure où le dommage n’est pas indem-
nisable en vertu du code des assurances sociales. Jusqu’à concurrence de l’indemnité qu’il a versée, l’Etat est, s’il y a lieu, 
subrogé dans les droits et actions de la victime contre les responsables du dommage.

Art . 2 . 

Un règlement grand-ducal détermine la liste des vaccinations recommandées.

Art . 3 . 

Les dispositions de l’article 1er ne s’appliquent qu’aux vaccinations pratiquées après l’entrée en vigueur de la présente loi.
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RÈGLEMENTS D’EXÉCUTION
Règlement grand-ducal du 18 octobre 2001 déterminant la liste des vaccinations recommandées,

(Mém. A - 132 du 31 octobre 2001, p. 2628)

modifié par:

Règlement grand-ducal du 28 février 2002 (Mém. A - 37 du 27 mars 2003, p. 603)

Règlement grand-ducal du 4 avril 2005 (Mém. A - 56 du 28 avril 2005, p. 883)

Règlement grand-ducal du 26 janvier 2007 (Mém. A - 11 du 12 février 2007, p. 356)

Règlement grand-ducal du 17 juillet 2008 (Mém. A - 107 du 25 juillet 2008, p. 1517)

Règlement grand-ducal du 19 mai 2009 (Mém. A - 121 du 2 juin 2009, p. 1719)

Règlement grand-ducal du 22 octobre 2009 (Mém. A - 207 du 23 octobre 2009, p. 3546).

Texte coordonné au 23 octobre 2009

Version applicable à partir du 27 octobre 2009

Art . 1er . 

La liste des vaccinations recommandées est déterminée comme suit:

1. Vaccinations universelles:

Vaccinations contre la diphtérie

 le tétanos

 la coqueluche au moyen du vaccin acellulaire

 la poliomyélite

 haemophilus influenzæ type b

 l’hépatite B

 la rougeole

 la rubéole

 les oreillons

(Règl. g.-d. du 4 avril 2005)

 «le pneumocoque au moyen du vaccin conjugué 7-valent

 le méningocoque au moyen du vaccin anti-méningococcique C»

(Règl. g.-d. du 26 janvier 2007)

 «le Rotavirus»

(Règl. g.-d. du 19 mai 2009)

 «la varicelle»

(Règl. g.-d. du 22 octobre 2009)

 «la grippe A(H1N1) variante»

2. Vaccinations pour groupes-cibles spécifiques

Vaccinations contre  la grippe

 le pneumocoque

 la tuberculose

 l’hépatite A

 l’encéphalite à tiques centreeuropéenne (FSME)

 la rage

 la fièvre jaune

 la fièvre typhoïde

 la méningite à méningocoques

 l’encéphalite japonaise

 la varicelle

(Règl. g.-d. du 4 avril 2005)

 «le pneumocoque au moyen du vaccin polysaccharide 23-valent

 le méningocoque au moyen du vaccin tétravalent (A, C, W 135, Y)»

(Règl. g.-d. du 17 juillet 2008)

 «le Human Papilloma Virus (HPV)»
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(Règl. g.-d. du 28 février 2003)

«3. Vaccination recommandée par arrêté du Ministre de la Santé en cas d’épidémie ou d’attaque bioterroriste:

- vaccination contre la variole.»

Art . 2 . 

Notre ministre de la Santé et de la Sécurité Sociale est chargé de l’exécution du présent règlement qui sera publié au 
Mémorial.


