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PRESS RELEASE

The first draft directive on the harmonisation of Taws
and regulations governing pharmaceutical products has just
been submitted to the Council of Ministers of the European
Economic - Community.

This directive covers regulations under which the sale
of branded pharmaceuticals is authorized, the object being
that in each of the six countries licences should be granted
under similar conditions and on the basis of similsr supporting
documents.,

The ultihate aim is mutual recognition of such licences;
when issued in one country they should also be valid in the other
five. This will not be possiile until certain dffficulties have
been overcome by bringing legislation into alignment, parti=
cularly as regards advertising, testing, patentability, etc.

The directive also outlines uniform regulations on the
labelling of branded pharmaceuticals.
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EXPOSE DES MOTIZFS

GENERALITES

I1 est remarquable que le volume des échanges des produits pharma-
ceutiQues entre les Six, s0it sensiblement plus Taible que dans d'autres
secteurs, alors que justement le secteur des produits pharmaceutiques

apparait particuliérement dynamigue et en expansion.

En cherchant & analyser les causes de.cét écart, on constate que
la production et la distribution des produits pharmaceutiques sont assu-
Jjetties & des réglementations trés strictes, justifiées naturellement par
des raisons de santé publique : la puissance publique doit en effet .
éssurer, sous une forme ou sous une autre, la protection des consommateurs
dans un domaine ol les dangers sont particuliérement graves. Mais c'est
précisément parce que cette protection est assurée & la fois de fagon
stricte et par des voiles différentes suivant les Etats,rque la circulation
intra—-communautaire des produits pharmaceutiques se trouve entravée. Autre-
ment dit, les disparités des réglementations trés strictes gouvernant la A
production et la distribution des spdcialités pharmaceutiques, constituent

des freins au développement des échanges de ces produits.

Les contacts prié par les sexrvices de la Commission, tant avec les
responsables des départements ministériels intéressés gufavec les milieux
industriels, ayant corroboré cette opinion, des travaux ont été entrepris
en vue de parvenir é.un rapprochement de ces dispositions, qui permette,
tout en assurant une protection efficace de la santé publique, de mettre
les entrepriées'en situation d'égalc compétitivité et de favoriser les

échanges.
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Ces travaux ont abouti pour 1'instant & la présente directive
qui constitue un premier effort en vue de parvenir & une réglementation
commune eh matidre de commercialisation des produits pharmaceutiques.
Elle a été élaborée avee le concours d'un groupce de travail comprenant

les représentants des Ministires intéressés des six pays. Sa portée est

‘toutefris, forcément limitée = étant donné en effet, l'ampleur et la

complexité des réglementations nationales qui gouvernent la production
et la mise en circulation des médicaments, il a été nécessaire d'établir
un ordre de priorité et de déterminer les problémes les plus urgents &

résoudre.

Lz présente directive institue des principes communs en ce qui

concerne d'une part, l'autorisation de mise sur le marché des spécialités

pharmaceutiques et d'autre part, l'éfiquetage de ces spécialités.

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE DES
SPECIALITES PHARMACEUTIQUES

Principe de 1'autorisation préalable — Critdres d'octroi de 1l'autorigation

La réglementation de l'autorisation de mise sur le marché, qui
correspond grosso modo, aux notions d'enregistrement ou d'immatriculation
ou de visa et débit, adoptées dans les 1égislations actuelles des Etats

membres, constitue 1'objet essentiel de la directive.

Le texte consacre le principe d'une autorisation préalable de
la part des administrations nationales avant toute mise sur le marché d'une
t. -

spécialité pharmaceutiquec.

~

- L'octroi de cette autorisation est suberdonné & trois conditions,

que doit remplir la spécialité nouvelle, Ces trois conditions sont (art.4) :
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3.

- 1l'innocuité dans les conditions normalcs d'emploi,
= 1'cffet thérapeutique,

~ la conformité & la formule déclaréec.

4fin dc mettre 1'Administration en mesurc d'apprécier si ces trois
conditions sont effectivement remplies, le demandeur est tenu de déposer
& 1'appui de sa demande, un dossier contenant un certain nombre de rensei-

gnements (art. 6).

Ltautorisation ne sera toutefois valable, pour l'instant, que dans

le pays ol elle aura été accordée.

