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3) Reglementation

LA REGLEMENTATION
EN VIGUEUR EN FRANCE

Les médicaments
non utilisés (MNU)

La mise en place d’'un systéme spécifique
de collecte et de destruction des MNU
répond a I'obligation prévue par la directive
2004/27/CE du 31 mars 2004, qui précise
que « les Etats membres veillent a la mise
en place de systémes de collecte appropriés
pour les médicaments inutilisés ou périmés ».

Au terme de Particle 32 de la loi n°2007-248,
toutes les pharmacies frangaises ont I'obli-

Reglementation
eUropéenne

Directive 2004/27/CE du 31 mars 2004

gation de collecter gratuitement les médica-
ments a usage humain non utilisés apportés
par les particuliers.

L’article L.421 1-2 du Code delasanté publi-
que modifié par 'article 8 de la loi n°2008-337
du |5 avril 2008 précise que la redistribu-
tion humanitaire des MNU s’est arrétée au
31 décembre 2008. Depuis cette date, 'ensem-
ble des MNU, périmés ou non, sont détruits
par incinération et font |'objet d’une récupé-
ration énergétique.

Le décret n°2009-718 du 17 juin 2009
précise les modalités de collecte des MNU
et les modalités de destruction de ces mé-
dicaments, a la charge des entreprises phar-
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Loi n°2007-248 du 17 février 2007
Loi n®2008-337 du 15 avril 2008
ratifiant lordonnance n°2007-613 du 26 avril 2007

Décret n°2009-718 du 17 juin 2009

maceutiques d’exploitation de médicaments,
en application du principe de responsabi-
lité élargie du producteur (REP) fixé a I'article
L.541-10 du Code de 'environnement. Il mo-
difie la partie réglementaire du Code de la san-
té publique (articles R4211-23 a R4211-31).

Larrété du 25 janvier 2010 porte agré-
ment de lassociation Cyclamed® pour la
collecte et la destruction des médicaments
a usage humain non utilisés, en application
de larticle R. 4211-28 du Code de la santé
publique. Cet agrément a une durée de 6 ans.

Arrété du 25 janvier 2010

Les emballages spécifiques
aux médicaments

L'arrété du 3 mars 2009, publié au
Journal Officiel du 14 mars 2009, approuve
l'organisation du dispositif de gestion des
déchets d’emballages de médicaments récu-
pérés par lassociation Cyclamed® dans le
cadre du dispositif de collecte des médicaments
inutilisés mis en place dans les pharmacies.
Cette approbation est reconduite pour 6 ans.

I Depuis le |*" janvier 2009, toute distribution
ou toute mise a disposition a des fins humani-
taires de médicaments non utilisés est interdite.

I Historiquement, c’est dans le cadre du décret
n°92-377 du |* avril 1992 relatif 4 'abandon

des emballages par les ménages que l'asso-
ciation Cyclamed® a décidé de créer une
filiere spécifique a I'ensemble des déchets
issus des médicaments des ménages. Cette
filiere a été approuvée par les pouvoirs publics
la premiére fois en septembre 1993 par arrété.

Ce qu’il faut savoir

Les médicaments

non utilisés (MNU)

I ne font pas partie des déchets dangereux ;

I'sont des médicaments a usage humain
ayant regu une Autorisation de mise sur le
marché par les pouvoirs publics, qui ont été
dispensés en pharmacie et incomplétement

utilisés ;
I'sont des produits a base de substances
chimiques actives qui peuvent é&tre

potentiellement « dangereuses » s'ils sont
jetés dans le réseau d’eaux usées, dans la
nature ou lors des émissions de certains
modes de traitement ;

I peuvent présenter des risques potentiels
d'intoxications médicamenteuses par inges-
tion accidentelle.
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3) Organisation

Principe de fonctionnement de la filiere

La filiere s’appuie sur le fonctionnement
inverse de celui de la dispensation de
boites de médicaments en pharmacie.

Les ménages sont invités a rapporter les
MNU qu’ils détiennent dans une pharmacie.

I A la pharmacie
La mission de collecte des MNU dans les
pharmacies s’impose. Aprés avoir contrélé
les retours des patients, le pharmacien met
les MNU (périmés ou non) dans un carton
spécifique pour les collecter.

