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TEXTE DE LA COMMISSION

PROJET DE LOI PORTANT DIVERSES DISPOSITIONS
D'ADAPTATION AU DROIT DE L'UNION EUROPEENNE DANS
LE DOMAINE DE LA SANTE

Article 1¢'

(Non modifié)

I. — Hors le cas ou leur responsabilité est enameruraison du défaut
d’'un produit de santé, les professionnels autodsdéser du titre d’ostéopathe
ou de chiropracteur ne sont responsables des amersées dommageables
d’actes accomplis dans le cadre de leur activibdegsionnelle qu’en cas
de faute.

Il. — Les professionnels autorisés a user du titostéopathe ou de
chiropracteur et exercant leur activité a titrefdd sont tenus de souscrire
une assurance destinée a les garantir pour leyonsabilité civile
susceptible d’étre engagée en raison de dommadpes gar des tiers et
résultant d’atteintes a la personne, survenant ldacedre de 'ensemble de
cette activité.

Les contrats d’assurance souscrits en applicatiopremier alinéa du
présent Il peuvent prévoir des plafonds de garab&ienontant minimal de
ces plafonds est fixé par décret en Conseil d’Etat.

Les dispositions prévues aux articles L. 251-2.291-3 du code des
assurances relatives aux contrats d’assurancergsysr les professionnels
de santé en application de l'article L. 1142-2 ddecde la santé publique
sont applicables aux contrats d’assurance sousgmitdes professionnels
autorisés a user du titre d’ostéopathe ou de alsicbgur.

Au 1% janvier 2015, tout professionnel autorisé a useitak d’'ostéopathe
ou de chiropracteur doit étre en mesure de justjiie sa responsabilité est
couverte dans les conditions prévues au présecieart
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Article 2

(Non modifié)

Le manquement a I'obligation d’assurance prévuardidie 1*' de la
présente loi est puni de 45 000 € d’amende.

Les personnes physiques coupables de linfracti@ntionnée au
présent article encourent également la peine conggiéaire d’interdiction,
selon les modalités prévues a larticle 131-27 ddecpénal, d’exercer
I'activité professionnelle ou sociale dans I'exeeciou a l'occasion de
I'exercice de laquelle linfraction a été commigeette interdiction est
portée a la connaissance du directeur générahglerice régionale de santé.

Article 3

(Non modifié)

l. — Le chapitre¥ du titre IIl du livre F' de la cinquiéme partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

1° A l'article L. 5131-1, le mot : « diverses » sspprimé et les mots :
« , notamment I'épiderme, les systémes pileux pillaae, les ongles, les
levres et les organes génitaux externes, » sonplaegs par les mots :
« (I'épiderme, les systemes pileux et capillaies, dngles, les lévres et les
organes génitaux externes) » ;

2° L'article L. 5131-2 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : «, de conditionr@roe d’importation »
sont remplacés par les mots : « ou de conditionneme

b) Les trois derniers alinéas sont remplacés par a@éas ainsi rédigés :

« Toute modification des éléments constitutifs dedéclaration est
communiquée a l'agence.

« Les personnes qualifiees en charge de I'évaludida sécurité doivent
posséder une formation universitaire mentionnéaréicle 10 du réglement
(CE) n° 1223/2009 du Parlement européen et du @pdse30 novembre
2009, relatif aux produits cosmeétiques ou une fdionaéquivalente
figurant sur une liste établie par arrété des rirggschargés de la santé, de
l'industrie et de I'enseignement supérieur ou uoemgtion reconnue
équivalente par un Etat membre de I'Union européenn



3° Les articles L. 5131-3 a L. 5131-11 sont remgdapar des articles
L. 5131-3 a4 L. 5131-8 ainsi rédigés :

«Art. L. 5131-3~ Les produits cosmétiques mis a disposition sur |
marché satisfont aux dispositions du reglement (GEL223/2009 du
Parlement européen et du Conseil, du 30 novemiiy®, 20ecite.