En effet, bien que l'objectif final envisagé solt celul de la
réconnaissance réciproque, par les Etats membres, des autorisations accor-
dées dans l'un d'entre eux, il a paru difficile d'atteindre immédiatement
ce résultat. Cette recomnaissance réciprogue exige en effet, l'unification
ou l'harmonisation préalable de certaines dispositions, telles que par
exemple, celles concernant les contrdles & effectuer sur les médicaments,
ou cncore certaines deos conditions exigées dans les différents pays, pour
ia proeduction des médicaments.VC'est pourquoi, il s'est avéré nécessaire

de sérier les difficultés et de procéder par étapes.

Dans une premiére étape, dont la préscnie directive consacre les
b}

résultats, les Etats membres s'accordent pour adopter les mémes critéres

d'octroi de l'autorisation dc¢ mise sur le marché et pour exiger les mémes

renseignements et documents, afin de statuer sur la demande.

Les critéres d'octrol sont énoncés dans l1l'article 4 3 les renseigne-
ments et les documents,qui doivent permettre & 1'autorité compétente de se

prononcer, sont énumérés & l'article 6.

veifenn
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Dans une seconde étapc, qui fera 1'objet d'une directive ultérieure,
sera consacré le princibe4de la reconnaigssancse réciproque des autorisations
accordées dans les pays de la Communauté.

Entre<tcmps et pour pouvoir parvenir & la réalisation de cc dernier
obaectlf, divers problémes particulizsrs qui font déja 1l'objet de travaux
au se cin des services de la Commission ct avec le concours du groupe ad hoc

pre01te, auront été réglés.

Lo refus, la suspension et le retrait

de l'autorisation de mise sur le marché

Le non-respect des prescPiptions concernant 1lfociroi de l'autorisation

entraine 1'app110at10n de gaunstions 4 caractése administratif : le refus,

la suspension et le retrait de 1'autorisation de mise sur le marché. Les

motifs qui justifientll'adoption, de la part des administrations,. de ces

mesures, reposeéront sur les mémes principes. Ces mesures sont différen--

ciées selon le moment augquel clles interviennent : le refus avant que
l'autorisation ne soit accordée, la suspension et le retrait une fois
l'autorisation accordée. La suspension est une mesure temporaire, destinée
& permettre l'instruction de 1l'affaire 3 le retrait est unc mesure défini-

tive, équivalant au refus.

L'uniformité dans les critéres de refus - ces critéres sont indiqués
& l'article 4 ~ comporte toutefois une exoeption¢‘11 s'agit du cas prévu a
1'article 5, introduit & la demande de certaines des délégations ayant par-
ticipé aux travaux préparatoires. Cet article_prévoit, en effet, le refus
de l'autorisation lorsqu'une spécialité a des fins anticonceptionnelles.
L'qunimité des délégations nationales n'ayant pas pu &tre réalisée sur ce
point - dont 1'examen au fond dépassait du reste leur compétence - les
Etats membres pourront refuser 13 autorlsatlon lorsque leur législation

actuelle interdit la mise dans le commerce des spécialités ayant cet effet.

cosfous
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Durée de la procédure d'octroi et durée de validité

de l'autorisation de mise sur le marché

L'article 7 fixe la durée de la procédure d'examen des dossiers,
de la part des administrations nationales, en vue de 1'octroi de 1l'auto-

risation.

I1 a également été prévu que l'autorisation de mise sur le marché

était accordée pour une péricde de cing ans renouvelable,

Le principe ainsi adopté dans l'article 10 n'a pas pour but de limi-

ter 1l'exploitation d'une spécialité pharmaceutique dans le temps : 1l'auto-

risation est en effet renouvelable sur simple demande du titulaire. Cette

disposition a en réalité, pour seul but de permettre & l'autorité compé-

4
" tente, et plus précisément daus les pays dans lesguels il n'existe pas de

taxe annuelle liée & 1'autorisation de mise sur le marché, de connaitre
exactement les gpécialités qui sont dans le commerce et celles dont 1'ex-

ploitation a cessé.

