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Mesdames, Messieurs,

Le projet de loi soumis au Sénat vise a adapter la législation nationale
au droit de I’Union européenne en maticre de santé, de travail et de
communications électroniques. Si une partie de ses dispositions sont de nature
technique ou de portée trés ponctuelle, d’autres pourraient avoir un impact

économique plus significatif, notamment celles qui visent a compléter la
transposition de la directive « services ».

Adopté, en premiere lecture, par 1’Assemblée nationale le 13 janvier
2011, ce texte sera examiné au Sénat, en séance publique, le 10 février
prochain. Ce calendrier resserré s’explique par le souci du Gouvernement
d’éviter que la France soit condamnée en raison de son retard de transposition
de certaines directives. La transposition de la directive « services » aurait par
exemple di étre achevée en décembre 2009 et celle de la directive relative aux
qualifications professionnelles en octobre 2007. Or, depuis I’entrée en vigueur
du traité de Lisbonne, les pouvoirs de sanction de la Cour de justice de
I’Union européenne ont été renforcés : celle-ci peut condamner les Etats
membres a payer des astreintes journalieres et des amendes, dont le montant
peut se chiffrer en dizaines de millions d’euros, des qu’elle constate qu’ils ont
manqué a leur obligation de transposition.

Certains articles du projet de loi remettent en cause des régimes
d’autorisation ou tendent a faciliter la reconnaissance de qualifications
acquises a I’étranger, ce qui peut susciter des craintes parfaitement légitimes :
ne risque-t-on pas de réduire ainsi les garanties et les protections offertes aux
consommateurs et aux salariés frangais ? La confiance des citoyens dans la
construction européenne serait altérée si [’approfondissement du marché
intérieur entrainait une dégradation des conditions sociales ou de sécurité en
vigueur dans les pays les plus avancés de 1’Union.

L’examen attentif des articles du projet de loi conduit cependant votre
commission a considérer que ce risque est surestimé. En effet, des garde-fous
existent, soit parce que les regles en vigueur au niveau européen ont €té
harmonisées de manicre a garantir partout les mémes exigences essentielles,
soit parce que les entreprises qui viennent proposer leurs services sur le
marché frangais sont soumises aux normes nationales. Toutefois, cette analyse



ne doit pas dispenser I’exécutif de diligenter des contrdles fréquents, sur le
terrain, afin de combattre la fraude et de sanctionner de facon dissuasive les
infractions. Une coopération efficace entre administrations nationales est
¢galement indispensable pour assurer le bon fonctionnement du marché
intérieur européen.

Par ailleurs, on constate que plusieurs articles du texte figurent aussi,
parallelement, dans la proposition de loi de simplification et d’amélioration de
la qualité du droit, en cours de navette. Peu convaincue de 1’utilité d’une telle
redondance, votre commission des affaires sociales avait obtenu, dans un
premier temps, qu’ils soient supprimés de la proposition de loi, considérant
que le projet de loi offrait un cadre plus appropri¢ a leur examen. Le
Gouvernement a toutefois insisté pour qu’ils y soient ensuite réintroduits. Il
appartiendra a 1’Assemblée nationale ou au Sénat, lors de ’examen de la
proposition de loi en deuxi¢me lecture, de les supprimer a nouveau.

Comme les communications ¢électroniques n’entrent pas dans son
champ de compétences traditionnel, votre commission des affaires sociales a
délégué a la commission de I’économie 1’examen au fond des articles qui leur
sont consacrés et elle a intégré dans le texte qu’elle a ¢laboré I’ensemble des
amendements approuvés par celle-ci.

Ces amendements, ainsi que ceux présentés par votre rapporteur, ont
contribué a améliorer ce texte que votre commission vous invite a adopter,
afin que la France se mette rapidement en conformité avec ses obligations
europeennes.



I.LES MESURES NECESSAIRES POUR COMPLETER LA
TRANSPOSITION DE LA DIRECTIVE « SERVICES »

Sept articles du projet de loi visent a transposer, dans différents
secteurs d’activité, la directive 2006/123/CE du 12 décembre 2006 relative aux
services dans le marché intérieur, appelée plus communément directive
« services ».

A. LES PRINCIPES GENERAUX DE LA DIRECTIVE
1. Un texte controversé

Cette directive, on s’en souvient, avait suscité de vifs débats, en 2005,
au moment du référendum sur le traité constitutionnel européen. Le projet
initial avait été critiqué pour deux raisons principales: il consacrait le
principe, peu protecteur, du « pays d’origine », qui aurait permis a un
prestataire de services européen de venir proposer ses services dans notre pays
en appliquant les regles en vigueur dans 1’Etat ou il est établi ; il ne prenait pas
en compte la situation particuliere des services publics qui auraient été, eux
aussi, soumis aux regles de la directive.

Le Parlement européen et le Conseil des ministres ont cependant fait
évoluer ce texte. Définitivement adoptée le 12 décembre 2006, la directive
écarte de son champ d’application les « services d’intérét général non
économiques »', ainsi que les services de santé et les services sociaux relatifs
au logement ou a 1’aide a I’enfance et aux familles. Sont également exclues les
activités de services régies par des directives sectorielles (banques et
assurances, avocats...).

La directive n’impose en outre ni libéralisation des services d’intérét
économique général, ni privatisation d’organismes publics prestataires de
services, ni abolition des monopoles fournissant des services. Elle n’affecte
pas non plus les regles applicables en mati¢re de droit du travail et de sécurité
sociale.

! Les services d’intérét général désignent les activités de service considérées d’intérét général
par les autorités publiques et soumises, pour cette raison, a des obligations spécifiques de
service public. Ils regroupent les fonctions régaliennes (sécurité, justice, etc.), les activités de
service non économique (systeme de scolarité obligatoire, protection sociale, etc.), pour
lesquelles la fourniture du service ne donne pas lieu a rétribution, et les services d’intérét
économique geénéral (énergie, communications, transports, etc.), pour lesquels [’utilisation du
service par ['usager donne lieu a rétribution.



2. Les principaux objectifs poursuivis

e La directive a pour objectif principal de lever les obstacles a la
liberté d’établissement des prestataires de services et a la libre prestation de
services.

Pour donner plein effet au principe de liberté¢ d’établissement, les
Etats membres de 1’Union européenne doivent recenser les régimes
d’autorisation en vigueur dans leur législation ou dans leur réglementation et
évaluer s’ils peuvent étre maintenus.

Un régime d’autorisation peut étre maintenu seulement s’il n’est pas
discriminatoire, s’il est justifié par une raison impérieuse d’intérét général et
s’il est proportionné a 1’objectif poursuivi. L’autorisation ne doit pas faire
double emploi avec les exigences et les contrdles équivalents auxquels est déja
soumis le prestataire dans un autre Etat membre. En principe, I’autorisation
doit étre accordée pour une durée illimitée.

Le principe de la libre prestation de services est posé, quant a lui, a
I’article 16 de la directive, qui prévoit que « les Etats membres respectent le
droit des prestataires de fournir des services dans un Etat membre autre que
celui dans lequel ils sont établis. L’Etat membre dans lequel le service est
fourni garantit le libre acces a [’activité de service ainsi que son libre
exercice sur son territoire ».

Des restrictions a ce principe sont autorisées pour des raisons d’ordre
public, de sécurité publique, de santé publique ou de protection de
I’environnement, a condition qu’elles soient proportionnées a [’objectif
poursuivi et non discriminatoires.

e La directive insiste également sur la nécessit¢ de simplifier les
procédures administratives.

Son article 5 dispose que « les Etats membres examinent les
procédures et formalités applicables a [’acces a une activité de service et a
son exercice. Lorsque les procédures et formalités examinées en vertu du
present paragraphe ne sont pas suffisamment simples, les Etats membres les
simplifient ». Concretement, il s’agit de limiter 1’obligation d’autorisation
préalable et d’introduire le principe de [’autorisation tacite des autorités
compétentes apres 1’expiration d’un certain délai. Des exigences de forme ne
doivent pas étre imposées de manicere générale (copie certifiée conforme par
exemple), la Commission pouvant d’ailleurs établir des formulaires
harmonisés au niveau communautaire.

Les Etats membres doivent ¢galement veiller a ce que les prestataires
puissent accomplir, par I’intermédiaire de guichets uniques, les procédures et
formalités nécessaires a 1’acces et a I’exercice de leurs activités de services.
La mise en place de ces guichets uniques constitue une obligation de résultat
imposée par la directive aux Etats membres.



elLe bon fonctionnement du marché intérieur suppose un
renforcement de la coopération entre administrations nationales afin de
lutter plus efficacement contre la fraude.

La directive prévoit que les Etats membres se prétent mutuellement
assistance et prennent des mesures pour coopérer efficacement entre eux afin
d’assurer le contrdle des prestataires et de leurs services. Ils ont 1’obligation de
fournir, dans les plus brefs délais et par voie électronique, les informations
demandées par d’autres Etats membres ou par la Commission. La directive
instaure un mécanisme d’alerte en vertu duquel les Etats membres doivent se
transmettre les informations en cas de « faits graves et précis en rapport avec
une activité de service et susceptibles de causer un préjudice grave a la santé
ou a la sécurité des personnes ou a l’environnement ».

Depuis le 1 janvier 2010, le systéme d’information sur le marché
intérieur (IMI) est pleinement opérationnel. Con¢u par la Commission
européenne pour faciliter la communication entre administrations nationales, il
permet aux autorités des différents FEtats membres d’échanger des
informations, dans le cadre de procédures d’autorisation ou de contréle, sur les
prestataires de services.

B. UNE TRANSPOSITION ENCORE INACHEVEE

La transposition de la directive aurait di €tre achevée le 28 décembre
2009. Un important travail a été réalis¢é mais des mesures de transposition,
auxquelles le projet de loi propose de procéder, sont encore nécessaires dans
certains secteurs.

La transposition de la directive « services » a ¢été rendue possible
grace au travail considérable réalisé par les administrations concernées, sous
I’égide du ministére de I’économie qui s’est vu attribuer un rdéle de
coordination. Il a fallu recenser toutes les réglementations qui n’étaient pas
compatibles avec les dispositions de la directive et concevoir les mesures
d’adaptation appropriées.

De nombreuses lois ont permis de mettre en conformité avec la
directive des pans entiers de notre droit. On peut citer, sans prétendre a
I’exhaustivité, la loi n° 2008-776 du 4 aolGt 2008 de modernisation de
I’économie, qui comporte notamment des dispositions sur [’urbanisme
commercial et la suppression de [’autorisation d’ouverture pour les
¢tablissements hoteliers, la loi n°® 2009-789 portant réforme de I’hopital et
relative aux patients, a la santé et aux territoires, qui a réformé le régime
d’autorisation des ¢établissements sociaux et médico-sociaux, la loi
n°®2010-853 du 23 juillet 2010, relative aux réseaux consulaires, au
commerce, a I’artisanat et aux services, qui a revu les régles applicables aux
experts-comptables et aux agents artistiques, ou encore la récente loi
n° 2011-12 du 5 janvier 2011, portant diverses dispositions d’adaptation de la
législation au droit de 1I’Union européenne, qui a modifié¢ le régime des
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géometres-experts, des autos écoles et du personnel navigant de I’aviation
civile.

Toutefois, la transposition n’est pas encore complétement achevée, ce
qui a conduit la Commission européenne a adopter, le 23 juin 2010, un avis
motivé, derniere étape avant une saisine de la Cour de justice de I’Union
européenne (CJUE) pour manquement a notre obligation de transposition.

C. LES MESURES PROPOSEES PAR LE PROJET DE LOI

Le texte propose d’achever la transposition de la directive
« services » dans des secteurs variés :

-une mesure de simplification des procédures est d’abord prévue
pour les débits de boissons ;

- les dispositifs médicaux pourraient ensuite étre certifiés par les
organismes d’évaluation désignés par les autorités compétentes d’un autre Etat
membre ;

- trois régimes d’autorisation préalable seraient remplacés par un
régime déclaratif : sont concernés les organismes d’évaluation des
¢tablissements sociaux et médico-sociaux, les entrepreneurs de spectacles
vivants et les agences de mannequins ;

- ’accés a D’activité de contrdle des installations techniques et des
véhicules funéraires serait facilité ;

- enfin, les architectes établis dans un autre Etat de [’Union
européenne seraient autorisés a exercer leur métier en France en tant
qu’associés d’une société d’architecture francaise.
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II. LES MESURES DE TRANSPOSITION D’AUTRES TEXTES
EUROPEENS

Trois articles du projet de loi visent a parachever la transposition de
la directive 2004/24/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars
2004, qui concerne les médicaments traditionnels a base de plantes, et celle de
la directive 2005/36/CE du 7 septembre 2005, relative a la reconnaissance des
qualifications professionnelles. L’Assemblée nationale a enrichi le texte en
adoptant plusieurs amendements, dont un prévoit la transposition d’une
directive par voie d’ordonnance.

A. LES ARTICLES FIGURANT DANS LE PROJET DE LOI INITIAL

e En ce qui concerne d’abord les médicaments traditionnels a base de
plantes, il est proposé de donner un peu plus de temps a I’agence francaise de
sécurité¢ sanitaire des produits de santé (Afssaps) pour mener a bien la
procédure d’enregistrement qui a été engagée. L’ Afssaps est en effet engorgée
par un afflux important de dossiers et la Commission européenne a pris du
retard pour la publication d’un certain nombre d’études sur les plantes
médicinales.

e Deux modifications, trés ponctuelles, sont également envisagées en
matiere de reconnaissance des qualifications professionnelles, afin de
supprimer une exigence d’expérience professionnelle, incompatible avec les
dispositions de la directive, pour les professions de professeur de danse et
d’assistant de service social.

B. LES MESURES COMPLEMENTAIRES ADOPTEES PAR L’ASSEMBLEE
NATIONALE

e Parmi les articles additionnels insérés dans le texte par I’Assemblée
nationale, trois ont un objet trés précis : un article harmonise le régime de la
revente des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro avec celui applicable
aux autres dispositifs médicaux, un autre compléte la transposition d’une
directive de 2007 sur la gestion de la qualit¢ des eaux de baignade et un
troisiéme inscrit dans le code de la santé publique I’obligation qu’ont les
fabricants de tabac de soumettre la liste d’ingrédients de leurs produits sous
une forme normalisée par la Commission européenne.

e Un article tend a habiliter le Gouvernement a transposer, par voie
d’ordonnance, la directive 2009/38/CE du Parlement européen et du Conseil
du 6 mai 2009 concernant I’institution d’un comité d’entreprise européen ou
d’une procédure d’information et de consultation des travailleurs dans les
entreprises de dimension communautaire.