« L’autorité compétente mentionnée au paragrapthe Barticle 6, au
paragraphe 3 de [larticle 11, au paragraphe 5 detidie 13 et aux
articles 23 a 30 du méme reglement est I'Agenceomale de sécurité du
médicament et des produits de santé. Le ministrargéh de la
consommation et les agents mentionnés au 1° delkéat.. 215-1 du code
de la consommation ont également la qualité d’@éteompétente pour la
mise en ceuvre du paragraphe 5 de [larticle 6, dragpaphe 3 de
l'article 11, du paragraphe 5 de l'article 13, darggraphe 5 de l'article 23
et des articles24 a 26 et 28 a 30 dudit reglemegams la limite des
pouvoirs dont ils disposent en vertu des dispasstiau code de la
consommation et du présent code.

«Art. L. 5131-4— L'Agence nationale de sécurit¢é du médicament et
des produits de santé publie les principes de lsopragiques de laboratoire
applicables aux études de sécurité non cliniquesindes a évaluer la
sécurité des produits cosmétiques pour la misewameoele I'article 10 du
méme reglement, ainsi que les regles applicablémspection et a la
vérification des bonnes pratiques de laboratoite.d&finit les regles relatives

a la délivrance des documents attestant le regpemts bonnes pratiques.

«Art. L. 5131-5~|. — Toute personne responsable et tout distloude
produits cosmétiques peuvent déclarer, en compkedeiteurs obligations
découlant de l'article 23 du méme reglement, ldsealeffets indésirables a
I’Agence nationale de sécurité du médicament epdeduits de santé.

«Il. — Tout professionnel de santé ayant connagsad’un effet
indésirable grave, au sens plwdu paragraphe 1 de l'article 2 du méme
reglement, susceptible de résulter de l'utilisatitum produit cosmétique,
le déclare, sans délai, a ’'Agence nationale dergécdu médicament et
des produits de santé. Il peut déclarer, en ougs, autres effets
indésirables dont il a connaissance. Il peut, déapart, déclarer les effets
susceptibles de résulter d’'un mésusage.

« Tout utilisateur professionnel peut procéder ddelaration d’'effets
indésirables a ’Agence nationale de sécurité ddicagnent et des produits



de santé. Il peut, d'autre part, déclarer les effetsceptibles de résulter
d’'un mésusage.

« Tout consommateur de produits cosmétiques peateder a la
déclaration d’effets indésirables a I'Agence natlende sécurité du
médicament et des produits de santé. Il peut, iBaudrt, déclarer les effets
susceptibles de résulter d'un mésusage.

«Art. L. 5131-6- En cas de doute sérieux quant a la sécuritéed’'un
substance entrant dans la composition d’'un prochstétique, I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitsanté peut mettre en
demeure la personne responsable de ce produitideotomuniquer les
informations mentionnées a l'article 24 du mémdemndgnt. Cette mise en
demeure peut étre assortie d’'une astreinte auégjake a 500 € par jour de
retard a compter de la date fixée par I'agencemomtant maximal de
I'astreinte mise en recouvrement ne peut étre gypéau montant maximal
de 'amende prévue a l'article L. 5431-9 du préseae.

«Art. L. 5131-7— Pour tout produit cosmétique mis sur le marahné o
importé pour la premiére fois d’un Etat non memnded’Union européenne
ou non partie a l'accord sur I'Espace economiqueopen avant le
11 juillet 2013, le fabricant, son représentantpdéasonne pour le compte
de laquelle le produit est fabriqué ou, en cas idrtation, le responsable
de la mise sur le marché conserve, jusqu’au 1ef{ud020, le dossier
rassemblant les informations sur le produit.

« Les centres antipoison mentionnés a l'articl&é141-4 conservent
jusqu’au 11 juillet 2020 les informations adéquagessuffisantes, recues
avant le 11 juillet 2013, concernant les substang@igsées dans les
produits cosmétiques.