ETIQUETAGE DES SPECIALITES PHARMACEUTIQUES“

Régle générale

Les dispositions concernant 1'étiguetage ont pour but de réaliser une
certaine norméliéation dans ce domaine au sein de la Communauté, afin que
les gpécialités dont la mise sur le marché est autorisée, portent, quel que
soitﬁle‘pays de destination, les mémes indications jugées indispensables
du po&nt de vue de la santé publique. La disposition principale est celle
de l'article 13, qui énumére les indications qui doivent obligatoirement
figurer sur les emballages extérisurs et sur les récipients. lLa liste des
indications contenues dans cet article est obligatoire dans les Etats mem—
bres : les administrations nationales ne pourront pas, par conséquent,
exiger de mentions ne figurant pas dans cette liste j; de méme elles ne
pourront pas dispenser les particuliers, de l'cbligation de mentiornner les

ooo/aoo

indications y figurant.
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10.

11.

Régles spéciales

Des dispositions particulidres ont été adoptées pour tenir compte
dans certains cas, des dimensions du contenant (ampoules et petits réci-

pients) et de la nature du produit (stupéfiants).

Fn ce qui concerne les produits toxiques, le probléme n'a pas été
examiné au fond. En effet, le probléme qui se pose‘dans ce domaine n'est_
pas tellement celui de 1l'étiquetage - une normalisation des signes est
oppoftune, mais peut &tre aisément réalisée sur la base des conventions
internationales déji existantes - mais plutét, d'une part, celul de la
définition et de la classification des produits qui sont & cornsidérer
comme toxiques et d'autre part, celui d'une harmdnisation des réglemen—
tations concernant les conditious de aéliviance de ces produits (sur ordon—

/

nance ou autrement).

Les dispositions concernant l'étiquetage contenues dans la directive
ne visent que les emballages extérieurs et les récipients contenant les
spécialités pharmaceutiques. Elles ne portent pas sur les indicafions qui
figurent sur la noticé (ou prospectus) nermalement jointe & 17 emballage.
La notice pouvant, en effet, constituer un moyen de pudlicité, il a paru
opportun d'examiner le probléme de sa réglementation éventuelle danslle
cadre d'un examen ultérieur du probléme plus général de la publicité des

nédicaments.

Portée des dispositions sur 1'étiquetage contenues_dans la_directive

Comme il 1'a été rappelé ci-dessus (point 8), les prescripticns de la
directive sur 1'étiquetage ont trait uniquement aux dispositions relevant

d'un souci de protection de la santé publique.

.no/...
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La directive laisse donc en dehors de son champ d'application la
normalisation des mentions imposées sur les étiguettes par des réglemen-
tations ingpirées par des considérations autres que la protection de la
santé publique, telles gques les réglementations des prix ou les réglemen-
tations de sécurité sociale ou les réglementations relatives & la proprié-

té industrielle,

Cette réserve est exprimée dans l'article 19.

DISPCSITIONS DIVERSES

L'article premier de la directive est consacré aux définitions.

- La définition du médicamcnt o 2%4é uaioptée compie itenu des travaux
effectués en la matiére par 1'Organisation Mondiale de la Santé. Cette
définition ne vise pas seulement les médicaments destinés & 1'usage humain

meis aussi ceux destinés & 1'usage vétérinaire.

Bien que les dispositions de la directive - ainsi qu'il résulte
explicitement de l'article # - ne s'appliquent qu'aux spécialités destinées
a l'usage humain, on a en effet, envisagé la possibilité d'une extension
de la définition du médicament, telle qu'elle est actuellement proposée,
aprés examen par -les experts vétérinsires des Etats membres, aux spécialités

destinées & 1l'usage animal.

La définition du médicament précise en outre dans son itroisiéme
alinéa, que les objets ou moyens auxiliaires (par exemple pansement stéri-
les, etc....) médicaux et chirurgicaux sont assimilés aux médicaments, du
point de vue des contrSles sanitaires. Toutefois, le probléme de savoir si
une harmonisation des dispositions régissant cette matidre devait ou non

&tre entreprise; n'a pas encore &té examiné.
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Comme il a été déja signalé {cf. point 2),le probléme des
contrfles & effectuer sur les médicaments est un des points & examiner,

en vue de parvenir & une harmonisation plus poussée des réglementations

des BEtzts membres en matidre de mise en circulation des médicaments.