-12-

Le comité d’entreprise européen est une instance d’information et de
consultation des salariés mise en place dans les entreprises et les groupes de
dimension communautaire. La directive, élaborée en concertation avec les
partenaires sociaux européens, apporte des clarifications et des compléments
utiles aux régles relatives a sa mise en place et a son fonctionnement.

e Deux articles, enfin, tendent a adapter notre législation a des
réglements communautaires.

A la différence des directives, les réglements communautaires
n’appellent pas de mesures de transposition : ils sont applicables de plein
droit, dans tous les Etats membres, dés leur publication au Journal officiel de
I’Union européenne. En cas de contrariété entre un reéglement et une
disposition du droit national, c’est le réglement qui prévaut.

Si une transposition n’est pas nécessaire, il peut étre souhaitable,
néanmoins, de tirer les conséquences, dans notre droit national, de Ia
publication d’un réglement, sans quoi des dispositions contradictoires risquent
de coexister dans notre corpus juridique, ce qui ne contribuerait pas a
I’intelligibilité et a I’accessibilité du droit.

C’est pourquoi le Gouvernement demande, en premier lieu, a étre
habilité a prendre par ordonnance les mesures d’harmonisation de notre
législation avec le réglement 1223/2009 du 30 novembre 2009 sur les produits
cosmétiques.

En second lieu, un article tend a tirer les conséquences, dans le code
de la santé publique, des dispositions figurant dans le réglement 1394/2007 du
Parlement européen et du Conseil du 13 novembre 2007, au sujet des
médicaments issus de technologies innovantes.

Si votre commission approuve une partie des mesures d’adaptation
proposées par ce dernier article, elle est cependant préoccupée par
I’¢élargissement envisagé des prérogatives des ¢Etablissements et services
hospitaliers, qui pourraient €tre autorisés a produire et a commercialiser des
médicaments comme de véritables laboratoires pharmaceutiques.

Votre commission souligne que cet ¢largissement n’est pas imposé
par le reglement et est soucieuse des conséquences, difficiles a apprécier, que
pourrait entrainer la confusion des rdles de producteur et de prescripteur de
médicaments. Elle a donc adopté un amendement tendant a maintenir la
distinction entre ¢tablissements hospitaliers et laboratoires pharmaceutiques.

Réunie le 26 janvier 2011, la commission a adopté le projet de loi
dans la rédaction résultant de ses délibérations.



- 13-

EXAMEN DES ARTICLES

Article 1
(art. L. 3331-1, L. 3331-1-1, L. 3331-2, L. 3331-3, L. 3331-5, L. 3331-6,
L.3332-3al.3332-6, L. 3335-10, L. 3352-4 et L. 3352-4-1 du code de la
santeé publique ; art. L. 313-1 du code du tourisme)
Mise en ceuvre de la directive « services » pour le secteur de la vente de
boissons sur place et a emporter

Objet : Cet article vise a harmoniser les régimes de déclaration
administrative applicables au secteur de la vente de boissons sur place et au
secteur de la vente a emporter.

I - Le dispositif proposé

Le dispositif en vigueur pour ’ouverture et I’encadrement des débits
de boissons repose a la fois sur un systéme de licences et de déclarations.

Aux termes de I’article L. 3321-1 du code de la santé publique, les
boissons sont réparties en cinq catégories ; selon les boissons vendues et le
type d’établissement - débits de boissons a consommer sur place, restaurants,
débits de boissons a emporter -, différentes sortes de licences doivent étre
détenues. Cette obligation de détenir une licence pour vendre des boissons,
notamment alcoolisées, se justifie par un impératif de santé publique.

Parallelement, tout débit de boissons, quelle que soit sa forme, doit,
lors de son établissement, effectuer une déclaration fiscale. Régie par I’article
502 du code général des impots, celle-ci est effectuée auprés de
I’administration des douanes et donne lieu a un récépissé de déclaration fiscale
qui, jusqu’a la loi de finances pour 2003, était en outre accompagné du
paiement d’un droit de licence.

Enfin, conformément a [’article L.3332-3 du code de la santé
publique, les personnes souhaitant ouvrir un débit de boissons a consommer
sur place doivent procéder a une déclaration administrative, quinze jours au
moins avant 1I’ouverture de 1’établissement concerné.
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Ce régime a trois entrées s’avere a la fois trop hétérogéne et trop
complexe pour étre conforme aux régles de la directive « services » de 2006
qui impose aux FEtats membres de simplifier les formalités conditionnant
I’acces a des activités de services.

En effet, d’une part, il prévoit une déclaration fiscale qui ne donne
plus lieu au paiement d’une taxe, d’autre part, il n’exige une déclaration
administrative que pour les seuls débits de boissons a consommer sur place.
Enfin, ’obligation de détenir une licence pour vendre des boissons sans alcool
ne semble a I’évidence pas répondre au méme intérét général que pour la vente
de boissons alcoolisées.

Aussi, pour remédier a ces incohérences, le présent article prévoit :

- d’étendre 1’obligation de déclaration administrative, aujourd’hui
réservée aux seuls débits de boissons a consommer sur place, aux débits de
boissons a emporter et aux restaurants ;

- de supprimer la déclaration fiscale obligatoire du fait de la
suppression de la taxe qui y était liée ;

- de supprimer la licence de vente de boissons sans alcool pour les
débits de boissons et les restaurants.

A cet effet, les 1° et 2° du paragraphe I de I’article modifient les
articles L. 3331-2 et L. 3331-3 du code de la santé publique pour supprimer
I’obligation de détenir une licence applicable aux restaurants et débits de
boissons a emporter qui vendent uniquement des boissons sans alcool.

Le 3° crée une déclaration administrative, qui sera désormais inscrite
dans un nouvel article L. 3332-4-1 du méme code, pour les restaurants et les
débits de boissons a emporter. Cette déclaration sera en tout point semblable a
celle qui est actuellement demandée pour les débits de boissons & consommer
sur place. Les services de la préfecture ou de la mairie aupres desquels la
déclaration est faite devront immédiatement en délivrer récépissé. En cas de
changement de propriétaire ou de gérant, une nouvelle déclaration doit étre
effectuce.

Les 4° et 5° effectuent des coordinations au sein du code afin de
prendre en compte ce nouvel article L. 3332-4-1.

Le 6° insere un article L. 3352-4-1 afin d’étendre aux restaurants et
aux débits de boissons a emporter la sanction encourue de 3 750 euros en cas
de non respect de 1’obligation de déclaration administrative et du non respect
de ses délais.

Le 1° du paragraphe II supprime la déclaration fiscale obligatoire
mais indique que les débitants de boissons demeurent assujettis a la 1égislation
des contributions indirectes et peuvent &tre controlés par le service des
douanes.
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Le 2° abroge en conséquence les articles 501 et 482 du code général
des impots qui se référaient 1’'un et I’autre a la déclaration fiscale supprimée
au 1°.

Le paragraphe III précise les modalités d’entrée en vigueur de cet
article, soit le premier jour du troisiéme mois qui suit la publication de la
présente loi. Il indique également que les restaurants et débits de boissons a
emporter qui, a cette date, ont effectué¢ une déclaration fiscale sont réputés
avoir accompli la nouvelle déclaration administrative prévue a cet article.

Le paragraphe IV habilite le Gouvernement a prendre par
ordonnance les mesures nécessaires pour adapter le présent article a Mayotte,
dans un délai de six mois suivant la publication de la loi.

I1 - Les modifications adoptées par I’Assemblée nationale

®* En commission des affaires sociales, non remis en cause en
séance, les députés ont adopté plusieurs amendements de coordination et de
précision.

Ils ont également, dans un souci de simplification et d’harmonisation,
ramené de deux mois a quinze jours le délai dans lequel doit étre effectuée la
déclaration administrative en cas de déménagement d’un débit de boissons a
consommer sur place.

Enfin, ils ont supprimé I’obligation de détenir une licence de premiere
catégorie, destinée a permettre la vente de boissons sans alcool, pour les débits
de boissons a consommer sur place. Cette suppression vise a aligner les
régimes applicables aux différents types d’établissements puisque le nouveau
régime des restaurants et des débits de boissons a emporter les dispense de
I’obligation de détenir une licence pour la vente de boissons sans alcool.

® En séance, 1’Assemblée nationale a adopté, a I’initiative du
Gouvernement, un amendement supplémentaire tendant a :

- supprimer le paragraphe II pour tenir compte de I’adoption de la
loi de finances rectificative pour 2010 qui a réécrit 1’article 502 du code
général des impodts dans les mémes termes que ceux retenus par le présent
article et, de la méme maniere, abrogé en conséquence les articles 482 et 501
de ce méme code ;

- instaurer une disposition transitoire particuliere pour les
ouvertures de restaurants et débits de boissons a emporter qui interviendraient
entre la publication de la loi de finances rectificative pour 2010 et celle de la
présente loi : les professionnels concernés auront deux mois pour se déclarer
auprés des autorités compétentes a compter de l’entrée en vigueur de cet
article premier.
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I1I - Le texte adopté par la commission

Votre commission a approuvé la mise en cohérence du régime
applicable aux débits de boissons effectuée par cet article ; a I’initiative de son
rapporteur, elle a adopté un amendement de précision puis P’article ainsi
modifié.

Article 2
(art. L. 5211-3 et L. 5212-1 du code de la santé publique)
Mise en ceuvre de la directive « services » pour les dispositifs médicaux

Objet : Cet article tend a préciser que la certification des dispositifs
médicaux peut étre effectuée par des organismes désignés par les autorités
compétentes des Etats membres de 1’Union européenne ou de I’Espace
économique européen’ et supprime I’exigence d’une attestation pour la
revente des dispositifs médicaux d’occasion.

I - Le dispositif proposé

Cet article propose de transposer la directive « services » dans le
domaine de la certification et de la revente des dispositifs médicaux.

Au sens du code de la santé publique (article L. 5211-1), « on entend
par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit,
a l'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en
association, y compris les accessoires et logiciels nécessaires au bon
fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'homme
a des fins médicales et dont l'action principale voulue n'est pas obtenue par
des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais
dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens. Constitue également un
dispositif médical le logiciel destiné par le fabricant a étre utilisé
spécifiquement a des fins diagnostiques ou thérapeutiques ».

Cette définition recouvre une trés grande variété de produits : une
seringue, un lit médical, un stimulateur cardiaque, un scanner... sont
considérés comme des dispositifs médicaux. Ces produits sont classés en
quatre classes (I, IIa, IIb et I1I) en fonction de leur dangerosité croissante.

En vertu de l’article L. 5211-3 du code de la santé publique, les
dispositifs médicaux ne peuvent étre commercialisés que s’ils ont obtenu un
certificat attestant leur performance et leur conformité a des exigences
essentielles concernant la santé et la sécurité des patients, des utilisateurs et
des tiers. Cette certification de conformité est établie soit par le fabriquant lui-
méme, soit par des organismes désignés par 1’agence francaise de sécurité

1 . . \ > r . r ~
Trois Etats sont partie a [’accord sur I’Espace économique européen sans étre membres de
I’Union européenne : la Norvege, I’Islande et le Liechtenstein.
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sanitaire des produits de santé (Afssaps). En pratique, seuls les dispositifs de
classe I, les moins dangereux, sont certifiés par le fabriquant.

L’obligation de devoir s’adresser, pour les autres classes de produits,
a des organismes désignés par 1’Afssaps contrevient doublement au droit
européen.

Tout d’abord, I’article 5 de la directive « services » prévoit que,
quand un Etat membre demande a un prestataire de services de fournir un
certificat attestant qu’une exigence a ¢été satisfaite, il doit accepter tout
document d’un autre Etat membre ayant une fonction équivalente ou duquel il
résulte que 1’exigence concernée est satisfaite.

Elle n’est pas conforme, ensuite, aux dispositions de la directive
93/42/CEE du 14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux. Cette directive
fixe la liste des exigences essentielles a respecter pour la conception et la
fabrication des dispositifs médicaux, indique quelle procédure de certification
doit étre suivie, en fonction de la classe du produit, et détermine les critéres
qui doivent €tre satisfaits pour qu’un organisme puisse étre désigné organisme
certificateur (compétences, indépendance par rapport aux fabricants...). La
directive précise que les fabricants peuvent s’adresser a [’organisme
certificateur de leur choix et interdit aux Etats membres de faire obstacle a la
mise sur le marché ou a la mise en service des dispositifs médicaux portant le
marquage « CE », qui établit qu’ils ont fait I’objet d’une certification.

En pratique, I’article L. 5211-3 du code de la santé publique n’est
plus appliqué, la France acceptant la mise sur le marché des dispositifs
certifiés dans d’autres Etats membres de I’Union européenne. L’article
R. 5211-17 du méme code prévoit d’ailleurs, en dépit de la disposition figurant
dans la loi, que la conformité des dispositifs médicaux peut étre évaluée et
certifiée soit en France, soit dans un autre Etat membre de 1’Union européenne
ou de I’EEE.

Pour toutes ces raisons, le paragraphe I de I’article propose de
modifier le deuxiéme alinéa de D’article L. 5211-3 du code de la santé
publique, afin de préciser que 1’organisme certificateur est désigné soit par
I’ Afssaps soit par 1’autorité compétente d’un autre Etat membre de 1’Union
européenne ou de I’EEE.

Le paragraphe II de Darticle est relatif a la revente des dispositifs
médicaux d’occasion.

Le troisieme alinéa de I’article L. 5212-1 du code de la santé publique
impose actuellement a toute personne qui souhaite revendre un dispositif
médical d’occasion figurant sur une liste fixée par le ministre de la santé
d’obtenir, au préalable, une attestation technique justifiant d’'une maintenance
réguliére et du maintien des performances du dispositif médical considéré.
Cette attestation est établie par un organisme agréé sur décision du directeur
général de 1’ Afssaps.
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En pratique, cette obligation est cependant restée lettre morte, en
raison de la non publication des décrets qui devaient définir le contenu de
I’attestation technique exigée et les modalités d’agrément des organismes
chargés de I’établir.

Cette obligation d’obtenir wune attestation parait, en outre,
disproportionnée, au regard des reégles qui régissent le marché intérieur
européen et peu justifiée, dans la mesure ou elle n’apporte pas véritablement
de garantie supplémentaire a I’acheteur d’un dispositif médical d’occasion.

L’acheteur d’un dispositif médical d’occasion peut en effet se faire
remettre directement par le revendeur divers documents et rapports, établis en
application des articles R. 5212-25 et suivants du code de la santé publique,
qui lui permettent de vérifier si la maintenance du dispositif a été correctement
effectuée et si les controles prévus ont bien eu lieu.

En conséquence, il est proposé une nouvelle rédaction du troisieéme
alinéa de I’article L. 5212-1 du code de la santé publique, afin d’indiquer qu’il
revient a la personne, physique ou morale, responsable de la revente du
dispositif médical d’établir, selon des modalités fixées par décret en Conseil
d’Etat, une attestation justifiant de la maintenance réguli¢re et du maintien des
performances du dispositif médical concerné.