«Art. L. 5131-8— Un décret en Conseil d’Etat détermine les mosli
d’application du présent chapitre, notamment :

« 1° Les modalités de présentation et le contendaddéclaration
prévue a l'article L. 5131-2 ;

« 2° Les modalités d’étiquetage des produits caspngs mentionnés
au paragraphe 4 de l'article 19 du réglement (CH)223/2009 du Parlement
européen et du Conseil, du 30 novembre 2009, preptes avis du Conseil
national de la consommation ;

« 3° Les modalités de mise en ceuvre du systemesiaatovigilance
prévu a l'article L. 5131-5. »
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Il. — Le chapitre " du titre Il du livre IV de la méme partie est siin
modifié :

1° L’article L. 5431-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 5431-2— Est puni de deux ans d’emprisonnement et @OG&
d’amende le fait :

« 1° Pour toute personne qui fabrique ou condigowies produits
cosmeétiques, d’ouvrir ou d’exploiter un établissabde fabrication ou de
conditionnement de ces produits, ou d’étendreiVaétd’'un établissement
a de telles opérations, sans qu’ait été faite aalaile la déclaration prévue
a l'article L. 5131-2 a I’Agence nationale de sé&@éudu médicament et des
produits de santé ou sans qu'aient été communidaéenodifications des
éléments constitutifs de la déclaration ;

« 2° Pour la personne responsable de la mise soarehé d’'un produit
cosmetique, déterminée a larticle 4 du reglemesi)(n° 1223/2009 du
Parlement européen et du Conseil, du 30 novemb9, 2felatif aux
produits cosmétiques, de ne pas respecter lesatiblg de notification a la
Commission européenne en ne transmettant pas |egmations
mentionnées aux paragraphes 1 et 2 de l'articletl®u paragraphe 3 de
I'article 16 du méme reglement ;

« 3° Pour la personne responsable de la mise sumalehé d'un
produit cosmétique, déterminée a l'article 4 duddlement, de mettre sur
le marché des produits cosmétiques ou de réalisgrestpérimentations
animales portant sur des produits cosmétiques dmisur des ingrédients
ou des combinaisons d’ingrédients en méconnaissdaseinterdictions
prévues au paragraphe 1 de l'article 18 de ce méglement. » ;

1° bisAu dernier alinéa de l'article L. 5431-3, le mot importer, »
est remplacé par les mots : « importer et » ;

2° L'article L. 5431-5 est ainsi modifié :

a) Les mots : « les fabricants, leurs représentégggersonnes pour le
compte desquelles les produits cosmétiques samgdigis ou les responsables
de la mise sur le marché des produits cosmétiqupsriés d’'un Etat qui
n’est ni membre de I'Union européenne, ni partiaécord sur 'Espace
économique européen» sont remplacés par les mets: personne
responsable, déterminée a larticle 4 du reglent€ft) n° 1223/2009 du
Parlement européen et du Conseil, du 30 novembf®, 2felatif aux
produits cosmétiques, » ;
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b) A la fin, les mots: «telles quelles résulteri 4 de larticle
L. 5131-11 » sont remplacés par les mots : « psaukarticle 14 et aux
paragraphes 1 et 2 de l'article 15 du méme réglemen

3° L'article L. 5431-6 est ainsi modifié :

a) Apres la premiere occurrence du mot : « pour sfjnladu premier
alinéa est ainsi rédigée: «la personne respomsaldterminée par
I'article 4 du reglement (CE) n° 1223/2009 du Paedat européen et du
Conseil, du 30 novembre 2009, précité. » ;

b) Apres le mot : « contrble », la fin du 1° est aigdigée : « mentionnées
a l'article L. 5431-1, a 'adresse indiquée suidiéetage de ce produit, le dossier
d’'information prévu au paragraphe 1 de l'articledldméme réglement ; »

c) Le 2° est ainsi modifié :
— apres le mot : « dossier », sont insérés les motbinformation » ;

—la référence : «au troisieme alinéa de [lartitle5131-6 » est
remplacée par la référence : « a l'article 11 drétitement » ;