La directive, tout en laissant ouvert le probléme d'une harmoni-
sation des régles générales concernant le contrSle, a2 déja inscrit & 1'ar-

ticle 8, 1'obligation pour le fabricant, de contrfler les produits finis.

ceefene
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LE CONSETL DE LA COMMUNAUTE ECONOMIQUE EUROPEENNE,

Vu les dispositions du Traité instituant la Communauté Economique

Buropéenne et notamment 1l'article 100,
Vu la proposition de la Commission,
Vu 1'avis de 1'Assemblée Parlementaire Burcpéenne,
Vu 1l'avis du Comité Economique et Social,

Considérant que toute réglementation en matiére de” production et de
distribution des spécialiiés pharmaceutiques doit avoir csmme objectif

essentiel la sauvegarde de la santé publiqué,

Considérant toutefois que ce but doit 8tre atteint par des mayens
qQui ne puissent pas freiner le dévelerppement de 1'industrie pharmaceutique

et les échanges des produits pharmaceutiques au sein de la Communauté,

Censidérant que certaines dismositinnes naticnales ont nour effet

d'entraver les échanges des rraduits pharmaceutigues au sein de la Commu-~

nauté et gqu'elles ont dé ce fait une incidence directe sur 1'établisse~

ment et le fonctionnement dw Marché commun,

Considérant qu'il importe rar suite d'éliminer ces entraves et gue
pour atteindre cet objectif un rapprochement des 1législations pharmaceu-

tigques dans leur ensemble est nécessaire,

Considérant toutefris que ce rapprochement des législations ne
peut &tre réalisé que progressivement et qu'il importe en premier lieu
d'éliminer les disparités qui peuvent le plus affecter le fonciionne-

ment du Marché commun,

4 ARRETE LA FRESENTE DIRECTIVE

R
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Chapitre ler

Définitions et champ d'application

Article ler

Pour l'application de la présente directive, 1], ¥ a lieu 4'entendre

par :

1. Spécialité pharmaceutique

Tout médicament préparé &4 l'avance, mis sur le marché scus une

dénomination spéciale et sous un conditionnement particulier.

2. Médicament
Toute substance ou composition présentée comme possédant des proprié-
tés curatives ou préventives & 1'égard des maladies humaines (et animales).
Est considérée comme médicament,; toute substance ou composition
appliquée & l'homme (et 1'animal) et destinée 2 établir un diagnostic

médical ou employée en vue de restaurer, corriger ou modifier des foncticns

‘organiques chez 1'homme (et 1'animal).

T point de vue des contriles sanitaires, sont considérés comme des
médicaments, les sbjets de sutures chirurgicales,.leé objets de jansements
stériles et les objets qui pour les fins citées & 1'alinéa précédent, sont
introduits dans 1'orgénisme humain (et animal) définitivement ocu pour un

temps 1imifé.

cerfoes
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3. Substance
Toute matiére quelle qu'en soit 1'origine, celle-ci pouvant &ire :

humaine, telle que : le sang humain et les produits dérivés du sang

humain,

animalé, telle que : micro-organismes, animaux entiers, parties d'organes,
sécrétions microbiennes »u animales, toxines, substan-
ces cbtenues par extraction, produits dérivés du sang,

GtCoenvne

végétale, telle que : micro-organismes, plantes, parties de plantes, sécré-
tions végétales, substances nbtenues rar extraction,

etCoeeen

chimique, telle que : éléments et matidres dhimiques naturels et produits

chimiques de transformation et de synthése.

_Artiqle'z

Les &ispositions des chapitres III & V de la présente directive
he s'appliquent qu'aux spécialités & usage humain, et destines & &tre

mises sur le marché dans les Etats membres.
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Chapitre IT

Autorisation de mise sur le marché des

spécialités nharmaceutiques

Article 3

fucune spécialité rharmaceutique ne peut &tre mise sur le marché
dans les pays membres, sans gu'une autorisaticn n'ait été préalablement

délivrée rar l'autorité compétente des FEtats membres.

Article 4

L'autorisation prévue a 1'articie 3 sera refusée lorsque sur la base
des renseignements et des documents énumérés & 1l'article 6, la spéciaiité
apparait nocive dans les conditions normales d4'emploi, lorsque l'effet
thérapeutique de la spéciazlité fait défaut cu est insuffisamment justifié

prar le demandeur; et lorsque la spécialité n'a pas la composition qualita-

‘tive et quantitative déclarés.

L'autorisation de mise sur le marché sera également refusée si la
documentation et les renseignements présentés & 1'appui de la demande ne

sont pas conformes aux dispositions de 1l'article 6.