I Chez le grossiste répartiteur
Dans le cadre de leur tournée quotidienne,
les grossistes répartiteurs récuperent les
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L Collectivités

cartons Cyclamed® pleins, et les déposent
dans des conteneurs bennes fermés situés
dans leur agence. Une fois pleins, le grossiste
se charge de prévenir le prestataire de trans-
port pour enlever les conteneurs en vue de
lélimination des MNU.

I Les prestataires de transport
IIs se chargent du transport des conteneurs
entre les établissements de répartition et
les unités d’incinération.

I Lincinération
Lélimination des MNU se fait par incinération
avec valorisation énergétique.

Ménages
Tri sélectif

A

L Adelphe®

\/

L Pharmaciens

\/

LGrossistes répartiteurs

\/

L Incinérateurs

-
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-~ Rétrocession pour les emballages liés aux MNU L

-

Qui sont les acteurs
de la filiere ?

La mission de collecte des déchets issus des
médicaments, effectuée depuis 16 ans par les
pharmaciens avec la création de Cyclamed®,
est désormais devenue une obligation profes-
sionnelle. Cyclamed® a pour mission de récupérer
et d'éliminer les MNU a usage humain des
ménages. Dans le cadre de I'accord conclu
avec Adelphe®, les emballages vides de
médicament sont orientés vers le tri sélectif.

L'association Cyclamed®, association loi 1901, regroupe I'ensemble de la profession pharmaceutique
(pharmaciens, grossistes répartiteurs, industriels). Elle est agréée par les pouvoirs publics depuis le
25 janvier 2010. L'évolution réglementaire intervenue entre 2006 et 2008 a modifié I'activité de I'association
Cyclamed® en limitant la collecte aux MNU et aux emballages associés sans les emballages vides.
Lassociation récupeére les MNU (périmés ou non) sous toutes les formes galéniques (mode de présentation
et de conditionnement du produit). En 2010 ce sont 168 entreprises du médicament qui cotisent a
Cyclamed®. Lensemble des pharmaciens et des grossistes répartiteurs participe également au dispositif,
mais uniquement de fagon opérationnelle (participation a la collecte et au regroupement).

Les entreprises du médicament versent une cotisation calculée sur le nombre d’unités mises sur le

marché & Cyclamed®, qui organise directement via les pharmacies et les grossistes répartiteurs une
reprise des MNU afin de les valoriser.

En accord avec les pouvoirs publics, une convention de partenariat entre le LEEM (organisme représentant les
industriels du médicament), Cyclamed® et Adelphe® (filiale d’Eco-Emballages®) a été signée en mai 2006. Ainsi,
les deux partenaires affirment leur volonté commune de promouvoir et de pérenniser la participation des
entreprises du médicament au dispositif général de valorisation des emballages ménagers.

Les entreprises du médicament versent une cotisation a3 Adelphe®, pour la prise en charge des emballages vides
des médicaments dans son dispositif de tri sélectif.

= Flux MNU
== Flux emballages vides
== Flux financiers

—

Cyclamed® \

4 Industriels -

Eco-contribution emballages —L
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Financement de la filiére

des déchets issus du médicament

Les laboratoires pharmaceutiques finan-
cent I'ensemble des colits externes liés au
fonctionnement du dispositif de reprise des
déchets issus du médicament (I’achat des
conteneurs cartons, leur diffusion aupres
des pharmacies, les frais de transport des
conteneurs depuis les grossistes répartiteurs
jusqu’aux incinérateurs, lincinération des
médicaments non utilisés, les frais de fonc-
tionnement et de communication de l'asso-
ciation) par l'intermédiaire de leurs cotisa-
tions & Cyclamed® calculées en fonction du
nombre de boites mises sur le marché.

[Tarch

Environ trois milliards de boites de médi-
caments ont été mises sur le marché en
France en 2010, ce qui représente environ
170 000 tonnes, dont 75 000 tonnes d’em-

Cyclamed® est financée par :

lles laboratoires pharmaceutiques a raison
d’une cotisation de 0,14 centime d’euros
par boite de médicaments vendue en
pharmacie. La contribution des entreprises
du médicament s’éléve a 4,3 millions d’euros
en 2010;

l une rétrocession de 7,82 % en 2010 des
sommes percues par Adelphe® (Eco-
Emballages®) au titre des emballages
collectés lors de la collecte des MNU ;

ballages. Depuis 1993, le marché des médi-
caments reste stable en nombre de boites
mises sur le marché.

