8 .4.2008

Avant-projet de règlement grand-ducal 

portant abrogation du règlement grand-ducal du 8 août 1985 

concernant les appareils électriques utilisés en médecine humaine et vétérinaire.

Nous Henri, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,

Vu la loi du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux ;

Vu la directive 2008/13/CE du Parlement Européen et du Conseil du 11 mars 2008 abrogeant la directive 87/539/CEE du Conseil concernant le rapprochement des législations des Etats membres relatives aux appareils électriques utilisés en médecine vétérinaire ;

Vu l’avis du Collège vétérinaire ;

Vu l’avis de la Chambre de Commerce ;

Vu l’article 2 (1) de la loi modifiée du 12 juillet 1996 portant réforme du Conseil d’Etat et considérant qu’il y a urgence ;

Sur le rapport de Notre Ministre de la Santé et après délibération du Gouvernement en Conseil ; 

A r r ê t o n s  : 
Art. 1er. Le règlement grand-ducal du 8 août 1985 concernant les appareils électriques utilisés en médecine humaine et vétérinaire est abrogé.

Art. 2. Notre Ministre de la Santé est chargé de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial.
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Exposé des motifs

Etant donné qu’une récente directive communautaire est venue abroger la directive 84/539 concernant le rapprochement des législations des Etats membres relatives aux appareils électriques utilisés en médecine vétérinaire, il convient d’abroger le règlement grand-ducal du 8 août 1985 qui a transposé cette dernière directive.

Il convient de noter que suite à un amendement y apporté par la directive 93/42 relative aux dispositifs médicaux, la directive 84/539 a déjà vu son champ d’application réduit aux seuls appareils électriques utilisés en médecine vétérinaire. Cette précision a été apportée sur le plan national à l’article 19 sous 2. du règlement grand-ducal du 11 août 1996 relatif aux dispositifs médicaux, transposant la directive 93/42.

L’abrogation complète de la directive 84/539 intervient dans le processus du « Mieux légiférer » initié par la Commission. Dans le cadre de ce processus tendant à la simplification de l’environnement réglementaire toute réglementation inutile doit être abolie.

A la suite d’une évaluation de la directive 84/539, ne s’appliquant plus comme dit ci-dessus aux appareils électriques utilisés en médecine vétérinaire, la Commission est arrivée à la conclusion que cet instrument juridique est superflu, voire susceptible de constituer une entrave indue aux échanges. Il est en effet apparu que « la plupart des fabricants d’appareils électromédicaux ont commercialisé sur le marché communautaire des produits à double usage, c’est-à-dire pouvant être utilisés à la fois pour l’homme et pour l’animal » (Doc.COM(2007)465 final). Or c’est bien la directive 93/42 qui s’applique à ces appareillages.

Toujours d’après la Commission, l’application de la législation communautaire existante offrirait par ailleurs toutes les garanties même dans le cas de produits spécifiques utilisés en médecine vétérinaire seulement. Outre la directive 93/42 la Commission cite la directive relative aux machines, celle concernant la compatibilité électromagnétique ainsi que celle relative à la responsabilité des produits.

En conclusion il peut être renoncé à la directive 84/539 et dans la foulée au règlement national qui l’a transposée.