Enfin, le paragraphe III précise que ’article est applicable a Wallis-
et-Futuna.

I1 - Les modifications adoptées par I’Assemblée nationale

A TD’initiative de sa commission des affaires sociales, 1’Assemblée
nationale a réparé une omission a l’article L. 5221-2 du code de la santé
publique, relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Ces dispositifs ne peuvent étre mis sur le marché que si le fabricant a
obtenu, préalablement, un certificat établi par un organisme désigné par
I’ Afssaps ou par l’autorit¢ compétente d’un autre Etat membre de 1’Union
européenne. Il est nécessaire de préciser que le certificat peut aussi étre établi
par un organisme désigné par I’autorité compétente d’un Etat partie a I’accord
sur I’EEE.

IIT - Le texte adopté par la commission

La directive de 1993 a harmonisé les critéres a respecter pour qu’un
organisme soit désigné organisme certificateur. La Commission européenne a
¢galement mis en place une coordination des organismes certificateurs ce qui a
permis de rapprocher les pratiques en vigueur dans chaque Etat en matiére de
certification.
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Le fait d’inscrire dans la loi que la certification peut étre effectuée par
un organisme désigné par les autorités compétentes d’un autre Etat membre, et
non seulement par 1’ Afssaps, ce qui est déja le cas en pratique, ne fait donc
courir aucun risque aux patients ou aux utilisateurs de dispositifs médicaux.

Concernant les dispositifs médicaux d’occasion, la mesure proposée
simplifiera leur revente, tout en conservant inchangées les exigences
réglementaires relatives a leur entretien et a leur maintenance. Selon
I’Afssaps, la revente de dispositifs médicaux d’occasion demeure peu
développée en France.

Pour ces motifs, votre commission a adopté cet article sans
modification.

Article 2 bis
(art. L. 5222-2 du code de la santé publique)
Mise en ceuvre de la directive « services »
pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale, propose d’harmoniser
les régles relatives a la revente des dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro d’occasion avec celles applicables aux autres dispositifs médicaux
d’occasion.

I - Le dispositif proposé par I’Assemblée nationale

L’article L. 5222-2 du code de la santé publique impose a la personne
qui souhaite revendre un dispositif médical de diagnostic in vitro d'occasion,
figurant sur une liste fixée par le ministre de la santé, d’obtenir, au préalable,
une attestation technique justifiant du maintien des performances du dispositif.
Cette attestation est établie par un organisme agréé, a cet effet, par décision du
directeur général de I'Afssaps.

Comme a I’article 2, ces dispositions sont restées inappliquées, du fait
de la non publication des décrets qui devaient préciser les modalités
d’agrément des organismes et d’attestation.

La modification proposée est identique a celle envisagée a I’article
précédent pour les autres dispositifs médicaux d’occasion: plutét que de
demander une attestation a un organisme extérieur, il appartiendrait désormais
au revendeur d’établir, selon des modalités fixées par décret en Conseil d’Etat,
une attestation justifiant de la maintenance réguliere et du maintien des
performances du dispositif médical de diagnostic in vitro.
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II - Le texte adopté par la commission

Cet article tendant a harmoniser les régles applicables aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro d’occasion avec celles applicables aux autres
dispositifs médicaux d’occasion, votre commission 1’a adopté sans
modification.

Article 3
(art. L. 312-8 du code de [’action sociale et des familles)
Mise en ceuvre de la directive « services » pour les organismes
d’évaluation des établissements et services sociaux et médico-sociaux

Objet : Cet article tend a autoriser les organismes d’évaluation des
établissements sociaux et médico-sociaux établis dans un autre Etat de
I’Union européenne a venir exercer leur activité en France, de maniére
temporaire et occasionnelle, aprés avoir déclaré leur activité a l’agence
nationale de I’évaluation et de la qualité des établissements et services
sociaux et médico-sociaux (Anesm).

I - Le dispositif proposé

Les ¢tablissements et services sociaux et médico-sociaux ont
I’obligation de se soumettre, au moins une fois tous les sept ans, a une
¢valuation réalisée par un organisme extérieur.

La liste des organismes habilités a effectuer cette évaluation est
¢tablie par l'agence nationale de I'évaluation et de la qualité des établissements
et services sociaux et médico-sociaux (Anesm). Pour obtenir I’habilitation, les
organismes doivent montrer qu’ils remplissent des conditions d’intégrite,
d’objectivité, de confidentialit¢ et de compétence. Ils ne doivent pas avoir
d’intérét financier dans [’établissement qu’ils contrdlent, sans quoi leur
habilitation peut leur étre retirée.

Dans I’exercice de leur activité, ces organismes sont également
soumis a un cahier des charges rigoureux, défini par décret', et ils doivent
rendre compte de leur activité a I’Anesm tous les semestres, afin que celle-ci
puisse contrdler le respect du cahier des charges et s’assurer qu’ils remplissent
toujours les conditions ayant permis leur habilitation.

Or, cette obligation de faire appel a un organisme habilité par
I’ Anesm n’est pas conforme a I’article 16 de la directive « services », dans la
mesure ou elle constitue un obstacle a la libre prestation de services des
organismes d’évaluation établis dans les autres Etats membres de 1’Union ou
de I’Espace économique européen (EEE). Ces organismes d’évaluation sont en

" Ce cahier des charges est consultable en annexe du code de I'action sociale et des familles
(annexe 3-10).
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effet contraints de demander une habilitation a I’Anesm, méme lorsqu’ils
veulent accomplir une mission ponctuelle sur notre territoire, alors qu’ils sont
déja tenus de respecter la réglementation de leur Etat d’origine.

Pour mettre le droit francais en conformité avec le droit européen, le
paragraphe I de ’article propose de compléter I’article L. 312-8 du code de
I’action sociale et des familles par un nouvel alinéa, qui préciserait que les
organismes d’évaluation légalement établis dans un autre Etat de 1’Union
européenne ou de I’EEE peuvent venir exercer leur activité sur le territoire
national, de fagon temporaire et occasionnelle, a deux conditions :

- respecter le cahier des charges applicable aux organismes
d’évaluation établis en France ;

- avoir déclaré, au préalable, leur activité a I’Anesm, cette déclaration
entrainant I’inscription sur la liste établie par 1’agence.

Une activité est exercée de facon temporaire et occasionnelle sur le
territoire national si elle exercée pour une durée limitée, en vue de
I’accomplissement d’une mission précise, par un prestataire de services dont
I’activité n’est pas entierement tournée vers le marché national ni exercée de
facon habituelle et stable a partir de locaux ou d’infrastructures situés en
France.

Le paragraphe II de I’article précise que la disposition est applicable
a Mayotte.

I1 - Les modifications adoptées par I’Assemblée nationale

Suivant sa commission des affaires sociales, I’Assemblée nationale a
adopté a cet article trois amendements rédactionnels ou de précision.

IIT - Le texte adopté par la commission

Les ¢établissements sociaux et médico-sociaux accueillent des
personnes fragiles et vulnérables et il est donc indispensable qu’ils fassent
I’objet de controdles réguliers, destinés a garantir la qualité des services offerts
aux personnes qu’ils accueillent. Pour que ces controles soient efficaces, les
organismes d’évaluation doivent eux-aussi présenter de sérieuses garanties de
professionnalisme et il appartient a 1’Anesm de veiller a la qualité¢ de leurs
prestations.

La mesure proposée, qui est destinée a simplifier I’accés au marché
francais des organismes d’évaluation européens, ne remet pas en cause les
garanties de compétence et de sécurité que sont en droit d’attendre les
personnes accueillies en €établissement social ou médico-social, ainsi que leurs
familles. Ces organismes européens seront soumis au controle de I’Anesm, qui
pourra, si un probléme lui est signalé, les retirer de la liste des organismes
habilités. Ils devront respecter le cahier des charges qui a été fixé par décret et
donc mettre en ceuvre les mémes méthodes d’évaluation que leurs homologues
francais.
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Le Gouvernement prévoit en outre de publier un décret d’application
de cet article, qui précisera les principes déontologiques et les exigences de
qualité devant étre remplies. Le décret indiquera également que la maitrise de
la langue francaise est requise pour évaluer des établissements sociaux ou
médico-sociaux é€tablis sur le territoire national. Cette seule contrainte devrait
limiter fortement ’afflux d’organismes d’évaluation européens sur le marché
francais.

Sous le bénéfice de ces observations, votre commission a adopté cet
article sans modification.

Article 4
(art. L. 2223-23 du code général des collectivités territoriales)
Création d’un régime d’accréditation des organismes de controle
des installations techniques et des véhicules funéraires

Objet : Cet article a pour objet de transposer la directive « services » en ce
qui concerne le domaine du contréle des installations techniques et des
véhicules funéraires. A cet effet, il prévoit de remplacer le dispositif actuel
d’agrément des organismes de controle par un régime d’accréditation.

I - Le dispositif proposé

Le présent article compléte, par un nouvel alinéa, I’article L. 2223-23
du code général des collectivités territoriales qui définit les regles
d’habilitation des services de pompes funebres.

Ainsi, aux termes de cet article, 1’habilitation est accordée aux régies,
entreprises ou associations qui le demandent, par le représentant de 1’Etat dans
le département, celui-ci devant s’assurer :

« 1° Des conditions requises des dirigeants telles que définies a
larticle L. 2223-24 ;

« 2° De conditions minimales de capacité professionnelle du
dirigeant et des agents. Dans le cas d'une régie non dotée de la personnalité
morale et de l'autonomie financiere, seuls les personnels de la régie doivent
Jjustifier de cette capacité professionnelle ;

« 3° De la conformité des installations techniques a des prescriptions
fixées par décret ;

« 4° De la régularité de la situation du bénéficiaire au regard des
impositions de toute nature et des cotisations sociales ;

« 5° De la conformité des véhicules a des prescriptions fixées par
décret.

« L'habilitation est valable sur l'ensemble du territoire national. »



-23-

Il est proposé de compléter cet article, en précisant que le controle de
la conformité aux prescriptions mentionnées aux 3° et 5°, c'est-a-dire de la
conformité des installations techniques et des véhicules, est mis en ceuvre par
des organismes accrédités dans des conditions fixées par décret.

Cet ajout va permettre de rendre conforme a la directive
« services » le mécanisme actuel de contréole des installations et véhicules
funéraires.

En effet, celui-ci repose sur un systéme d’agrément qui intervient
apres une procédure administrative destinée a s’assurer de la compétence et de
la présence sur une large partie du territoire nationale des prestataires
intéressés.

Mais les critéres de compétence requis ne sont définis par aucun
texte. En outre, aucun controle des organismes agréés n’est prévu.

Or, la directive « services » exige, dans son article 10, que les
régimes d’autorisation d’activité obéissent a des critéres clairs et non ambigus,
rendus publics a I’avance, transparents et accessibles.

Il est donc proposé¢ de remplacer ce mécanisme d’agrément par un
régime d’accréditation.

Les organismes de contréle des installations techniques et des
véhicules funéraires devront déposer une demande d’accréditation aupres du
comité frangais d’accréditation (Cofrac), instance nationale compétente en
matiere d’accréditation. Celui-ci examinera la demande au regard d’un
référentiel d’accréditation précis, défini par voie réglementaire. Il procédera
¢galement régulicrement au controle des organismes accrédités au moyen
d’inspections réalisées sur place et sur pieces.

L’>Assemblée nationale a adopté cet article sans modification.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission approuve cette nouvelle procédure car elle
permettra de définir des critéres clairs et objectifs pour I’exercice de
I’activité de contrdle des installations et véhicules funéraires, alors que de tels
criteres sont aujourd’hui inexistants.

Par ailleurs, le recours au Cofrac assurera qu’une surveillance
effective des organismes de contrdle sera régulicrement mise en ceuvre.

Enfin, conformément a la directive, elle facilitera 1’acceés a ce
marché de services de prestataires d’autres Etats membres qui auront été
accrédités par leur instance nationale d’accréditation selon le méme
référentiel.

Votre commission a adopté cet article sans modification.
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Article 5
(art. 2 de l'ordonnance n° 2007-613 du 26 avril 2007 portant diverses
dispositions d’adaptation au droit communautaire dans le domaine du
médicament)
Modification du calendrier pour ’enregistrement simplifié des
médicaments traditionnels a base de plantes

Objet : Cet article a pour objet de modifier le calendrier d’enregistrement
simplifié des médicaments traditionnels a base de plantes, en fixant la date
limite de dépot des dossiers d’enregistrement, au lieu de celle de leur
examen, au 30 avril 2011.

I - Le dispositif proposé

L’article 2 de ’ordonnance n°® 2007-613 du 26 avril 2007 portant
diverses dispositions d’adaptation au droit communautaire dans le domaine du
médicament a transpos¢ la directive 2004/24 du Parlement et du Conseil du
31 mars 2004 modifiant, en ce qui concerne les médicaments traditionnels a
base de plantes, la directive 2001/83 instituant un code communautaire relatif
aux médicaments a usage humain. Ce faisant, il a prévu, dans son II, que :

« Pour les médicaments traditionnels a base de plantes dont la mise
sur le marché a eu lieu avant la date de publication de la présente
ordonnance, une demande d'enregistrement doit étre déposée dans les
conditions fixées au présent article.

« A titre transitoire, ces produits peuvent continuer a étre
commercialisés jusqu'a la notification éventuelle d'un refus d'enregistrement
par le directeur général de l'agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé, et au plus tard jusqu'au 30 avril 2011. »

Il était en effet indispensable de prévoir une disposition transitoire
compte tenu du nombre de médicaments de cette catégorie déja sur le marché
et des conséquences qu’une interruption de leur commercialisation aurait pu
avoir tant en termes de santé publique que d’activité économique.

C’est pourquoi la directive de 2004 avait fixé un délai de sept ans,
délai qui paraissait raisonnable et suffisant pour effectuer les modalités de
I’enregistrement de I’ensemble des médicaments déja présents sur le marché.

A quelques mois de cette échéance, il apparait pourtant qu’elle ne
pourra étre tenue et ce pour plusieurs raisons :

- la transposition tardive - en avril 2007 - de la directive par la France
a réduit le délai initial de pres de trois ans ;

- le retard pris par la Commission européenne qui, de son coté aussi,
n’a pas achevé le travail d’¢laboration des monographies de plantes
médicinales et de la liste des substances végétales, des préparations a base de
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plantes et associations de celles-ci qui doit permettre d’accélérer la procédure
d’enregistrement ;

- le nombre élevé de dossiers a traiter par I’ Afssaps : cent vingt ont
déja été déposés et une cinquantaine d’autres devraient 1’étre prochainement,
et leur traitement nécessite un examen approfondi ;

-la difficulté pour certains laboratoires de réaliser des études
complexes dans les temps ; pour certains produits par exemple, il a fallu
remettre a niveau des données pharmaceutiques trés anciennes.