I'la collaboration bénévole des pharmacies
et des grossistes répartiteurs.

Lensemble des contributions pergues par
Cyclamed® pour les MNU s’éléve pour I'an-
née 2010 a 5,6 millions d’euros.

Nombre de boites vendues en pharmacie

Source : données GERS

(Groupement pour I'élaboration et la réalisation des statistiques)

En milliards
Nombre de boites 3 _
vendues en
pharmacie )5
1995 2,952 milliards ~
2000 2,998 milliards 2
2009 3,021 milliards
2010 2,980 milliards 1,5 2,952 2,998
| -
0,5 7
0

3,021 2,980
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3) Collec

La collecte des MNU séparée des autres
déchets ménagers a pour but de protéger
I'environnement en évitant les rejets médica-
menteux dans la nature suite a leur mise en

décharge ou a leur rejet dans les eaux usées.

Cette collecte est aussi un geste de santé
publique en prévenant les risques d’accidents
domestiques.

Afin de mieux cerner la performance du dis-
positif Cyclamed®, il a semblé nécessaire de
mieux connaitre et d’évaluer le gisement
des MNU des ménages. C'est la raison pour

Aprés plusieurs années de baisses succes-
sives dues a I'absence de communication et
a une perte de confiance dans le dispositif
liée a la publication d’'un rapport de 'NGAS
(Inspection générale des affaires sanitaires et
sociales) qui avait remis en question l'intérét
de la redistribution humanitaire, la reprise de
la collecte des MNU enregistrée a la fin 2008
s'est confirmée en 2010 grice notamment
aux actions de communication mises en place
par Cyclamed®.

Tous les ans, le CEMAGREF étudie le conte-
nu des cartons de collecte des MNU afin de
vérifier qu’ils ne contiennent que des MNU
et que le geste de tri est bien assimilé par
les citoyens et les pharmaciens. Le contenu
des cartons Cyclamed® de trois conteneurs
situés chez trois grossistes différents est étu-
dié pour évaluer :
I'la part des substances médicamenteuses,
Fla part des autres déchets non médica-
menteux,
F'la part des emballages de médicaments qui
permet de déterminer le coefficient de la
rétrocession d’Adelphe® & Cyclamed®.
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laquelle, Cyclamed® a entrepris une étude
avec la société CSA pour déterminer le gise-
ment et les origines des MNU des particu-
liers. Cette étude estime le gisement de MNU
détenu par les particuliers a 28 000 tonnes/an.

Pour l'année 2010, 13 402 tonnes de MNU ont
été collectées par les pharmacies frangaises,
soit une progression de prés de | % par rap-
port a 2009. Cette donnée comprend le poids
des cartons de collecte utilisés pour transpor-
ter les MNU, qui s’éléve a 853 tonnes(".

En tenant compte du nombre de boites dis-

-

pensées en 2009, en diminution de 1,30 %
par rapport a 2009, la progression en effica-
cité de collecte de Cyclamed® est de 2,30 %.

Compte tenu des résultats de I'étude CSA, le
taux de performance de Cyclamed® dans la
collecte des MNU est donc de 48 %.

Une enquéte sur les comportements du grand
public a I'égard du tri des médicaments non
utilisés a été menée par l'institut Louis Har-
ris. 72 % des Francais déclarent effectuer le
retour des MNU en pharmacie. Ce chiffre est
a peu preés stable depuis 10 ans.

Evolution des tonnages de MNU incinérés

En tonnes
1500 m—m 2009
m—m 2010
1200 [~
900 [~
600 1 1 1 - 1 - 1 1 1 1 1 1 1
FFCNC R T R R & &
\qs 2 N & Oé <& @
%Q'Q éo ()

Note :le poids des cartons de collecte utilisés pour transporter les MNU est compris
dans les données de collecte (un carton = 706 grammes).