—a la fin, la référence: «par le 3° de lartide5131-11 » est
remplacée par la référence : « au paragraphe 2derarticle » ;

d) Le 3° est abrogé ;
4° L’'article L. 5431-7 est ainsi modifié :

a) Les mots : « les fabricants, leurs représentéaggpersonnes pour le
compte desquelles les produits cosmétiques sonqdigis ou les responsables
de la mise sur le marché des produits cosmétiqupertés d’'un Etat qui
n'est ni membre de I'Union européenne, ni partigaécord sur 'Espace
économique européen » sont remplacés par les metsa: personne
responsable, déterminée a larticle 4 du regleni@i) n° 1223/2009 du
Parlement européen et du Conseil, du 30 novemlifY@, 20ecité » ;

b) Les références: «au deuxieme alinéa de larticl®131-6 et
au 1° de Tlarticle L.5131-11 » sont remplacées fmrréférence: «a
l'article 19 du méme reglement » ;

5° Sont ajoutés des articles L. 5431-8 et L. 5431RSi rédigés :

«Art. L. 5431-8—- Le fait, pour la personne responsable, détemnmé
I'article 4 du reglement (CE) n° 1223/2009 du Paedat européen et du



Conseil, du 30 novembre 2009, précité, et lesidigiurs, tels que définis
aue du paragraphe 1 de l'article 2 du méme reglentente pas signaler a
I’Agence nationale de sécurité du medicament epdaduits de santé, sans
délai et par tout moyen, tous les effets indésamlgiraves, au sens puu
méme paragraphe 1, dans les conditions mentiorenégsaragraphe 1 de
l'article 23 dudit réglement, est puni de deux awsmprisonnement et
de 30 000 € d’amende.

« Est puni des mémes peines le fait, pour le psadagel de santé
ayant eu connaissance, dans l'exercice de sesidoactd’'un effet
indésirable grave, au sens gldu paragraphe 1 de l'article 2 du méme
reglement, de s’abstenir de le signaler sans délagence.

«Art. L. 5431-9- Le fait, pour la personne responsable, détemniné
I'article 4 du réglement (CE) n° 1223/2009 du Pasdat européen et du
Conseil, du 30 novembre 2009, précité, de ne Eassrmettre a I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitsante, malgré la
mise en demeure effectuée dans les conditionssfiad&rticle L. 5131-6,
'une des informations mentionnées a l'article 24 ™déme réglement est
puni d’un an d’emprisonnement et 15 000 € d’amende.

lIl. — Le chapitre X du titre Il du livre®l de la méme partie est ainsi
modifié :

1° L’article L. 513-10-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 513-10-2— L'ouverture et I'exploitation de tout établissamh
de fabrication, de conditionnement ou d'importatim&me a titre accessoire,
de produits de tatouage, de méme que I'extensionl'amdivité d'un
établissement a de telles opérations sont subokdsrinune déclaration aupres
de ’'Agence nationale de sécurité du médicamedésgiproduits de santé.

« Cette déclaration est faite par la personne resgiide de la mise sur
le marché des produits de tatouage, qui est, $eloas, le fabricant ou son
représentant, la personne pour le compte de lague produits de
tatouage sont fabriqués ou la personne qui mdesuarché les produits de
tatouage importes.

« Toute modification des éléments constitutifs dedéclaration est
communiquée a l'agence.

« La personne responsable de la mise sur le matetgroduits de
tatouage désigne une ou plusieurs personnes @ealifesponsables de la
fabrication, du conditionnement, de I'importatiales contréles de qualité,
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de I'évaluation de la sécurité pour la santé humaile la détention et de la
surveillance des stocks de matieres premieres gqira@uits finis. Ces
personnes doivent posséder des connaissancesifsgiest suffisantes,
attestées par des diplomes, titres ou certifiggtgdnt sur une liste établie
par arrété des ministres chargés de l'artisanafgedseignement supérieur,
de I'industrie et de la santé, ou justifier d’'ux@eérience pratique appropriée
dont la durée et le contenu sont déterminés damadenes conditions. » ;

2° Les deux dernieres phrases de l'article L. 31-3-&ont ainsi rédigées :