Le présent article propose donc de modifier le délai fixé initialement
au II de I’article 2 de 1’ordonnance de 2007, en faisant de la date butoir du
30 avril 2011 la date limite pour le dépot des dossiers par les laboratoires et
non la date limite pour I’enregistrement des médicaments.

En conséquence, les produits concernés pourront, en 1’absence
d’enregistrement, rester sur le marché au-dela de la date du 30 avril 2011, dans
la limite de la durée de validité de leur autorisation de mise sur le marché.

Compte tenu des autorisations accordées, 1’Afssaps aura, dans les
faits, jusqu’a début mai 2013 pour terminer I’examen des dossiers et procéder
a I’enregistrement de tous ces médicaments a base de plantes.

I1 - Les modifications adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a adopté un amendement de précision.

IIT - Le texte adopté par la commission

Votre commission accepte I’interprétation ainsi faite de la directive
de 2004 qui imposait aux Etats membres I’application de ses dispositions
avant le 30 avril 2011, puisque tous les dossiers de demande d’enregistrement
de médicaments a base de plantes devront bien avoir €té déposés par les
laboratoires a cette date auprés de 1I’Afssaps. Celle-ci disposera seulement
d’un délai accru d’au maximum deux ans pour les examiner. Il n’en résultera
aucun retrait de médicaments du marché et donc aucune pénalisation des
patients.

Cette mesure ne présente par ailleurs aucun risque sanitaire puisqu’il
s’agit de médicaments bénéficiant déja d’une autorisation de mise sur le
marché.

Votre commission a adopté cet article sans modification.



- 26-

Article 5 bis
(art. L. 1125-1, L. 1222-1, L. 1223-1, L. 4211-9-1, L. 4211-10, L. 5121-1, L.
5121-5, L. 5121-20, L. 5124-1, L. 5124-9-1 et L. 5124-18
du code de la santé publique)
Médicaments de thérapie innovante

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale, a pour objet d’adapter
le code de la santé publique aux dispositions du réglement européen
n° 1394/2007 relatif aux médicaments de thérapie innovante.

I - Le dispositif proposé par I’Assemblée nationale

A Tinitiative du Gouvernement, 1’Assemblée nationale a adopté le
présent dispositif qui modifie neuf articles du code de la santé publique et en
crée deux nouveaux.

Au paragraphe I, le 1° ajuste la définition des médicaments de
thérapie innovante qui figure a ’article L. 1125-1 en faisant explicitement
référence aux définitions inscrites a I’article 2 du réglement n°® 1394/2007 du
13 novembre 2007.

Le 2° modifie le 6° de ’article L. 1222-1 qui définit le statut et les
missions de I’établissement francais du sang en permettant a celui-ci non
seulement de favoriser mais également d’entreprendre et de participer a des
recherches dans les domaines de la transfusion sanguine et d’activités liées.

Le 3° effectue une coordination a ’article L. 1223-1 afin de prendre
en compte le nouvel article L. 5124-9-1, créé au 10°.

Le 4° insere un nouvel article L. 4211-9-1 afin de permettre aux
¢tablissements et organismes autorisés par 1’ Afssaps, apres avis de 1’agence de
la biomédecine, d’assurer la préparation, la conservation, la distribution et la
cession de médicaments de thérapie innovante. Dans des conditions fixées par
décret en Conseil d’Etat, cette autorisation serait délivrée pour une période de
cinq ans ; elle serait renouvelable et pourrait étre modifiée, suspendue ou
retirée.

Cette rédaction est calquée sur celle de I’article L. 4211-9 qui vise les
seules préparations de thérapie cellulaire xénogénique ; le nouvel article aurait
lui un champ beaucoup plus large en visant ’ensemble des médicaments de
thérapie innovante.

Le 5° tire les conséquences de ce nouvel article a 1’article L. 4211-10
qui définit la personne responsable de ces activités, a savoir un pharmacien,
un médecin ou une personne autorisée a exercer la profession de médecin ou
de pharmacien ou encore une personne disposant d’une formation scientifique
adaptée.
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Le 6° complete ’article L. 5121-1 afin de mentionner et définir les
médicaments de thérapie innovante dans la liste des médicaments a usage
humain. Il est notamment spécifi¢ que ces médicaments doivent étre fabriqués
en France selon des normes de qualité spécifiques et utilisés dans un hdpital en
France, sous la responsabilité d’un médecin, « pour exécuter une prescription
médicale déterminée pour un produit spécialement con¢u a [’intention d’un
malade déterminé ». 11 est également précisé que ces médicaments font 1’objet
d’une autorisation de I’Afssaps qui peut étre assortie de conditions
particuliéres ou de restrictions d’utilisation, I’agence de la biomédecine étant
informée des décisions prises par 1’ Afssaps qui peut, a tout moment, modifier,
suspendre ou retirer 1’autorisation accordée.

Le 7° ajoute un nouvel alinéa a 1’article L. 5121-5 afin de spécifier
que la préparation, la conservation, la distribution et la cession des
médicaments de thérapie innovante doivent étre réalisés en conformité avec
les bonnes pratiques, celles-ci devant étre celles définies par 1’ Afssaps, apres
avis de l’agence de la biomédecine, lorsqu’il s’agit de médicaments de
thérapie cellulaire somatique, des produits issus de I’ingénierie tissulaire ou
des médicaments combinés de thérapie innovante.

Le 8° compléte en conséquence I’article L. 5121-20 qui prévoit la
détermination par décret en Conseil d’Etat des modalités d’application d’un
certain nombre de dispositions relatives aux médicaments. Y seraient ajoutées
les conditions dans lesquelles 1’ Afssaps délivre, modifie, suspend ou retire les
autorisations relatives aux médicaments de thérapie innovante.

Le 9° compléte ’article L. 5124-1 afin d’indiquer que, par dérogation
au principe affirmé a cet article selon lequel la fabrication, 1’importation,
I’exportation et la distribution de médicaments ne peuvent étre effectués que
dans des établissements pharmaceutiques, la préparation, la conservation, la
distribution et la cession des médicaments de thérapie innovante peuvent étre
réalisés dans des ¢établissements autorisés au titre du nouvel article
L. 4211-9-1 créé au 4° ci-dessus.

Le 10° insére un nouvel article L. 5124-9-1 afin de prévoir que les
activités de préparation, de conservation, de distribution et de cession des
médicaments de thérapie innovante peuvent é&tre réalisées par des
¢tablissements pharmaceutiques créés au sein d’établissements publics ou
d’organismes a but non lucratif lorsque ces activités portent sur des
médicaments radiopharmaceutiques ou lorsque ces activités portent sur des
médicaments de thérapie innovante.

Le 11° vise a compléter 1’article L. 5124-18 afin de mentionner dans
la liste des modalités d’application qui doivent étre déterminées par décret en
Conseil d’Etat les conditions dans lesquelles les établissements publics et les
organismes a but non lucratif peuvent bénéficier de 1’autorisation.
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Au paragraphe II, il est précisé que le présent article entrera en
vigueur six mois apres la date de publication du décret qui devra déterminer
les conditions dans lesquelles 1’ Afssaps délivre, modifie, suspend ou retire les
autorisations relatives aux médicaments de thérapie innovante.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission approuve sans réserve les alinéas de cet article qui
visent a mettre en cohérence les articles du code de la santé publique avec les
définitions des médicaments de thérapie innovante contenues dans le
réglement européen.

En revanche, elle n’est pas favorable aux alinéas qui vont au-dela
de ce travail d’adaptation et qui, en particulier, permettent aux

établissements publics, aux organismes a but non lucratif et aux
organismes privés de créer en leur sein un établissement pharmaceutique.

Si les travaux de recherche menés par ces différents établissements et
organismes pour mettre au point des médicaments de thérapie innovante
doivent naturellement se poursuivre, il n’apparait pas souhaitable, surtout dans
le contexte actuel de crise du médicament, que des hopitaux publics ou privés
puissent ¢largir leurs missions a la fabrication et a la commercialisation de ces
médicaments. Outre que ce n’est pas leur métier, cela pourrait poser des
difficultés en matiére de risque sanitaire et de responsabilité.

C’est pourquoi, a I’initiative de son rapporteur, votre commission a
décidé de supprimer les alinéas ayant cet objet, a savoir les 4°, 5°, 7°, 8°, 9° et
11°.

Elle a également décidé de modifier le 10° afin de revenir aux termes
du texte adopté de maniere conforme par I’Assemblée nationale et le Sénat a
I’article 4 quater de la proposition de loi relative aux recherches impliquant la
personne humaine, actuellement en cours d’adoption par le Parlement.

Votre commission a adopté cet article ainsi modifié.
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Article 5 ter
(art. L. 1332-3 du code de la santé publique)
Précision relative a la transposition de la directive du 15 février 2006
concernant la gestion de la qualité des eaux de baignade

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale, vise a compléter les
mesures de transposition des dispositions de la directive du 15 février 2006
concernant la gestion de la qualité des eaux de baignade afin de tenir
compte des manques constatés par la Commission européenne.

I - Le dispositif proposé par I’Assemblée nationale

A D’initiative du Gouvernement, 1’ Assemblée nationale a complété le
sixiétme alinéa de P’article L. 1332-3 du code de la santé publique de
maniere a préciser explicitement que la personne responsable d’une eau de
baignade doit, sous le contrdle du représentant de I’Etat dans le département,
prendre des mesures non seulement pour améliorer la qualité des eaux de
baignade, mais également pour « prévenir [’exposition des baigneurs a la
pollution, réduire le risque de pollution et améliorer le classement de [’eau de
baignade ».

En intégrant ces notions, le Gouvernement répond a la Commission
européenne qui, par une information du 28 septembre 2010, premiere étape
avant l’engagement d’une procédure d’infraction, a jugé incompléte la
transposition de la directive de 2006 sur ce point particulier.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission approuve le souci du Gouvernement de respecter a
la lettre la directive de 2006 et d’éviter ainsi 1’engagement d’une procédure
d’infraction a I’encontre de notre pays.

Grace a cette précision, le nombre de baignades de niveaux « bon » et
« excellent », c'est-a-dire des deux meilleurs niveaux, pourra augmenter, ce
qui constitue 1’objectif de la directive.

Votre commission a adopté cet article sans modification.
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Article 5 quater
(art. L. 3511-1 du code de la santé publique)
Inscription dans le code de la santé publique de I’obligation des fabricants
de tabacs a soumettre leur liste d’ingrédients sous une forme appropriée

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale, vise a compléter
Darticle L. 3511-1 du code de la santé publique, qui définit les produits du
tabac et les ingrédients de ces produits, en soumettant les fabricants de ces
produits a une obligation de publication de la liste des ingrédients utilisés.

I - Le dispositif proposé par 1I’Assemblée nationale

A D’initiative d’Yves Bur, 1’Assemblée nationale a complété I’ article
L. 3511-1 du code de la santé publique qui définit, d’une part, les produits
du tabac, d’autre part, les ingrédients de ces produits.

Le nouvel alinéa qu’il est proposé d’ajouter a cet article a pour objet
de prévoir que les fabricants et importateurs de tabacs devront soumettre au
ministére de la santé « la liste de tous les ingrédients et de leurs quantités,
utilisés dans la fabrication des produits du tabac, par marque et type, dans
des conditions définies par arrété du ministre chargé de la santé ».

Il s’agit ainsi de transposer I’article 6 de la directive 2001/37/CE du
Parlement européen et du Conseil du 5 juin 2001 relative au rapprochement
des dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats
membres en mati¢re de fabrication, de présentation et de vente des produits du
tabac.

Article 6 de la directive 2001/37/CE du 5 juin 2001
Autres informations concernant le produit

1. Les Etats membres imposent aux fabricants et importateurs de produits du
tabac de leur soumettre une liste de tous les ingrédients et de leurs quantités, utilisés
dans la fabrication de ces produits du tabac par marque et type.

Cette liste est accompagnée d'une déclaration exposant les raisons de
l'inclusion de ces ingrédients dans les produits du tabac. Elle indique leur fonction et
catégorie. La liste est assortie des données toxicologiques dont le fabricant ou
I'importateur dispose pour ces ingrédients, avec et sans combustion, selon le cas, se
rapportant en particulier aux effets sur la santé et tenant compte entre autres des effets de
dépendance.

La liste est établie par ordre décroissant du poids de chaque ingrédient inclus
dans le produit.

Les informations visées au premier alinéa sont fournies sur une base annuelle,
et pour la premiere fois au plus tard le 31 décembre 2002.
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2. Les Etats membres assurent la diffusion par tout moyen approprié des
informations fournies conformément au présent article en vue d'informer Ies
consommateurs. Toutefois, il est diment tenu compte de la protection de toute
information sur une formule de produit spécifique qui constitue un secret commercial.

3. Les Etats membres veillent a ce que la liste des ingrédients de chaque
produit, indiquant les teneurs en goudron, en nicotine et en monoxyde de carbone, soit
rendue publique.

4. Les Etats membres communiquent annuellement toutes les données et
informations visées au présent article a la Commission, qui en tiendra compte aux fins de
I'établissement du rapport visé a l'article 11.

Le 31 mai 2007, la Commission européenne a diffus¢ un guide
pratique pour la mise en ceuvre harmonisée de cette obligation dans tous les
Etats membres.

IT - Le texte adopté par la commission

Votre commission approuve cette disposition qui inscrit explicitement
dans le code de la santé publique une mesure qui s’applique en réalit¢ déja
dans notre pays. Il importe en effet que la liste d’ingrédients fournie par les
fabricants de produits du tabac le soit sous la forme harmonisée recommandée
par la Commission européenne.

Votre commission a adopté cet article sans modification.

Article 5 quinquies
Habilitation a l1égiférer par ordonnance pour la mise en cohérence
du droit national avec le réglement du 30 novembre 2009
relatif aux produits cosmétiques

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale, a pour objet d’habiliter
le Gouvernement a prendre par ordonnance les dispositions nécessaires a la
mise en cohérence du droit national avec celles du réglement du
30 novembre 2009 qui a procédé a la refonte de la directive du 27 juillet
1976 relative aux produits cosmétiques.

I - Le dispositif proposé par I’Assemblée nationale

A Tinitiative du Gouvernement, les députés ont autorisé¢ celui-ci a
recourir a une ordonnance pour procéder aux adaptations législatives
nécessaires a la mise en cohérence de notre droit avec le reglement (CE)
n° 1223-2009 du 30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques.
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Cette habilitation intervient dans le cadre de 1’article 38 de la
Constitution. Elle devra prévoir, le cas échéant, I’extension et 1’adaptation de
ses dispositions a Mayotte, Saint-Pierre-et-Miquelon, aux Terres australes et
antarctiques frangaises, aux iles Wallis et Futuna et, en tant qu’elles relévent
des compétences de 1’Etat, a la Nouvelle-Calédonie et a la Polynésie francaise.