Composition du contenu des cartons de collecte des MNU a détruire
(Etude réalisée par le CEMAGREF)

Cyclamed® étant de 706 grammes,

42 % _ MNU (emballages non

totalement vides)

34 % _— MNU (emballages pleins)
I5 % __ Autres déchets (non médica-

menteux)

9 4, — Emballages totalement vides

() En 2010, pour assurer la collecte des MNU en pharmacies, il a fallu utiliser | 208 670 cartons. Le poids moyen d’un carton vide

le poids total de I'ensemble des cartons utilisés est donc de 853 tonnes.

@ Source GERS (Groupement pour I'élaboration et la réalisation des statistiques) par les citoyens et les pharmaciens.



3) Traitemen

Lincinération est la solution retenue pour 51 unités d’incinération d’ordures ménagéres  Lincinération des MNU récupérés dans le

éliminer en toute sécurité les MNU. récupérant I'énergie libérée sous forme de cadre du dispositif de Cyclamed® peut se
Pour I'année 2010, I'incinération avec récu- chaleuret/oud’électricité.Cesunitésserépar- faire a une température de 850 °C (tempéra-
pération énergétique a été réalisée dans tissent dans chacune des régions. ture d’incinération des ordures ménagéres).

Usines d’incinération des ordures ménageres avec valorisation énergétique

'Loon-PIage
Labeuvriére . .
St-Saulve
'Douchy-les-Mines
St-Jean-de-Folleville
Rouen
.rnh1 belle ' Le Grand-Quevilly OReims
Guichainville ! ’ ‘ .. :
. .Tronville-en-Barr is . Strasbour
.Brest . . g AR
Taden OMai Rambervillers Réunion
.Briec .Renn 3 . 'Colmar
fleM 0 Chady®
.Fort—de-France
'Blois .Montbéliard Martinique
. . .Ste- emmes-sur-Loire .Dii a
Couéron
Fourchambault
Limay
BB Ic-Saunicr St Pierre
) b et Miquelon
St-Thibault-des-Vignes - A
.Créteil .La Rochelle .L' Villefranche: ur—Saone.'Lyon .Chavanod ‘&
Thi -Gri imoges
N .Vaux-le-PéniI e
Guadeloupe
-Pantaléon-de-Larche .La fronche
Cenon
Begles
Vedéne
mes
Oouio OLunel-Viel
.Toulon
. En partenariat avec Cyclamed® Scalce

Autres
(MNU des industries et hépitaux)

Source : ADEME / service SFRR
Cartographie : ADEME / service SPOD
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Résultats quantitatifs 2010

Progression

(en %)
Vz}lorlsatlo? .énergéthue 13 275 tonnes 13 402 tonnes
déchets médicamenteux
Nombre de boites vendues 3,02 milliards 2,98 milliards 13
en pharmacie
Progression réelle +23

Source : GERS (Groupement pour I'élaboration et la réalisation des statistiques)

La reprise de la collecte des MNU enregis-
trée a la fin 2008 s’est confirmée en 2010
griace notamment aux actions de communi-
cation mises en place par Cyclamed®. L'ob-
jectif de progression de 2 % par rapport
a lannée précédente, mentionné dans la
demande d’agrément de I'association Cycla-
med®, est donc atteint.

En tonnes

16 000
14 000
12000 —
10000
8000
6 000 —
4000
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Pour I'année 2010, |3 402 tonnes de déchets
médicamenteux ont été collectées par les
pharmacies et stockées par les grossistes
répartiteurs avant valorisation, soit 208 gram-
mes par habitant. Ce tonnage est en hausse de
| % par rapport a 2009. En tenant compte de
la diminution du nombre de boites de médi-
caments mises sur le marché sur la méme

période (- 1,30 %), on obtient une progression
réelle proche de 2,3 %.

Valorisation énergétique de 199522010

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Source : Cyclamed®
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Valorisation des médicaments non utilisés des ménages francais en 2010 par région

En gramme
par habitant

300

250

200" |

150 |

100

50

Source : Cyclamed®

Elimination

Elimination Evolution
par région 2010 (g/hab) M9609/2010 (%)

par région
Alsace 184 +33 Midi-Pyrénées 216 -1,9
Aquitaine 222 +28 Nord-Pas-de-Calais 261 +0,6
Auvergne 224 -2 Basse-Normandie 206 +0,6
Bourgogne 258 +68 Haute-Normandie 247 +39
Bretagne 219 +78 lle-de-France 164 +0,4
Centre 219 +1,6 Pays de la Loire 219 -1,9
Champagne-Ardenne 252 -72 Picardie 276 -0,7
Corse 156 -2 Poitou-Charentes 248 +3,1
Franche-Comté 188 +0,9 PACA 224 + 1,7
Languedoc-Roussillon 222 +1,7 Rhéne-Alpes 180 -24
Limousin 300 +3,7 Antilles / Guyane / Réunion 86 +37,9