« L’évaluation de la sécurité pour la santé humaeees produits est
exécutée en conformité avec les bonnes pratiqudabdeatoire dont les
principes sont publiés par I'Agence nationale daug& du médicament et
des produits de santé, de méme que les reglesalplpls a I'inspection et a
la vérification des bonnes pratiques de laboratdire arrété des ministres
chargés de la consommation et de la santé, prigreposition de I'agence,
définit les reégles relatives a la délivrance deutioents attestant du respect
de ces bonnes pratiques. » ;

3° L’article L. 513-10-4 est ainsi rédigé :

«Art. L. 513-10-4— Les produits de tatouage mis sur le marché ne

doivent pas nuire a la santé humaine lorsqu’ilst sppliqués dans les
conditions normales ou raisonnablement prévisitile#isation compte tenu,
notamment, de la présentation du produit, des orenportées sur I'étiquetage
ainsi que de toute autre information destinée ams@mmateurs. » ;

4° Sont ajoutés des articles L. 513-10-5 a L. 5030 ainsi rédigés :

«Art. L. 513-10-5~ Un produit de tatouage ne peut étre mis sur le
marché a titre gratuit ou onéreux que s’il remekit conditions suivantes :

« 1° Son récipient et son emballage comportentol® wu la raison
sociale et 'adresse de la personne responsabemdese sur le marché du
produit, ainsi que les autres mentions prévues@arréglementaire ;

« 2° La personne responsable de la mise sur lehd@ahe produit tient
effectivement a la disposition des autorités detrétey a l'adresse
mentionnée ci-dessus, un dossier rassemblant test@sformations utiles,
au regard des articles L. 513-10-3 et L. 513-16u4 la formule qualitative
et quantitative, les spécifications physico-chingigjtet microbiologiques,
les conditions de fabrication et de contréle, liéasion de la sécurité pour
la santé humaine et les effets indésirables deahut.
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«Art. L. 513-10-6- La mise sur le marché a titre gratuit ou onéreux
d’'un produit de tatouage est subordonnée a lartiasgon aux centres
antipoison mentionnés a l'article L. 6141-4, désgrmpar arrété conjoint
des ministres chargés de la consommation, de kimguet de la santé,
d’'informations adéquates et suffisantes concerlensubstances utilisées
dans ce produit.

« La liste de ces informations est fixée par arcétgoint des ministres
chargés de la consommation, de I'industrie et daidé.

«Art. L. 513-10-7- La personne responsable de la mise sur le mdtché
produit de tatouage met a la disposition du pupbe,des moyens appropriés,
y compris des moyens électroniques, les informatiiées a la composition et
aux effets indésirables de ce produit, définies/paa réglementaire.

«Art. L. 513-10-8-I. — La personne responsable de la mise sur le
marché d’un produit de tatouage est tenue de pgaatiau systeme national
de vigilance exercé sur les produits de tatouageéetarant, sans délai, a
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeduits de sante les
effets indésirables graves susceptibles de résigtiutilisation d’'un produit de
tatouage dont elle a connaissance. Elle lui déotareoutre, les autres effets
indésirables dont elle a connaissance. Est unieffésirable grave une réaction
nocive et non prévisible, qu’elle se produise dassconditions normales
d’emploi du produit chez ’homme ou qu’elle réswlten mésusage, qui est de
nature a justifier une hospitalisation ou entraine incapacité fonctionnelle
temporaire ou permanente, une invalidité, une msgeu du pronostic vital
immédiat, un déces ou une anomalie ou une malfmmedngénitale.

« L’obligation mentionnée au premier alinéa du enéd est réputée
remplie par le respect de l'obligation d'informatiqprévue a I'article
L. 221-1-3 du code de la consommation. Dans cel@agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de sahtéformée, sans délai,
par les autorités administratives compétentes maméies au méme article.