Le projet de loi de ratification devra étre déposé devant le Parlement
dans un délai de trois mois a compter de la publication de 1’ordonnance qui,
elle-méme, devra étre adoptée dans un délai de dix mois a compter de la
publication de la présente loi.

Réglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil
du 30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques

A vpartir du 11 juillet 2013, ce réglement remplacera la directive
« cosmétiques » qui assurait jusqu’a présent la libre circulation des produits, tout en
garantissant un haut niveau de protection des consommateurs.

Les dispositions du réglement visent a assurer la protection de la santé et
I’information des consommateurs en veillant a la composition et a I'étiquetage des
produits. Il prévoit également 1'évaluation de la sécurité des produits et I’interdiction des
expérimentations sur les animaux.

sk

Selon le réglement, les produits cosmétiques sont des substances ou des
mélanges de substances, destinés a étre mis en contact avec les parties superficielles du
corps humain (épiderme, systéme pileux, ongles, etc.), ou avec les dents et les
mugqueuses buccales, en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de les
parfumer, d’en modifier 1’aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de
corriger les odeurs corporelles.

Ces produits sont mis en libre circulation dans le marché intérieur, s’ils sont
conformes au réglement.

Surveillance du marché

Une personne responsable ¢établie dans la Communauté doit &tre désignée
pour chaque produit mis en circulation sur le marché. Celle-ci est garante de la
conformité des produits aux régles du réglement. Elle garantit en particulier le respect
des exigences de protection de santé, de sécurité et d’information des consommateurs.
Elle conserve un dossier d’information sur les produits a disposition des autorités
publiques.

Pour garantir la tracabilité du produit, la personne responsable doit pouvoir
identifier les distributeurs qu'elle approvisionne en produits cosmétiques : pendant une
période de trois ans a partir de la date a laquelle le lot du produit cosmétique a été mis a
la disposition du distributeur. Il en va de méme pour tous les autres acteurs de la chaine
d’approvisionnement.
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En cas de non-conformité d’un produit, la personne responsable prend des
mesures pour mettre le produit en conformité, le retirer du marché ou le rappeler dans
I’entreprise de fabrication dans tous les Etats membres ou le produit est disponible. Si la
personne responsable ne prend pas toutes les mesures appropriées, les autorités
nationales compétentes peuvent prendre les mesures correctrices nécessaires.

Si un produit, conforme aux exigences du réglement, présente ou pourrait
présenter un risque grave pour la santé humaine, I’autorité nationale compétente prend
toutes les mesures provisoires nécessaires pour retirer, rappeler ou restreindre la
disponibilité de ce produit sur le marché.

Limitations de certaines substances

Les annexes du réglement dressent une liste de substances dont I’utilisation est
interdite (annexe II) ou restreinte (annexe III) dans les produits cosmétiques. Certains
colorants (autres que ceux de I’annexe IV), agents conservateurs (autres que ceux de
I’annexe V) et filtres ultraviolets (autres que ceux de 1’annexe VI) sont interdits.

Le réglement interdit également 1’utilisation des substances reconnues comme
cancérogenes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction (classées CMR), sauf dans
des cas exceptionnels. Il prévoit un niveau élevé de protection de la santé humaine en cas
d’utilisation de nanomatériaux dans les produits cosmétiques.

Information des consommateurs

L'étiquetage des produits contribue a la protection des consommateurs. En
effet, les récipients ou les emballages doivent comporter des informations écrites en
caractére indélébiles, facilement lisibles et visibles. Ces informations concernent :

- le nom ou la raison sociale et I’adresse de la personne responsable du produit ;

- le pays d’origine des produits importés ;

- le poids ou le volume du contenu au moment du conditionnement ;

-la date limite d’utilisation des produits conservés dans des conditions
appropriées ;

- les précautions d’emploi, y compris pour les cosmétiques a usage
professionnel ;

- le numéro de lot de fabrication ou la référence permettant d’identifier le
produit ;

- la liste des ingrédients, c’est-a-dire toute substance ou mélange utilisé de
fagon intentionnelle dans le produit au cours du processus de fabrication.

La langue dans laquelle les informations sont rédigées est déterminée par 1’Etat
membre ou le produit est mis a la disposition de 1'utilisateur final.

Expérimentation animale

L’expérimentation animale doit &tre remplacée par des méthodes alternatives.
Le reglement interdit la réalisation d'expérimentations animales dans 1'Union
européenne pour :

- des produits finis ;
- des ingrédients ou des combinaisons d’ingrédients.
Le reglement interdit également la mise sur le marché de 1’Union européenne :

- des produits dont la formulation finale a fait 1’objet d’une expérimentation
animale ;

- des produits contenant des ingrédients ou combinaisons d’ingrédients, qui ont
fait I’objet d’une expérimentation animale.
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Une dérogation a l'interdiction de mise sur le marché est accordée jusqu’au
11 mars 2013 pour tester la toxicité des substances prises a des doses répétées, les effets
de certaines substances sur la reproduction et pour étudier la toxicocinétique des
produits.

Dans des circonstances exceptionnelles, un Etat membre peut demander a la
Commission d’accorder une dérogation, aprés consultation du comité scientifique pour la
sécurité des consommateurs (CSSC), si un ingrédient largement utilisé qui ne peut étre
remplacé, suscite de graves préoccupations.

Comité

. La Commission est assistée par le Comité permanent pour les produits
cosmetiques.

Le recours a la procédure des ordonnances est justifié par le
Gouvernement par la nécessité d’aller vite. En effet, si le reglement doit
définitivement remplacer la directive « cosmétiques » a compter du 11 juillet
2013 seulement, il n’en est pas ainsi pour les dispositions qu’il contient
relatives aux substances classées cancérigenes, mutagénes et toxiques pour
la reproduction qui sont entrées en vigueur le 1° décembre 2010.

C’est pourquoi, le Gouvernement souhaite procéder au travail
d’adaptation de notre droit a ces dispositions dans les meilleurs délais. Il
estime que plus du tiers du réglement devra faire I’objet d’une mise en
cohérence de notre droit, en particulier en ce qui concerne :

-le renforcement des obligations pesant sur les personnes
responsables, avec 1’établissement d’un dossier relatif a 1’évaluation de la
sécurité du produit ;

- le renforcement de la surveillance du marché au moyen de controles
des produits et des opérateurs économiques, de la vérification du respect des
bonnes pratiques de fabrication, de la cosmétovigilance ;

- une gestion des risques renforcée pour la mise sur le marché de
produits cosmétiques contenant des nanomatériaux.

IT - Le texte adopté par la commission

Votre commission approuve bien entendu la nécessité de procéder
rapidement a I’adaptation de notre droit aux nouvelles régles européennes en
matiére de produits cosmétiques. Celles-ci vont dans le sens d’une meilleure
protection du consommateur et I’on ne peut que s’en féliciter.

Elle regrette toutefois que cette adaptation se fasse, une nouvelle fois,
dans le désordre et la précipitation.

En effet, ’article 8, tout récemment adopté, de la loi du 5 janvier
2011 portant diverses dispositions d’adaptation de la législation au droit de
I’Union européenne a déja eu pour objet de transposer des mesures relatives
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aux produits cosmétiques, celles qui figurent dans la directive 2008/112 du
16 décembre 2008, dont 1’échéance de transposition était fixée au 1° avril
2010 et pour lesquelles la France a fait I’objet d’une mise en demeure.

Extraits du rapport n° 85 (2010-2011) de Bruno Sido, fait au nom de la commission
de I'économie, déposé le 3 novembre 2010

(commentaire de [’article 6 du projet de loi devenu [’article 8
de la loi du 5 janvier 2011)

Votre commission approuve les dispositions de cet article, qui visent a
transposer une directive « transversale » dont 1'échéance de transposition était fixée
au 17 avril 2010.

Si elle approuve les dispositions prises pour transposer cette directive, votre
commission souhaite néanmoins souligner que la réglementation relative aux
produits cosmétiques doit étre refondue en tenant compte de plusieurs textes
communautaires, qui sont venus modifier la directive 76/768/CEE. En effet, si la
directive 2008/112, que cet article a pour but de transposer, contient des dispositions
relatives aux produits cosmétiques, I'essentiel de la réglementation dans ce domaine a
été refondu dans le réglement n° 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du
30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques.

Ce reglement, dont la plupart des dispositions sont applicables a partir du
11 juillet 2013, refond largement la réglementation communautaire applicable en la
maticre : simplification des procédures et rationalisation de la terminologie,
conditions de mise sur le marché, clarification des responsabilités, obligations
d'informations, garantie de la sécurité, ¢évaluation, interdictions de
commercialisation...

Ainsi, cet article ne permet pas a lui seul d'opérer une réforme d'ensemble
de la réglementation applicable en matiére de produits cosmétiques pour l'adapter au
droit communautaire. Néanmoins, il transpose dans notre droit national des mesures
dont 1'échéance de transposition est imminente, et qui constitueront la base d'une
réforme de plus grande ampleur.

Votre commission estime, elle aussi, qu’en termes de cohérence et de
lisibilité, il aurait été¢ préférable de procéder a ces adaptations législatives de
maniére simultanée.

Elle a adopté cet article sans modification.
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Article 6
(art. L. 7122-3, L. 7122-9a L. 7122-11 et L. 7122-16 du code du travail)
Mise en ceuvre de la directive « services »
pour les entrepreneurs de spectacles vivants

Objet : Cet article tend a autoriser les entrepreneurs de spectacles vivants
établis dans un Etat membre de I’Union européenne ou de I’EEE a exercer
leur activité en France, de facon temporaire et occasionnelle, aprés une
simple déclaration.

I - Le dispositif proposé

La législation aujourd’hui applicable aux entreprises de spectacles
vivants comporte une disposition qui n’est pas conforme a la directive
« services ». L’article 16 de la directive prévoit en effet qu'un Etat ne peut
imposer aux prestataires de services ¢€tablis dans un autre Etat membre de
I’Union européenne ou de I’EEE d’obtenir une autorisation avant d’exercer
son activité sur son territoire. Or, ces prestataires ont aujourd’hui 1’obligation
de solliciter une licence s’ils veulent exercer leur activité en France, a moins
de disposer d’un « titre d’effet équivalent » délivré par leur Etat d’origine ou
de conclure un contrat de prestation de services avec un entrepreneur de
spectacles titulaire d’une licence.

Pour mettre notre droit national en conformité avec les exigences de
la directive, plusieurs modifications seraient apportées au chapitre du code du
travail consacré aux entreprises de spectacles vivants (articles L. 7122-1 et
suivants). Une distinction serait introduite entre les entreprises établies en
France et celles qui exercent leur activit¢ de manicre temporaire et
occasionnelle sur notre territoire.

Le 1° de ’article tend a modifier la rédaction de 1’article L. 7122-3 du
code du travail, qui dispose que I’exercice de 1’activité d’entrepreneur de
spectacles vivants est soumis a la délivrance d’une licence. La nouvelle
rédaction indiquerait que toute personne établie sur le territoire national qui
exerce 1’activité d’entrepreneur de spectacles vivants doit détenir une licence.

Le 2° propose une mesure de coordination a I’article L. 7122-9 du
méme code, qui précise que la licence est délivrée pour une durée déterminée
et est renouvelable.

Le 3° prévoit d’abord de remplacer, a [’article L.7122-10, la
référence a la Communauté européenne par une référence a [’Union
européenne. Depuis ’entrée en vigueur du traité de Lisbonne, le 17 décembre
2009, la Communauté européenne a en effet disparu au profit de 1’Union
européenne, qui est désormais dotée de la personnalité juridique.
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Il serait ensuite précisé que les entrepreneurs de spectacles vivants
ressortissants d’un Etat membre de 1’Union européenne, ou de I’EEE, peuvent
s’établir en France, sans demander une licence, s’ils détiennent un titre d’effet
équivalent délivré, dans leur Etat d’origine, dans des conditions comparables a
celles prévues en France.

Le 4° propose une nouvelle rédaction de I’article L. 7122-11, qui
concerne les entrepreneurs de spectacles vivants qui ne sont pas établis en
France et qui ne disposent pas d’un titre d’effet équivalent. Le dispositif serait
le suivant :

- les formalités seraient allégées pour les entrepreneurs qui sont
légalement établis dans un Etat membre de 1’Union européenne ou de I’EEE :
ils pourraient exercer leur activit¢ en France, de maniére temporaire et
occasionnelle, aprés avoir simplement déclaré leur activité, dans des
conditions a préciser par la voie réglementaire ;

- en revanche, ceux établis dans un Etat tiers seraient toujours soumis
a l’obligation d’obtenir une licence pour la durée des représentations
envisagées, a moins de conclure un contrat avec un entrepreneur détenteur
d’une licence, selon des modalités fixées par décret.

Enfin, le 5° propose des mesures de coordination a 1 article
L. 7122-16, relatif aux sanctions pénales applicables en cas d’exercice de
I’activité d’entrepreneur de spectacles vivants sans licence. Désormais, ces
sanctions (deux ans de prison et 30 000 euros d’amende) seraient applicables
aux entrepreneurs qui exercent sans licence ou sans titre d’effet équivalent,
ainsi qu’a ceux qui auraient omis de déclarer leur activité sur le territoire
francais.

IT - Les modifications adoptées par I’Assemblée nationale

Suivant sa commission des affaires sociales, I’Assemblée nationale a
adopté un amendement de précision rédactionnelle.

III - Le texte adopté par la commission

Cet article permet de mettre la réglementation des entreprises de
spectacles vivants en conformité avec les exigences de la directive. Le
remplacement d’une procédure d’autorisation par une procédure de déclaration
constitue une réelle mesure de simplification pour les entrepreneurs établis
dans un Etat membre de 1’Union européenne, d’autant que la déclaration sera
dématérialisée.

La suppression de 1’obligation d’obtenir une licence temporaire
inquicte cependant les professionnels frangais du spectacle vivant, qui
redoutent un afflux d’entrepreneurs de spectacles européens qui ne
respecteraient ni les régles de sécurité ni les régles de droit social en vigueur
dans notre pays.
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Il convient de rappeler néanmoins que les mémes régles de sécurité
s’appliquent aux entrepreneurs européens qui viennent effectuer une tournée
en France, d’une part, et aux entrepreneurs nationaux, d’autre part, et que les
salariés détachés en France sont soumis aux mémes régles que les salariés
francais pour ce qui concerne les salaires ou les conditions de travail.

Votre commission ne néglige pas le fait que le respect des régles, en
particulier en matiere sociale, n’est pas toujours parfaitement assuré dans le
secteur du spectacle vivant. Le travail dissimulé y demeure répandu, ce dont
I’inspection du travail est consciente puisqu’elle I’a ciblé comme un secteur
prioritaire pour effectuer ses controles. Mais la procédure de déclaration
permettra justement aux corps de controle, et notamment a 1’inspection du
travail, aux commissions de sécurité ou aux organismes de perception des
droits d’auteur, d’effectuer les vérifications nécessaires.