Lorraine 218 -47 MOYENNE 208 |
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3) Perspectives

Lannée 2010 a confirmé la hausse obser-
vée en 2009 sur les quantités de déchets
médicamenteux collectées dans le dispositif
Cyclamed®. Apreés larrét de la redistribution
humanitaire le 31 décembre 2008, I'association
Cyclamed® s’est recentrée sur la protection de
I'environnement et la prévention des accidents
domestiques. Désormais, tout ce qui revient
en pharmacie est incinéré et valorisé a des fins
énergétiques.

Lobjectif de progression de 2 % par rap-
port a I'année précédente, mentionné dans la
demande d'agrément de l'association Cyclamed®,
a donc été dépassé, le taux de progression
ayant atteint 2,3 %.

Perspectives 201 |

L'objectif du taux de progression de la col-
lecte pour 2011 est de 2 % par rapport
4 lannée 2010. L'association Cyclamed®
va continuer les campagnes de commu-
nication a destination des professionnels
de santé et du grand public pour mobili-
ser les citoyens au retour des MNU a la
pharmacie. Lassociation souhaite valori-
ser les professionnels du médicament et
le consommateur en tant qu’acteur éco-
citoyen, et que le « réflexe Cyclamed® »
devienne un geste naturel.
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Arrét du partenariat avec
Adelphe®

En accord avec les pouvoirs publics, une
convention de partenariat entre le LEEM
(organisme représentant les industriels du
médicament), Cyclamed® et Adelphe® (fi-
liale d’Eco-Emballages®) a été signée en
mai 2006. Cette convention permettait
la rétrocession 3 Cyclamed® d’une partie
des contributions percues par Adelphe®
des laboratoires pharmaceutiques au pro-
rata des emballages associés aux MNU
collectés.

Suite au nouvel agrément d’Adelphe® au |¢
janvier 2011, il a été convenu d’'un commun
accord avec les pouvoirs publics, de ne pas
maintenir cette rétrocession.

Ainsi pour 2011, année intermédiaire,
Adelphe® appellera les contributions a hau-
teur de 92,65 % des emballages de médi-
caments mis sur le marché et Cyclamed®
appellera une cotisation complémentaire de
7,35 % correspondant aux emballages asso-
ciés aux MNU.

A partir de 2012, une seule cotisation sera
appelée par Cyclamed® pour couvrir 2 la
fois les MNU et les emballages associés.
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L’ADEME EN BREF

L'Agence de I'Environnement et de la Maitrise

de P’Energie (ADEME) est un établissement

public sous la triple tutelle du ministere de

I'Ecologie, du Développement durable, des

Transports et du Logement, du ministére de

I’Enseignement supérieur et de la Recherche

et du ministére de I'Economie, des Finances

et de I'Industrie. Elle participe a la mise en

oeuvre des politiques publiques dans les www.ademe.fr/dechets

domaines de I'environnement, de I'’énergie et Domaine d’intervention Déchets / A chaque déchet des solutions
du développement durable. Téléchargez la fiche d’information « Médicaments »
Afin de leur permettre de progresser dans leur
démarche environnementale, I'agence met a - “Lécho des filiéres”
disposition des entreprises, des collectivités Pour vous abonner gratuitement : echodesfilieres@ademe.fr

locales, des pouvoirs publics et du grand
public, ses capacités d’expertise et de conseil.
Elle aide en outre au financement de projets,
de la recherche a la mise en oeuvre et ce,
dans les domaines suivants : la gestion des
déchets, la préservation des sols, l'efficacité

énergétique et les énergies renouvelables, la

qualité de lair et la lutte contre le bruit.

Crédit photos : Fotolia, Cyclamed®, Zontone Associés - Agence conseil en communication L'Effet papillon - 02 41 32 76 38
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