«Il. — Tout professionnel de santé ayant connagsad’un effet
indésirable grave, au sens du | du présent argaksgeptible de résulter de
I'utilisation d’'un produit de tatouage le déclasgns délai, a ’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté. Il lui déclare,
en outre, les autres effets indésirables dont doanaissance. Dans sa
déclaration, il précise si 'effet indésirable riéswd’un mésusage et décrit
les conditions dans lesquelles le tatouage a atépé.
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« Toute personne qui réalise des tatouages aptitfessionnel ayant
connaissance d'un effet indésirable grave, au sknk susceptible de
résulter de l'utilisation d’'un produit de tatoualgedéclare, sans délai, a
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeduits de santé. Il
lui déclare, en outre, les autres effets indésasallont il a connaissance.
Dans sa déclaration, il lui précise si l'effet isadable résulte d'un
mésusage et décrit les conditions dans lesquellegduage a été pratiqué.

« Tout consommateur peut déclarer des effets irat##es a '’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitsanté, en faisant
état, le cas échéant, d'un mésusage et en décihieamntonditions dans
lesquelles le tatouage a été pratiqué.

«Art. L. 513-10-9-- La personne responsable de la mise sur le marché
d’'un produit de tatouage est tenue, en cas de dguieux sur l'innocuité
d’'une ou de plusieurs substances, de fournir actdiur général de I’Agence
nationale de sécurité du meédicament et des prodeisante, lorsqu’il lui en
fait la demande motivée, la liste de ses produdstatouage dans la
composition desquels entrent une ou plusieurs @nibss désignées par lui
ainsi que la quantité de chacune de ces substprésemntes dans le produit.

« L’agence prend toute mesure pour protéger laidemtalité des
informations qui lui sont transmises au titre désant article.

«Art. L. 513-10-10- Un décret en Conseil d’Etat détermine les
modalités d’application du présent chapitre, notamim

« 1° Les modalités de présentation et le contendaddéclaration
prévue a l'article L. 513-10-2 ;

« 2° Les mentions que doivent comporter le récipatnl’emballage
d’un produit de tatouage en application du 1° dgitle L. 513-10-5;

« 3° Le contenu et les modalités de conservatiodadsier mentionné
au 2° du méme article L. 513-10-5;

« 4° Les informations que la personne responsabléadmise sur le
marché met a la disposition du public en applicadie I'article L. 513-10-7 ;

« 5° Les modalités de mise en ceuvre du systémenadtie vigilance
exerce sur les produits de tatouage prévu a lfartic513-10-8 ;

« 6° Les exigences de qualité et de sécurité dmtufis de tatouage et
les regles relatives a leur composition. »
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IV. — Le chapitre VII du titre Il du livre IV deal méme partie est ainsi
modifié :

1° L’article L. 5437-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 5437-2— Est puni de deux ans d’emprisonnement et d®G&0
d’amende le fait :

« 1° Pour la personne responsable d'établissemeralarication, de
conditionnement ou d’importation de produits deouage, d’ouvrir,
d’exploiter ou d’étendre I'activité d’'un établissent a de telles opérations,
sans qu'ait été faite au préalable la déclaratidiAgence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santéaos qu’aient été
déclarées les modifications des éléments figuramisdla déclaration,
prévues aux deuxiéme et troisieme alinéas dedlarti. 513-10-2 ;

« 2° Pour la personne responsable d’établisseneralarication, de
conditionnement ou d’importation de produits detage, de diriger un
établissement mentionné au 1° du présent article agoir désigné la ou
les personnes qualifiées responsables conforméniemticle L. 513-10-2 ;

« 3° Pour la personne responsable de la mise snailehé national du
produit de tatouage, au sens du méme article L-:1913, de ne pas
transmettre aux centres antipoison les informatraeationnées a l'article
L. 513-10-6. » ;

2° Sont ajoutés des articles L. 5437-3 a L. 543iMm5i rédigés :

«Art. L. 5437-3. -Les personnes physiques coupables des infractions
définies a I'article L. 5437-2 encourent égalentesipeines complémentaires
suivantes :

« 1° La diffusion de la décision de condamnatioreadle d’un ou de
plusieurs messages informant le public de cetteisidé¢ dans les
conditions prévues a l'article 131-35 du code pénal