Article 5

Les autorités compétentes des Etats membres rourront refuser l'autc-
risation de mise sur le marché d'unc spécialité pharmaceutique ayant des
fins anticonceptiomnnelles dans la mesure ot leur législaticn interdit la

commercialisation des spécialités ayant cssentiellement lesdites fins.
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Article 6

L'avtorisation de mise sur le marché prévue & 1l'article 3 sera
accordée par 1'autorité compétente des Etats membres sur la base d'une
demande du fabricant et le cas échéant, du responsable de la mise sur le

marché.

4 cette demande doivent &tre joints les renseignements et les

documents suivants :

1. Nom ou raison sociale et adressc¢ du fabricant; et le cas échéant,

nom ou raison sociale et adresse du responsable de la mise sur le marché.

2. Nom de la spécialité (nom de fantaisie, ou dénomination commune assortie
- d'une marque ou du nom du fabricant, ou dénomination scientifique assor-

tie d'une marque ou du nom du fabricant).

3. Composition'qualitative et quantitative de tous les composants de la
spécialité, en termes usuels, & l'exclusion des formules chimiques
brutes, et dénomination commune internationale recommandée par

110.M.S. (formule déclarée).
4. Description du mode de préparation en abrégé.
5. Indications thérapeutiques, contre-indications et effets secondaires.

6. Posologie, forme pharmaceutique, mode et voie d'adminiétration, et

durée présumée de stabilité.

7. Méthodes de contrdle utilisées (analyse et titrage des comﬁosants et
du produit terminé. Essais particuliers, par exemple, essais de stéri-
1ité, essais pour la recherche de substances pyrogénes, recherche des

métaux lourds, essais de stabilité, essais biologiques et de toxicité).

8. Résultats des essais physico-chimiques ou biologiques ou micro-biolo-—

gilques, pharmacologiques et toxicologiques, cliniquess

ceefons
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9. Un 7u plusieurs échantillons ou ma@uettes du moddle-vente de la spécia-
1ité pharmaceutique et éventuellement le prospectus s'il est prévu

gu'un prospectus est annexé au produit.

10. Pour une spécialité étrangére : autorisation de mise sur le marché

dans le pays d'origine ou dans un autre pays.

I1. Document duquel‘il ressort que le fabricant est autorisé dans son pays

4 produire des spécialités pharmaceutiques.

Article 7

Les Etats membres prenneht toutes dispositions utiles pour que la durée
de la procédure pour l'octroi Ge l'autorisation de mise sur le marché

n'excéde pas les délais fixés ci-aprés :

1. 30 jours.pour la décisien de recevabilité de la demande, au vu des

dispositiens de l'article 6, & cempter de la date de sa présentation.

2. 90 jours pour la décisisn d'cctroi ou de refus de l'autorisatien, au
vu des dispositicns de l'article 4, & compter de la date de la décision

de recevabilité prévue au point 1.

Pans les cas exceptionnels, le d¢lai prévu au point 2 pourra Gtre
prorcgé pour une seconde période de 90 jours. Notificaticn en sera alors

faite au demandeur avant 1'expiratien de la péricde prévue au peint 2.

Article 8

Les Etats membres prennent toutes dispositions utiles pour gue le
- titulaire de i'autorisatisn soit en mesure de justifier de 1l'exécution
des contrfles effectués sur le preduit fini, selon les méthodes décrites

Par le demandeur .en exécution des dispositions de l'article 6.

cosSees -
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Article 9

L'autorisation accordée en vertu de 1'article 3 ne fait pas
obgtacle & la fesponsabilité de droit commun du fabricant et le cas

échéant du responsable de la mise sur le marché.

L'autorisaticn de mise sur le marché aura une durée de validité

de cing ans renouvelable par période quinguennale sur simple demande du

titulaire présentée dans les trois mois précédant 1'échéance.

e
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Chapitre III

Suspension et retrait de 1l'autorisation de mise sur le marché

des spéciglités pharmaceutiques

Article.21

Les autorités compétentes des Etats membres suspendront oﬁ~retire—
ront 1l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique
lorsque celle-ci apparait & 1l'usage, nocive dans les conditions normales
d'emploi, lorsque 1'effet thérapeutique fait défaut et lorsque la spécia=-
1ité n'a pas la compositicn gqualitative et quantitative déclarée confor-

mément & 1l'article 6, point 3.