La coopération administrative en Europe est en outre facilitée depuis
I’introduction du systéme d’information sur le marché intérieur (IMI), qui
permet un échange d’informations plus rapide et efficace.

Le maintien de I’obligation d’obtenir une licence temporaire serait, en
tout état de cause, en contradiction avec les exigences de la directive. Votre
commission s’est donc prononcée pour 1’adoption de cet article, sous réserve
d’un amendement d’harmonisation rédactionnelle présentée par son
rapporteur.

Votre commission a adopté cet article ainsi modifié.

Article 7
(art. 12 et 13 de la loi n°77-2 du 3 janvier 1977 sur [’architecture)
Mise en ceuvre de la directive « services » pour les sociétés d’architecture

Objet : Cet article tend a autoriser les architectes établis dans un Etat
membre de I’Union européenne ou de I’EEE a exercer leur profession en
France en tant qu’associés d’une société d’architecture.

I - Le dispositif proposé

Cet article propose de modifier les articles 12 et 13 de la loi n°® 77-2
du 3 janvier 1977 sur I’architecture, qui concernent les sociétés d’architecture,
afin de les rendre compatibles avec la directive « services ».

En application de ces deux articles, seuls des « architectes » peuvent
constituer une société d’architecture. Or, pour €tre architecte, au sens de la loi
de 1977, il est nécessaire d’étre inscrit a un tableau régional, ce qui suppose
d’étre ¢établi sur le territoire francais. Cette exigence constitue une
discrimination, prohibée par la directive, a 1’égard des ressortissants des autres
Etats membres de 1’Union européenne ou de I’EEE qui n’y sont pas établis.
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Pour y remédier, le 1° de I’article propose de modifier 1’article 12 de
la loi de 1977, afin d’autoriser les personnes physiques établies dans un autre
Etat membre de I’Union européenne ou de I’EEE a constituer une société
d’architecture, des lors qu’elles exercent 1également la profession d’architecte
dans les conditions prévues aux 1° a 4° de I’article 10 et a 1’article 10-1 de la
loi de 1977.

Les conditions posées a 1’article 10 de la loi de 1977 sont relatives a
la qualification requise pour pouvoir exercer la profession d’architecte : il est
nécessaire d’étre titulaire du diplome d’Etat d’architecte, ou d’un autre
diplome francais d’architecte reconnu par 1’Etat, d’un diplome étranger
d’architecte reconnu par I’Etat ou d’un diplome étranger d’architecte reconnu
dans un Etat membre de 1’Union européenne ou de I’EEE, a condition d’avoir
exercé dans cet Etat pendant au moins trois ans ; un candidat qui ne possede
pas I’'un de ces diplomes peut étre reconnu qualifié¢ par le ministére de la
culture, au vu de ses connaissances et expériences professionnelles.

L’article 10-1 ajoute que les architectes étrangers qui exercent en
France sont soumis aux regles et procédures relatives aux conditions
d’exercice de la profession et a I’usage du titre professionnel, aux regles
professionnelles, déontologiques et disciplinaires applicables aux architectes,
ainsi qu’aux obligations d’assurance correspondant aux prestations envisageées.

Le 2° propose de modifier I’article 13 de la loi de 1977 sur deux
points. Cet article impose, tout d’abord, que plus de la moitié¢ du capital social
et des droits de vote des sociétés d’architecture soient détenus par des
architectes personnes physiques ou par des sociétés d’architecture et que, dans
ce dernier cas, 5 % au moins du capital social et des droits de vote soient
détenus par un architecte personne physique. Désormais, les parts et les droits
de vote détenus par les personnes physiques établies dans un autre Etat
membre de I’Union européenne ou de I’EEE, qui exercent légalement la
profession d’architecte et disposent des qualifications requises, seraient pris en
compte pour apprécier le respect de ces seuils.

Cet article impose également que le président du conseil
d’administration de la société, la majorit¢ des membres de son conseil
d’administration ou de son conseil de surveillance, la moitié de ses directeurs
généraux, membres du directoire ou gérants, soient architectes. La encore, les
personnes physiques établies dans un autre Etat membre de 1’Union
européenne ou de I’EEE, qui exercent 1également la profession d’architecte et
disposent des qualifications requises, pourraient €tre prises en compte pour
apprécier le respect de ces obligations.
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IT - Les modifications adoptées par I’Assemblée nationale

A Dinitiative de sa commission des affaires sociales, 1’Assemblée
nationale a adopté un amendement rédactionnel afin de remplacer, aux articles
10 et 10-1 de la loi de 1977, les références a la « Communauté européenne »
par des références a « /'Union européenne ».

III - Le texte adopté par la commission

Les architectes ressortissants d’un Etat membre de 1’Union
européenne ou de I’EEE peuvent déja exercer leur activité en France, a titre
individuel, soit en s’établissant en France soit en y exercant a titre
occasionnel. Cet article va leur permettre désormais d’exercer aussi en tant
qu’associés d’une société d’architecture.

Les sociétés d’architecture ont I’obligation d’étre inscrites a un
tableau régional. La décision de les inscrire ou non reléve de la compétence du
conseil régional de ’ordre des architectes concerné. Il appartiendra donc a
celui-ci de vérifier que les associés étrangers satisfont bien aux conditions
requises pour exercer la profession d’architecte en France et de s’assurer de la
réalité de leur établissement dans un Etat membre de I’Union européenne ou
de I’EEE. Pour cela, ils pourront s’appuyer sur le systeme IMI qui permet
d’interroger rapidement et simplement les autorités compétentes des autres
Etat membres.

Consulté par le ministére de la culture, le conseil national de 1’ordre
des architectes s’est prononcé a I'unanimité en faveur de cet article 7, qui
permettra de mettre la France en conformité avec ses obligations européennes.

Sous le bénéfice de ces observations, votre commission a adopté
cet article sans modification.
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Article 8
(art. L. 7123-11, L. 7123-13, L. 7123-14, L. 7123-15, L. 7123-16, L 7123-26,
L. 7123-27, L. 7124-4 du code du travail)
Mise en ceuvre de la directive « services » pour les agences de mannequins

Objet : Cet article autorise les agences de mannequins établies dans un Etat
de I’Union européenne ou de I’EEE a exercer leur activité en France, de
facon temporaire et occasionnelle, aprés une simple déclaration et supprime
les incompatibilités professionnelles applicables aux personnes travaillant
pour ces agences.

I - Le dispositif proposé

Cet article tend a apporter plusieurs modifications au chapitre du code

du travail consacré aux « mannequins et agences de mannequins » (articles
L.7123-1aL.7123-32).

En vertu de ’article L. 7123-11, le placement de mannequins a titre
onéreux ne peut étre réalisé que par des personnes titulaires d’une licence
d’agence de mannequins.

Cette regle s’applique aux agences établies en France mais aussi a
celles établies dans un autre Etat membre de I’Union européenne ou dans un
autre Etat partie a I’accord sur I’EEE, ce qui n’est pas conforme a la directive
« services ». Afin de donner toute sa portée au principe de la libre prestation
de services, la directive autorise en effet les Etats membres a soumettre les
prestataires de services ¢€tablis dans un autre Etat membre a des formalités
déclaratives mais pas a un régime d’autorisation, qui risquerait d’étre
redondant avec les obligations auxquelles ils sont déja soumis dans leur Etat
d’origine.

Pour mettre le code du travail en conformité avec la directive, le 1° de
I’article propose une nouvelle rédaction de I’article L. 7123-11 du code du
travail : le principe selon lequel le placement de mannequins peut étre réalisé a
titre onéreux serait réaffirmé ; une personne établie sur le territoire national
qui exerce ’activité de placement de mannequins a titre onéreux devra étre
titulaire d’une licence ; enfin, les agences de mannequins légalement établies
dans un autre Etat de I’Union européenne ou de ’EEE pourront exercer leur
activité en France de fagon temporaire et occasionnelle, sous réserve d’une
simple déclaration préalable de leur activité.

Le 2° prévoit ensuite une mesure de coordination a [Darticle
L. 7123-13 du méme code. Cet article indique que les dispositions relatives au
prét de main d’ceuvre illicite ne s’appliquent pas aux agences de mannequins,
a condition que celles-ci respectent les dispositions de ’article L. 7123-11.
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Le 3° propose une nouvelle rédaction de ’article L. 7123-14. Dans sa
rédaction actuelle, cet article prévoit que la licence est accordée par
I’administration pour une durée déterminée renouvelable, dans des conditions
fixées par la voie réglementaire.

Deux modifications seraient apportées :

- la licence serait désormais attribuée pour une durée indéterminée
mais [’agence de mannequins aurait 1’obligation de fournir régulicrement les
pieces établissant qu’elle continue de remplir les conditions déterminant son
octroi et qu’elle respecte les exigences posées par le code du travail ; a défaut,
la licence deviendrait caduque ;

- ensuite, I’administration devrait tenir compte, lorsqu’une agence est
légalement établie dans un autre Etat de I’Union européenne ou de I’EEE, des
exigences auxquelles elle est déja soumise dans cet Etat.

La premic¢re modification permettrait de mettre le droit frangais en
conformité avec 1’article 11 de la directive, qui précise qu’une autorisation
octroyée a un prestataire de services ne doit pas avoir de durée limitée. La
seconde permettrait de réduire le nombre de pieces demandées aux agences
européennes qui souhaitent s’établir en France et sollicitent une licence.

Le 4° propose une nouvelle rédaction de I’article L. 7123-15, qui fixe
une liste d’incompatibilités. Actuellement, une licence d’agences de
mannequins ne peut étre accordée a une personne qui exerce l’une des
activités suivantes :

- production ou réalisation d’ceuvres cinématographiques ou
audiovisuelles ;

- distribution ou sélection pour 1’adaptation d’une production ;

- organisation de cours ou de stages de formation payants pour
mannequins ou comeédiens ;

- agence de publicité ;

- éditeur ;

- organisateur de défilés de mode ;
- photographe.

Ces incompatibilités s’appliquent aux dirigeants sociaux et aux
associés, lorsque 1’agence de mannequins a la forme sociétaire, ainsi qu’aux
salariés de I’agence.

Dans son rapport sur le projet de loi modifiant le code du travail et
relatif aux agences de mannequins et a la protection des enfants, Claude
Huriet, alors sénateur, expliquait que « cette tres longue liste a été dictée
notamment par le souci d’écarter de toute activité dans une agence de
mannequins des personnes qui prétendent exercer cette profession pour
vendre a des « candidats mannequins » des prestations sans jamais rechercher
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a faire travailler ces candidats comme mannequin. Beaucoup de jeunes sont
victimes de ces agissements et paient cher une consultation, la confection d’un
dossier photos (press-book), le tournage d’un bout d’essai ou une pseudo-
formation alors que les vraies agences fournissent ces services aux
mannequins gratuitement dans le but de promouvoir leur carriere et ne se font
payer en retour que lorsque le mannequin regoit la rémunération provenant de
ses premiers contrats d’engagement »."

Cette liste d’incompatibilités serait supprimée et remplacée par deux
alinéas :

- le premier poserait un principe général selon lequel les agences de
mannequins auraient I’obligation de prendre « toutes mesures nécessaires pour
garantir la défense des interéts des mannequins qu’elles emploient et éviter les
situations de conflit d’intéréts » ;

- le second préciserait que les agences auraient I’obligation de rendre
publiques, dans des conditions précisées par décret en Conseil d’Etat, les
autres activités professionnelles exercées par leurs dirigeants, dirigeants
sociaux, associés et salariés, ainsi que les mesures prises pour se conformer au
principe posé au premier alinéa.

En pratique, les agences pourraient, par exemple, mettre en ceuvre des
mesures de formation du personnel, élaborer une charte relative a la séparation
des fonctions ou encore assurer la transparence sur les frais d’agence.

Le 5° propose une mesure de coordination, en supprimant 1’article
L. 7123-16 du code du travail, qui précise le champ d’application des
incompatibilités.

Le 6° tend a modifier ’article L. 7123-26 du méme code, qui punit de
six mois d’emprisonnement et de 75 000 euros d’amende le fait d’exercer
I’activité d’exploitant d’agence de mannequins sans licence. Ces sanctions
s’appliqueraient désormais également aux agences €tablies dans un autre pays
de I’Union européenne ou de I’EEE qui viendraient exercer temporairement en
France sans avoir procéd¢ a la déclaration préalable prévue par le texte.

Le 7° comporte une autre mesure de coordination, consistant a
supprimer 1’article L. 7123-27 qui définit les sanctions applicables en cas de
non respect des régles d’incompatibilité.

Enfin, le 8° procede a une derniere mesure de coordination a 1’article
L. 7124-4. En principe, I’embauche d’un enfant de moins de seize ans en vue
d’exercer une activit¢ de mannequin est subordonnée a 1’obtention d’une
autorisation individuelle. Cette autorisation n’est pas requise quand
I’embauche est effectuée par une agence de mannequins titulaire de la licence
d’agence de mannequins et qui a obtenu un agrément lui permettant d’engager
des enfants. Une modification est nécessaire pour préciser que 1’autorisation

" Rapport n° 262 (1989-1990) de Claude Huriet, fait au nom de la commission des affaires
sociales.
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n’est pas requise lorsque l’agence exerce dans les conditions prévues a
I’article L. 7123-11, ce qui permet de prendre en compte le cas des agences
¢tablies dans un autre pays de I’Union européenne ou de I’EEE, I’exigence de
I’agrément étant bien sir maintenue.

I1 - Les modifications adoptées par I’Assemblée nationale

A TD’initiative de sa commission des affaires sociales, 1’Assemblée
nationale a corrigé une erreur de référence a ’article L. 7123-28 du code du
travail et a adopté deux amendements rédactionnels. Elle a surtout précisé que
le décret en Conseil d’Etat prévu pour I’application des principes posés a
I’article L. 7123-15 devra fixer les sanctions applicables en cas de
méconnaissance de ses dispositions.

\

En séance publique, I’Assemblée nationale a ensuite adopté, a
I’initiative du Gouvernement, un amendement tendant a lever la présomption
de salariat des mannequins établis dans un autre Etat membre de 1’Union
européenne ou de I’EEE qui viennent exercer leur activité en France par la
voie de la prestation de service, a titre temporaire et indépendant.