« 2° L’affichage de la décision prononcée, dansctaglitions et sous
les peines prévues au méme article ;

« 3° La confiscation de la chose qui a servi out &astinée a
commettre l'infraction ou du produit de la vente aidte chose, dans les
conditions prévues a l'article 131-21 dudit code ;
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« 4° La fermeture définitive ou pour une durée g @ans au plus des
établissements de I'entreprise ayant servi a cotnenlets faits incrimineés,
dans les conditions prévues a l'article 131-33 é@me code ;

« 5° L'interdiction de fabriquer, de conditionndlimporter et de mettre
sur le marché des produits de tatouage pour urge aoaximale de cing ans.

«Art. L. 5437-4. +es personnes morales déclarées responsables
pénalement, dans les conditions prévues par latizl-2 du code pénal,
des infractions définies a l'article L. 5437-2 degent code encourent, outre
'amende suivant les modalités prévues a I'artild&-38 du code pénal :

« 1° La confiscation de la chose qui a servi out &astinée a
commettre linfraction ou de la chose qui en estpteduit, dans les
conditions prévues au 8° de l'article 131-39 du mé&wde ;

« 2° L’affichage de la décision prononcée ou ldudibn de celle-ci
soit par la presse écrite, soit par tout moyen dennsunication
électronique, dans les conditions prévues au 3h@&me article 131-39 ;

« 3° La fermeture définitive ou pour une durée g @ans au plus des
établissements de I'entreprise ayant servi a cotnenlets faits incrimineés,
dans les conditions prévues au 4° dudit article 331

«Art. L. 5437-5- Le fait, pour la personne responsable de la suse
le marché du produit de tatouage, au sens declaiti 513-10-2, de ne pas
signaler, des qu’elle en a connaissance et pantoyen a I’Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de $emtéffets indésirables
graves, dans les conditions mentionnées au | diéckal. 513-10-8, est
puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 OO@r@ehde.

« Est puni des mémes peines le fait, pour le psafasel de santé ou
la personne qui réalise des tatouages a titre gswienel ayant eu
personnellement connaissance, dans I'exercice siéosetions, d'un effet
indésirable grave, au sens du méme I, de s’abstlenie signaler, sans
délai, a 'agence. »

V. — L’article L. 5122-14 du code de la santé pgié est abrogé.

VI. — L'article L. 5131-7 du méme code, dans saaodidn résultant de
la présente loi, est abrogé a compter du 12 jlzl0.
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Article 4

(Suppression maintenue)

Article 5

(Non modifié)

I. — L'ordonnance n° 2012-1427 du 19 décembre 20dlative au
renforcement de la sécurité de la chaine dappmwiement des
médicaments, a I'encadrement de la vente de méditansur internet et a
la lutte contre la falsification de médicamentsrasfiée.

Il. — La cinquieme partie du code de la santé gubliest ainsi modifiée :

1° Au second alinéa de l'article L. 5124-1, la réfice : « L. 5121-19 »
est remplacée par la référence : « L. 5124-19 » ;

2° A l'avant-dernier alinéa de larticle L.5125-38s mots : « du
pharmacien d’officine » sont remplacés par les motsde l'un des
pharmaciens mentionnés au sixieme alinéa » ;

3° Larticle L. 5125-34 est ainsi rédigé :

«Art. L. 5125-34- Seuls peuvent faire l'objet de [lactivité de
commerce électroniqgue les médicaments qui ne sast goumis a
prescription obligatoire. » ;

4° (Supprimeé)
4° bis L'article L. 5125-40 est ainsi modifié :
a) Le mot : « doit » est remplacé par les mots : ped vendre » ;

b) Aprés la premiere occurrence du mot : « Franda $in est ainsi
rédigée : « que des médicaments mentionnés acléarti. 5125-34 et
bénéficiant d’'une autorisation de mise sur le mar@n France en
application de l'article L. 5121-8 ou de I'un dagegistrements mentionnés
aux articles L. 5121-13 et L. 5121-14-1. » ;

5° & 8°(Supprimés)
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Article 6