L'autorisation de mise sur lec marché sera également suspendue ou
retirée lorsqu'il sera reconnu gque les renseignements figurant dans le
dossier en vertu des disposifions de 1'article 6 soﬁf erronés et lorsgue
des contrblés sur le produit fini, prescrits par 1‘article 8,-ne sont pas

effectués.

Article 12

Toute décision prise aﬁx termes des articles 4, 5 et 11, devra en
faire ressortir les motifs précis. Elle devra fairc 1'objet d'une notifi-
cation & i'intéressé avec l'indication des moyens de recours prévus par
la législation en vigueur et du délai dans lequel le recours peut &tre

présenté.,

R R
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Chapitre IV

Etiguetage des spécialités pharmaceutigues

Article 13

Los récipients ot les emballages extéricurs des spécialités pharma-—

ceutiques doivent porter les indications suivantes :

1.

4.‘

5

8.

Nom de la spécialité qui peut 8tre ou un nom dc fantaisie ou une dénomi-
nation commune assortie d'une marque ou du nom du fabricant; ou une

dénomination scientifique assortie d'une marque ou du nom du fabricant.

51 le nom de la spécialité est un nom de fantaisie, et dans le cas ou la
spécialité est constituée d'une scule substance active, et qu'il cxiste
pour cette substance une dénomihation commune internationale recommandée
par 1'0,M.S., cette"dénomination doit figurer en caractéres trés apparents

sous le nom de fantaisie.

La compoéition gualitative et guantitative en principes actifs par unité

de prise ou en pourcentage sclon la forme pharmaceutique,

Dans le¢ cas ol i1 existe pour un principe actif, une dénomination commune
internationale recommandée par 1'0.M.S., l'utilisation de cette dénomina-

tion est également obligatoire.

Le numero de référence pour 1'identification & la production (numéro du

lot de fabrlcat1on)
Le numéro de l'autorisation de mise sur le marché.

Les nom et adresse du fabricant cu, le cas échéant, du responsable de la

mise sur le marchs.
Le mode d'administration.

La date de péremption pour les spécialités dont la durée dc stabilité

est inférieure & trois ans.
Les précautions particulidres de conservation, s'il y a lieu.

Le formv pharmaceutique et le contenu d01vent étre 1nd1ques sur

. les emballages extérieurs.

cenfoen
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Article 14

Lorgqu'il s'agit d'ampoules, les indications visées au pfemier
alinéa de l’article'précédent sont & mentionner sur les emballages exté-
rieurs. Par contre, sur les récipients, seules les indications suivantes
gsont nécessaires :
~ lo nom du produit,

— la quantité des principes actifs,

la voie d'administration,

la date de péremption.

Article 15

En ce qui concerne les petits récipients autres que les ampoules,
ne contenant qu'une dose d'utilisatisn- et sur lesquels il est imposaidle
de mentionner les indications prévues & l'article 14, les préscriptions

de ltarticle 13 sont applicables au seul smballage extérieur.

Article 16

En ce qui concerne les stupéfiants, l'emballage extérieur et le
récipient doivent porter, outre les indicatinns prévues & 1'article 13,

un signe spécial canstitué par un double filet de couleur rouge.

Article 17

4 défaut d'emballage extéricur, toutes les indications, qui en vertu
des articles rrécédents devraient figurer sur cet emballage devront &tre

portées sur le récipient.

i
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Article 18

Les indicatiens jprévues aux points 6, 7 et 8 de 1'article 13
deivent 8tre rédigées sur 1'emballage extérieur et sur le récipient des
spécialités pharmaceutiques dans la cu les langues du pays de mise sur

le marché.

Article 19

Les dispositions du présent chapitre ne font pas obstacle & la

mention, sur les emballages extérisurs, d'autres indications exigées par

des réglementations non expressément visées par la présente directive.

Article 20

En cas de nen respect des dispositions prévues au présent chapitre,
L
les autorités compétentes des Etats membres pourront procéder, aprés une
mise en demeure & 1'intéressé non suivie d'effet, & la suspension ou au

retrait de l'autoerisatien de mise sur le marché.

Toute décisircn prise aux termes de 1l'alinéa précédent devra en faire
ressertir les metifs précis. Elle devra faire 1'objet d'une notification &
1'intéressé avec 1'indication des moyens de recours prévus par la législa-

tion en vigueur et du délai dans lequel le recours peut 8tre présenté.
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