Les mannequins qui exercent en France sont protégés par une
présomption simple de salariat' : I’article L. 7123-3 du code du travail dispose
en effet que « tout contrat par lequel une personne s’assure, moyennant
rémunération, le concours d’un mannequin est présumé étre un contrat de
travail ». Au regard du droit européen, cette exigence constitue une entrave a
la libre prestation de services dans la mesure ou elle peut conduire a la
requalification en contrat de travail des conventions passées par un mannequin
venu exercer son activité en France en tant que travailleur indépendant. Cette
requalification entraine des formalités et des colits supplémentaires, du fait
notamment de 1’affiliation a la sécurité sociale qui en résulte, ce qui peut
décourager des mannequins européens d’exercer sur notre territoire.

III - Le texte adopté par la commission

Cet article relatif aux agences de mannequins figurait déja dans la
proposition de loi « Warsmann » de simplification et d’amélioration de la
qualité du droit’> qui a été adoptée par le Sénat, en premiére lecture, en
décembre dernier. Lors de I’examen de ce texte, votre commission s’était
interrogée sur le bien-fondé de la suppression de la liste des professions
incompatibles, qui lui semblait présenter un risque du point de vue de la
défense des intéréts des mannequins.

" On parle de présomption simple, par opposition a la présomption irréfragable, lorsqu’il est
possible d’apporter la preuve contraire.

2 Cf. rapport n° 3 (2010-2011) de Frangoise Henneron, rapporteur pour avis au nom de la
commission des affaires sociales.
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La réflexion plus approfondie qui a été possible a 1’occasion de
I’examen du présent projet de loi la conduit cependant a nuancer son analyse
et a considérer que cette suppression est, en définitive, acceptable. Plusieurs
¢léments doivent ici étre pris en considération :

- d’abord, le principe de ces incompatibilités parait difficilement
conciliable avec I’article 25 de la directive, qui impose aux Etats membres de
veiller a ce que les prestataires de services ne soient pas soumis a des
exigences qui limitent I’exercice conjoint ou en partenariat d’activités
différentes ;

- ensuite, les agences de mannequins établies en France demeureront
trés controlées, dans la mesure ou elles seront toujours tenues d’obtenir une
licence pour exercer leur activité ;

- enfin, le principe général selon lequel les agences seront chargées de
veiller a la défense des intéréts des mannequins et d’éviter les conflits
d’intéréts donnera aux services de contrdle et aux tribunaux une base juridique
solide pour sanctionner d’éventuelles dérives; un décret précisera les
obligations des agences de mannequins en ce domaine.

Il est d’ailleurs intéressant de noter que la commission des affaires
sociales avait jugé en 1990, dans le rapport précité¢ de Claude Huriet, que cette
liste d’incompatibilités était excessive, compte tenu des garanties qui
entourent ’octroi de la licence. Elle avait méme estimé qu’une partie des
professions incompatibles devraient, au contraire, étre considérées comme
complémentaires de I’activité d’agence de mannequins.

Si la réglementation actuelle des agences de mannequins doit évoluer,
la vigilance des pouvoirs publics reste néanmoins de mise : la profession de
mannequin attire notamment, en effet, un grand nombre de trés jeunes filles,
vulnérables, et il faudra veiller a ce que les mesures de transposition de la
directive « services » n’entrainent pas une dégradation des pratiques dans ce
secteur. Un bilan d’étape pourrait étre utilement effectué dans quelques années
afin de faire le point sur ce sujet.

Sur proposition de son rapporteur, votre commission a adopté un
amendement d’harmonisation rédactionnelle, identique a celui adopté a
I’article 6.

Elle a adopté cet article ainsi modifié.
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Article 9
(art. L. 362-1-1 du code de l’éducation)
Complément de transposition de la directive « reconnaissance des
qualifications professionnelles » pour les professeurs de danse

Objet : Cet article tend a autoriser les ressortissants de [’Union européenne
a exercer en France le métier de professeur de danse sans avoir a justifier de
deux ans d’expérience professionnelle lorsqu’ils ont suivi une formation
réglementée conduisant a I’exercice de ce métier.

I - Le dispositif proposé

Cet article propose de compléter la transposition en droit francais de
la directive 2005/36/CE du Parlement européen et du Conseil du 7 septembre
2005 relative a la reconnaissance des qualifications professionnelles.

En France, le métier de professeur de danse est une profession
réglementée, au sens de la directive, dans la mesure ou il faut justifier de
certaines qualifications pour pouvoir 1’exercer. Les articles L. 362-1 a
L. 362-5 du code de 1’éducation prévoient que nul ne peut exercer le métier de
professeur de danse contre rétribution, ou faire usage du titre de professeur de
danse, s’il n’est pas titulaire du diplome d’Etat de professeur de danse, du
certificat d’aptitude aux fonctions de professeur de danse, d’un dipldme
francais ou étranger reconnu équivalent ou d’une dispense de diplome
accordée en raison de la renommée particuliere ou de 1’expérience confirmée
en matiere d’enseignement de la danse dont il peut se prévaloir.

Pour ce qui concerne les ressortissants des Etats membres de 1’Union
européenne ou de I’EEE, deux situations doivent étre distinguées :

- s’ils disposent d’une attestation de compétence ou d’un titre de
formation délivré par les autorités compétentes d’un Etat qui réglemente
I’acces a la profession de professeur de danse, ils peuvent s’établir en France
pour enseigner la danse, contre rétribution, sans avoir a remplir d’autre
condition ;

- en revanche, si leur attestation de compétence ou leur titre de
formation a été délivré par un Etat membre dans lequel la profession de
professeur de danse n’est pas réglementée, ils doivent justifier de I’exercice de
cette activité, dans un Etat membre, pendant au moins deux ans au cours des
dix derniéres années.

Cette derniére disposition n’est pas conforme a la lettre de la directive
qui précise, dans son article 13 § 2, que cette exigence de deux ans
d’expérience professionnelle ne s’applique pas lorsque le titre a été¢ obtenu a
I’issue d’une formation réglementée.
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Au sens de la directive, une formation réglementée est une formation
qui vise spécifiquement I’exercice d’une profession déterminée et qui consiste
en un cycle d’études complété, le cas échéant, par une formation
professionnelle, un stage professionnel ou une pratique professionnelle.

La notion de formation reéglementée ne doit pas étre confondue avec
celle de profession réglementée : un Etat peut fort bien délivrer un diplome de
professeur de danse sans exiger que les personnes qui exercent cette
profession sur son territoire soient obligatoirement titulaires de ce diplome.

Pour mettre le droit frangais en conformité avec la directive, il est
proposé de compléter le 3° du I de ’article L. 362-1-1 du code de I’éducation,
afin de préciser que la justification de deux ans d’expérience n’est pas requise
lorsque le candidat a suivi une formation réglementée conduisant a cette
profession.

IT - Les modifications adoptées par I’Assemblée nationale

Suivant sa commission des affaires sociales, I’Assemblée nationale a
adopté deux amendements a cet article. Le premier, de portée rédactionnelle,
remplace, aux articles L.362-1 et L.362-1-1 du code de I’éducation, les
références a la « Communauté européenne » par des références a « [’Union
européenne ».

Le deuxiéme précise que la formation conduisant a la profession de
professeur de danse doit étre réglementée dans 1I’Etat membre de I’Union
européenne ou de I’EEE dans lequel elle a été validée pour que la dispense de
la justification des deux années d’expérience professionnelle s’applique.

IIT - Le texte adopté par la commission

La mesure proposée par cet article devrait simplifier les démarches
administratives des ressortissants européens désireux d’enseigner la danse en
France.

Le nombre de personnes concernées est en réalité assez faible :
d’apres I’étude d’impact qui accompagne le projet de loi, aucune demande de
reconnaissance de qualifications professionnelles sur le fondement de 1’article
L. 362-1-1 du code de I’éducation n’a été introduite a ce jour. Si I’incidence
concrete de la mesure devrait donc €tre modeste, son adoption est néanmoins
indispensable pour mettre le droit francais en conformité avec la directive et
¢viter une condamnation de la France pour défaut de transposition.

En conséquence, votre commission a adopté cet article sans
modification.
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Article 10
(art. L. 411-1 et L. 411-1-1 du code de [’action sociale et des familles)
Complément de transposition de la directive « reconnaissance des
qualifications professionnelles » pour les assistants de service social

Objet : Cet article tend a autoriser les ressortissants de I’Union européenne
a exercer en France le métier d’assistant de service social sans avoir a
justifier deux ans d’expérience professionnelle lorsqu’ils ont suivi une
formation réglementée conduisant a I’exercice de ce métier.

I - Le dispositif proposé

Comme le précédent, cet article propose de compléter la transposition
en droit francais de la directive 2005/36/CE du Parlement européen et du
Conseil du 7 septembre 2005 relative a la reconnaissance des qualifications
professionnelles.

Le métier d’assistant de service social (ou « d’assistante sociale »
pour employer une expression plus courante) est une profession réglementée
au sens de la directive : I’article L. 411-1 du code de 1’action sociale et des
familles prévoit en effet que seuls les titulaires du diplome d’Etat francais
d’assistant de service social peuvent porter le titre professionnel ou occuper un
emploi d’assistant de service social.

L’article L. 411-1 précise que les ressortissants des Etats membres de
I’Union européenne ou de I’EEE peuvent étre autorisés a porter le titre
professionnel ou occuper un emploi d’assistant de service social s’ils sont
titulaires :

- d’un titre de formation délivré par un Etat membre dans lequel la
possession de ce titre est requise pour exercer la profession d’assistant de
service social ;

- d’un titre de formation délivré par un Etat qui ne réglemente pas
I’acces a la profession d’assistant de service social, a condition que ce titre
atteste de la préparation du titulaire a I’exercice de cette profession et qu’ils
justifient avoir exercé deux ans a temps plein au cours des dix dernicres
années.

Comme pour les professeurs de danse, cette obligation de justifier
deux ans d’expérience professionnelle n’est pas compatible avec les
dispositions de la directive lorsque le candidat a suivi une formation
réglementée dans un Etat membre de I’Union européenne ou de I’EEE.

Il est donc proposé de compléter le quatriéeme alinéa de Darticle
L.411-1 du code de I’action sociale et des familles pour préciser que cette
justification n’est pas requise quand la formation suivie est réglementée.
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L’article prévoit ¢galement deux modifications rédactionnelles aux
articles L. 411-1 et L. 411-1-1 du méme code afin de remplacer les références
a la « Communauté européenne » par des références a « [’'Union européenne ».

II - Les modifications adoptées par I’Assemblée nationale

Comme a I’article 9, I’Assemblée nationale a suivi sa commission des
affaires sociales pour préciser la rédaction de 1’article : la formation doit étre
réglementée dans I’Etat membre de 1’Union européenne, ou partie a I’accord
sur I’EEE, dans lequel elle a été validée.

III - Le texte adopté par la commission

La modification proposée par cet article permettra a la France de
respecter les obligations qui lui incombent en vertu de la directive. Elle
simplifiera les démarches des ressortissants européens qui ont suivi une
formation réglementée pour devenir assistant de service social et qui veulent
exercer ce métier en France.

Le nombre de ressortissants européens qui demandent chaque année
la reconnaissance de leur qualification pour venir exercer en France est faible :
cinquante-sept en moyenne en 2008-2009, alors que I’on compte 38 000
assistants de service social en France. L’immense majorité (82,5 %) des
attestations accordées le sont a des ressortissants belges. L’obstacle de la
langue explique sans doute que les autres nationalités soient si peu
représentées ; le code de I’action sociale et des familles exige en effet que
I’intéressé prouve qu’il possede les connaissances linguistiques nécessaires a
I’exercice de la profession d’assistant de service social.

La mesure proposée ne parait donc pas de nature a avoir un impact
significatif sur le marché de 1’emploi. Elle prémunit en revanche la France
contre tout risque de condamnation pour non transposition de la directive.

Sous le bénéfice de ces observations, votre commission a adopté
cet article sans modification.
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CHAPITRE II1

DISPOSITIONS RELATIVES AUX COMMUNICATIONS
ELECTRONIQUES

Article 11
Habilitation a légiférer par voie d’ordonnance pour la transposition du
troisieme « paquet télécoms »

L’examen de cet article a été confié par délégation a la commission
de I’économie.

Article 11 bis (nouveau)
Neutralité des réseaux

L’examen de cet article a été confié par délégation a la commission
de I’économie.

Article 12
Régime des noms de domaine francais sur internet

L’examen de cet article a été confié par délégation a la commission
de I’économie.

Article 12 bis
Transmission a des tiers des informations détenues par les gestionnaires
d’infrastructures et opérateurs de communications électroniques relatives
a ’implantation et au déploiement de leurs infrastructures et de leurs
réseaux

L’examen de cet article a été confié par délégation a la commission
de I’économie.
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Article 13
Institution d’un commissaire du Gouvernement aupreés de ’autorité de
régulation des communications électroniques et des postes

L’examen de cet article a été confié par délégation a la commission
de I’économie.

Article 13 bis (nouveau)

Remise par I’autorité de régulation des communications électroniques et
des postes d’un rapport au Parlement sur la qualité de service de I’accés a
internet, les marchés de ’interconnexion de données et les pratiques de
gestion de trafic

L’examen de cet article a été confié par délégation a la commission
de I’économie.
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CHAPITRE 1V

DISPOSITIONS DIVERSES

Article 14
Habilitation a transposer par voie d’ordonnance la directive du 6 mai
2009 relative au comité d’entreprise européen

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale, tend a habiliter le
Gouvernement a transposer, par voie d’ordonnance, la directive 2009/38/CE
du Parlement européen et du Conseil du 6 mai 2009 concernant linstitution
d’un comité d’entreprise européen ou d’une procédure d’information et de
consultation des travailleurs dans les entreprises de dimension
communautaire.

I - Le dispositif proposé par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a adopté, en séance publique, un amendement
présenté par le Gouvernement 1’habilitant a transposer, par voie d’ordonnance,
la directive du 6 mai 2009 tendant a modifier les régles applicables au comité
d’entreprise européen.

Le comité d’entreprise européen a ¢été institué par la directive
94/45/CE du 22 septembre 1994, qui a été transposée en droit frangais par la
loi n°96-985 du 12 novembre 1996, relative a l'information et a la
consultation des salariés dans les entreprises et les groupes d'entreprises de
dimension communautaire, ainsi qu'au développement de la négociation
collective. Les dispositions relatives au comité d’entreprise européen figurent
aujourd’hui aux articles L. 2341-1 et suivants du code du travail.

En vertu de cette directive, les entreprises (ou les groupes
d’entreprises) de dimension communautaire ont [’obligation d’établir un
comité d’entreprise européen ou, a défaut, une procédure d’information et de
consultation de leurs salariés.

On entend par entreprise de dimension communautaire celle qui
emploie au moins mille salariés dans les Etats membres de 1’Union
européenne (ou de I’EEE) et qui comporte un établissement employant au
moins cent cinquante salariés dans au moins deux de ces Etats.

La directive donne la priorité a la négociation collective : un groupe
spécial de négociation, composé de représentants des salariés, doit d’abord
étre constitué¢ afin de tenter d’¢laborer, avec 1’employeur, un accord pour la
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mise en place du comité d’entreprise européen ou d’une procédure
d’information et de consultation des travailleurs.