(Non modifié)
|. — L'article L. 5121-9-4 du code de la santé it est ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-9-4— Le titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché d’'un médicament informe, immeédiatement etmrprécisant les
motifs, 'Agence nationale de sécurité du medicanetndes produits de
santé de toute action engagée, en France ou daamstrenEtat membre de
I'Union européenne, pour suspendre ou arréter manuercialisation de ce
médicament, pour solliciter le retrait de cettenagtion ou pour ne pas en
demander le renouvellement, en précisant notamrsiesbn action est
fondée sur 'un des motifs mentionnés aux 1° aeFatticle L. 5121-9. Si
son action est fondée sur I'un des mémes motitsn iinforme également
I’Agence européenne des médicaments.

« Lorsque l'une des actions mentionnées au preatileéa du présent
article est engagée dans un pays tiers et qu'stidomdée sur I'un des
motifs mentionnés aux 1° a 5° de larticle L.51211e titulaire de
'autorisation de mise sur le marché en informe édmatement I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodaitsanté et ’Agence
européenne des médicaments, en précisant les metssn action. »

Il. — Le premier alinéa de l'article L. 5124-6 diéme code est ainsi
modifié :

1° A la premiére phrase, aprés le mot : « informeont insérés les
mots : « , en précisant les motifs de son actign, »

2° A la troisieme phrase, les mots : « la notifaadoit avoir lieu » sont
remplacés par les mots : « I'information de I'Agemationale de sécurité du
médicament et des produits de santé se fait, d&reanotivée, » ;

3° Aprés la troisieme phrase, est insérée une plaiasi rédigee :

« Dans tous les cas, l'entreprise pharmaceutiquécigg si la
suspension ou l'arrét de commercialisation du na&dent est fondé sur

\

I'un des motifs mentionnés aux 1° a 5° de l'articlé121-9. »
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Article 7

(Non modifié)

I. — L'article L. 5121-1-2 du code de la santé g, dans sa rédaction
résultant de l'article 19 de la loi n°2011-2012 &8 décembre 2011
relative au renforcement de la sécurité sanitauenwdicament et des
produits de santé, est ainsi modifié :

1°A la fin de la premiére phrase, les mots: ©péenne ou
francaise » sont supprimés ;

2° A la derniére phrase, les mots : « la dénononati sont remplacés
par les mots : « le nom ».

II. — Aprés l'article L. 5121-1-3 du méme codeedt inséré un article
L. 5121-1-4 ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-1-4— Lorsqu’elle est établie a la demande d’'un patie
en vue de l'utiliser dans un autre Etat membre’deidn européenne, la
prescription de lI'un des meédicaments mentionnés6aux4° et 15° de
larticle L. 5121-1, a l'article L. 5121-3, ainsu@ux pointsa etd du 1 de
I'article 2 du reglement (CE) n° 1394/2007 du Paedat européen et du
Conseil, du 13 novembre 2007, concernant les médints de thérapie
innovante et modifiant la directive 2001/83/CE aigse le reglement
(CE) n° 726/2004, mentionne les principes actifsrddicament, désignés
par leur dénomination commune internationale recandée par
I'Organisation mondiale de la santé ou, a défaat, lpur dénomination
dans la pharmacopée, ainsi que le nom de margleecets échéant, le nom
de fantaisie du médicament prescrit. »

[ll. — Aprés le premier alinéa de l'article L. 5221 du méme code, il
est inséré un alinéa ainsi redigé :

« Dans des conditions déterminées par voie réglamen un
médicament mentionné au premier alinéa peut étrequda d'un
pictogramme “Label éthique” indiquant qu’il est ussle sang ou de
composants du sang prélevés dans les conditionsieffaux articles
L.1221-3alL.1221-7. »

IV. —Larticle L. 5211-6 du méme code est complp& un 7° ainsi
rédigé :
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® « 7° Les modalités de délivrance des dispositifslioaix prescrits
dans un autre Etat membre de I'Union européenrs qire les modalités
de prescription des dispositifs médicaux en vuéededélivrance dans un
autre Etat membre. »
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