Si la négociation échoue, les dispositions subsidiaires prévues par le
droit national s’appliquent alors. En France, les articles L. 2343-2 et suivants
du code du travail fixent les régles qui doivent étre mises en ceuvre en
I’absence d’accord.

Ils prévoient que le comité est composé du chef d’entreprise et de
représentants du personnel, désignés par les organisations syndicales de
salariés parmi leurs €lus aux comités d'entreprise ou d'établissement ou leurs
représentants syndicaux. Le chef d’entreprise préside le comité, qui désigne un
secrétaire. L’entreprise assume les dépenses de fonctionnement du comité, qui
peut faire appel a des experts.

Le comité se réunit au moins une fois par an pour examiner,
notamment, la structure de l'entreprise ou du groupe, sa situation économique
et financiere, 1’évolution probable de ses activités, la production et les ventes,
la situation et 1’évolution probable de I’emploi, les investissements, les
changements substantiels concernant 1'organisation, [I’introduction de
nouvelles méthodes de travail ou de nouveaux procédés de production, les
transferts de production, les fusions, la réduction de la taille ou la fermeture
d'entreprises ou d’établissements et les licenciements collectifs.

Aprés avoir consulté les partenaires sociaux et réalis€ une étude
d’impact, la Commission européenne a proposé, en 2008, une refonte de la
directive, afin de favoriser la création d’un plus grand nombre de comités, de
mieux garantir le respect du droit a I’information et a la consultation des
travailleurs et de renforcer la sécurité juridique. Ce projet a été adopté par le
Parlement européen et le Conseil et est devenu la directive 2009/38/CE du
Parlement européen et du Conseil du 6 mai 2009.

Cette nouvelle directive introduit d’abord une définition plus précise
des notions d’information et de consultation :

-on entend par information la transmission par I’employeur de
données aux représentants des travailleurs afin de leur permettre de prendre
connaissance du sujet traité et de 1’examiner ; I’information s’effectue a un
moment, d’une fagon et avec un contenu appropri€s qui permettent notamment
aux représentants des travailleurs de procéder a une évaluation approfondie de
son incidence et de préparer éventuellement des consultations avec I’organe
compétent de 1’entreprise ;

-on entend par consultation 1’établissement d’un dialogue et
I’échange de vues entre les représentants des travailleurs et la direction de
I’entreprise, au niveau le plus approprié, a un moment, d’une fagon et avec un
contenu qui permettent aux représentants des travailleurs d’exprimer, sur la
base des informations fournies et dans un délai raisonnable, un avis concernant
les mesures proposées, qui pourra étre pris en compte par la direction.
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La directive apporte également des compléments aux regles relatives
aux modalités de création du comité d’entreprise :

- la direction est tenue de fournir les informations indispensables a
I’ouverture des négociations ;

- au sein du groupe spécial de négociation, la répartition des sieges
entre les Etats membres obéit a la clé de répartition suivante : 10 % des
travailleurs donnent droit a un représentant ;

- le groupe a le droit de se réunir seul avant et apres toute réunion
avec la direction ;

- les organisations patronales et syndicales européennes sont
informées de 1’ouverture des négociations en vue d’établir un comité
d’entreprise européen ; les syndicats figurent parmi les experts auxquels le
groupe spécial de négociation peut faire appel ;

- I’accord instituant le comité tient compte du besoin d’une
représentation équilibrée des travailleurs et prévoit les modalités de son
adaptation ;

- les prescriptions subsidiaires qui s’appliquent en I’absence d’accord
distinguent les domaines qui donnent lieu a une information et ceux qui
donnent lieu a une consultation et prévoient la possibilité de recevoir une
réponse motivée a un avis ;

- quand la structure de I’entreprise ou du groupe change de fagon
significative, le comité est adapté en application des clauses prévues par
I’accord ou, a défaut de clause, en suivant la procédure de négociation en vue
de la conclusion d’un nouvel accord.

En ce qui concerne le fonctionnement du comité d’entreprise, la
directive pose d’abord un principe selon lequel les modalités d’information et
de consultation des travailleurs sont définies et mises en ceuvre de fagon a en
assurer |’effet utile et a permettre une prise de décision efficace de
I’entreprise. Elle précise que les questions entrant dans le champ de
compétences du comité d’entreprise européen sont transnationales, ce qui
signifie qu’elles concernent 1’ensemble de 1’entreprise ou du groupe ou au
moins deux entreprises ou établissements situés dans deux Etats différents. Le
role du comité d’entreprise européen doit étre articulé avec celui des instances
nationales de représentations des travailleurs.

Enfin, s’agissant du statut des membres du comité, la directive
indique que les représentants des travailleurs doivent avoir les moyens de faire
respecter les droits découlant de la directive en matiére de représentation
collective des intéréts des travailleurs et qu’ils peuvent bénéficier de
formations sans perte de salaire.

La directive doit étre transposée au plus tard le 5 juin 2011. Compte
tenu de I’encombrement de 1’ordre du jour parlementaire, le Gouvernement
demande a étre habilité, en application de 1’article 38 de la Constitution, a
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effectuer cette transposition par voie d’ordonnance. L’ordonnance serait
publiée dans un délai de huit mois a compter de la publication de la loi. Le
projet de loi de ratification serait ensuite déposé au Parlement dans un délai de
trois mois aprés la publication de I’ordonnance’.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission regrette, en premier lieu, que cet article ait été
introduit si tardivement a 1’ Assemblée nationale, ce qui n’a pas permis d’avoir
un vrai débat, et s’étonne qu’il n’ait pas figuré dans le projet de loi initial du
Gouvernement.

Votre commission s’est toujours montrée vigilante en matiére
d’habilitation, dans la mesure ou celle-ci dessaisit le Parlement de son pouvoir
dans un domaine et pour une durée déterminés.

La demande d’habilitation soumise par le Gouvernement lui parait
cependant acceptable, en raison du caractére ponctuel et assez consensuel des
modifications que la transposition de la directive entrainera dans notre droit
national. La directive de 2009 précise et complete celle de 1994 mais
n’apporte pas de bouleversement au régime juridique du comité d’entreprise
européen.

Votre commission juge favorablement les modifications introduites
par cette directive, qui est susceptible de donner un nouvel essor a
I’information et a la consultation des travailleurs en Europe. Les quelque neuf
cents comités d’entreprise européen, représentant quinze millions de
travailleurs, qui sont aujourd’hui recensés apportent une contribution
importante au développement du dialogue social, ainsi qu’a ’anticipation et a
I’accompagnement du changement dans les entreprises de dimension
communautaire.

Votre commission a, en conséquence, adopté cet article sans
modification.

Article 15
Remise par ’autorité de régulation des communications électroniques et
des postes d’un rapport au Parlement sur la qualité de service de ’accés a
P’internet

L’examen de cet article a été confié par délégation a la commission
de I’économie.

1 roooa B . . . . . . . .,

Le dépot d’un projet de loi de ratification est indispensable, sous peine de caducité de
l’ordonnance, mais n’implique pas nécessairement que le projet de loi soit examiné par le
Parlement, une ordonnance non ratifiée conservant une valeur réglementaire.






-57-

TRAVAUX DE LA COMMISSION

Réunie le mercredi 26 janvier 2011 sous la présidente de Muguette
Dini, présidente, la commission procéde a I’examen du rapport de Colette
Giudicelli sur le projet de loi n° 225 (2010-2011), adopté par 1’Assemblée
nationale apres engagement de la procédure accélérée, portant diverses
dispositions d’adaptation de la législation au droit de I’Union européenne en
matiere de santé, de travail et de communications électroniques.

EXAMEN DU RAPPORT

Colette Giudicelli, rapporteur. - Comme son intitulé [’'indique, ce
texte tend a transposer en droit interne plusieurs directives européennes, mais
je me bornerai a présenter les seize articles relatifs a la santé et au travail,
[’examen du volet consacré aux communications électroniques ayant été
delégué, au fond, a la commission de |’économie.

Examiné en procédure accélérée, ce projet de loi a été adopté le
13 janvier par ’Assemblée nationale. Il sera examiné le 10 février en séance
publique au Sénat. Ce calendrier tres resserré s’explique par [l’important
retard de transposition accumulé par la France, qui risque de lourdes
pénalités.

Tout d’abord, la fameuse directive « services » aurait du étre
transposée au plus tard en décembre 2009. On se souvient qu’elle avait
suscité de vifs debats en 2005 a [’occasion du référendum sur le traité
constitutionnel européen, sa version initiale ayant été critiquée a juste titre
pour avoir consacré le principe peu protecteur dit « du pays d’origine » et
parce qu’elle ne prenait pas en compte nos services publics. Heureusement, le
Parlement européen et le Conseil des ministres ont fait évoluer ce texte :
définitivement adoptée le 12 déecembre 2006, la directive écarte de son champ
d’application les « services d’intérét général non économiques », ainsi que les
services de santé et les services sociaux relatifs au logement, a l’enfance ou
aux familles. La directive n’affecte pas les réegles applicables en matiere de
droit du travail ou de sécurité sociale.

Son premier objectif fondamental consiste a lever les obstacles a la
liberté d’établissement, afin qu’un prestataire de services européen puisse
facilement s’installer dans un autre Etat membre et y exercer son activité.
Cela impose de simplifier les procédures et de supprimer les régimes
d’autorisation ne reposant pas sur un motif impérieux d’intérét genéral. Le
deuxieme objectif consiste a favoriser la libre prestation temporaire de
services. Les seules restrictions autorisées dans ce cas doivent étre motivées
par [’ordre public, la sécurité publique, la santé publique ou la protection de
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[’environnement, a condition d’étre proportionnées a l’objectif poursuivi et
non discriminatoires.

La transposition de cette directive est achevée, a quelques mesures
sectorielles pres, faisant [’objet de sept articles du texte.

Ainsi, 'article 1°" aligne le régime dont releve la vente de boissons a
emporter sur celui régissant la vente de boissons consommeées sur place. Pour
l’essentiel, les formalités seront accomplies en mairie, non aupres des
douanes.

L’article 2 concerne les dispositifs médicaux. Désormais, leur
certification ne serait plus impérativement le fait d’un organisme habilité par
[’Afssaps, puisqu’elle pourrait étre confiée a un organisme désigné par les
autorités compétentes d’un autre Etat membre. Une directive de 1993 ayant
harmonisé les critéres d’habilitation, tous les organismes européens offrent le
méme niveau de garantie. Une autre disposition concerne la revente des
dispositifs médicaux d’occasion : [’attestation technique justifiant d’une
maintenance réguliere serait remplacée par une obligation pesant directement
sur le revendeur, qui devra fournir les documents prouvant la régularité de
[’entretien.

L’article 3 s’applique a [’évaluation des établissements et services
sociaux ou médico-sociaux :@ les organismes d’évaluation établis dans les
autres Etats membres pourraient exercer leur activité en France de fagon
temporaire et occasionnelle, aprés déclaration a [’agence nationale de
[’évaluation et de la qualité des établissements et services sociaux et
médico-sociaux (Anesm). Soumis aux mémes obligations que les organismes
francais, ces intervenants seraient controlés par |’Anesm.

L’article 4 facilite ’acces des prestataires européens au controle des
installations techniques et des véhicules funéraires, en remplacant l’agrément
actuel par un mécanisme d’accréditation permettant un meilleur controle.

Relatif au spectacle vivant, [’article 6 autoriserait les entrepreneurs
de spectacles vivants établis dans les autres Etats membres a exercer leur
activité en France de fagcon temporaire et occasionnelle aprés une simple
déclaration, alors qu’ils doivent aujourd’hui solliciter une licence aupres de
la préfecture.

Avec ['article 7, tout architecte établi dans un autre Etat membre
pourra exercer son métier en France comme associé d’une société frangaise
d’architecture.

Enfin, 'article 8 justifie que [’on s’y attarde quelques instants. 1l
concerne les agences de mannequins. Celles établies dans un autre Etat
membre pourraient, a [’avenir, exercer leur activité en France de fagon
temporaire et occasionnelle, une simple déclaration administrative se
substituant a la licence qu’elles doivent actuellement obtenir.
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Le texte tend également a supprimer une liste d’incompatibilités
professionnelles : il n’est pas licite en France de travailler dans une agence
de mannequins tout en étant producteur, éditeur, organisateur de défilés ou
photographe. Pourquoi ? Pour éviter que des individus ne prétendent exercer
une activitée d’agence de mannequins dans le seul but de vendre des
prestations comme la constitution d’un dossier de photos, en faisant miroiter
la perspective d’une carriere de mannequin. La suppression de ces
incompatibilités figurait déja dans la proposition de loi de simplification du
droit, dite « Warsmann », rapportée par notre collegue Frangoise Henneron.
Notre commission s’était alors interrogée sur le bien-fondé de cette mesure
qui, a la réflexion, me semble aujourd’hui acceptable. En effet, le principe
méme des incompatibilités ne semble guere conciliable avec [’article 25 de la
directive, qui protége [’exercice conjoint d’activités différentes. En outre, les
agences de mannequins établies en France demeureront tres controlées,
puisqu’elles devront obtenir une licence. Enfin, le projet de loi tend a imposer
aux agences de veiller aux intéréts des mannequins et d’éviter les conflits
d’intéréts, ce qui offre une base juridique aux services de contréle et aux
tribunaux pour sanctionner d’éventuelles dérives.

Une autre disposition complémentaire a été introduite par
[’Assemblée nationale, qui a voté un amendement gouvernemental levant la
présomption de salariat qui s’applique aujourd’hui aux mannequins établis
dans un autre Etat membre et qui viennent exercer leur profession en France a
titre temporaire. Cette disposition protectrice inscrite dans le code du travail
est source de formalités et de coiits supplémentaires pour les mannequins, ce
qui est contraire a la libre prestation de services.

J’en viens aux trois articles du texte initial concernant d’autres
directives que la directive « services ».

L’article 5 tend a modifier le calendrier d’enregistrement des
médicaments traditionnels a base de plantes, la date du 30 avril 2011
concernant désormais le deépot des dossiers d’enregistrement, non leur
examen. En effet, I’Afssaps devra traiter un grand nombre de dossiers, alors
que la Commission européenne a pris du retard pour publier certaines études
necessaires a l’enregistrement. Cette disposition résulte d’une directive du
31-mars 2004, transposée tardivement, par ordonnance le 26 avril 2007.

Les articles 9 et 10 tendent a parachever la transposition de la
directive du 7 septembre 2005 relative a la reconnaissance des qualifications
professionnelles. Ils concernent respectivement les professeurs de danse et les
assistants de service social, deux professions réglementées en France au sens
de la directive puisque leur exercice est subordonné a la possession de
certaines qualifications. Notre législation actuelle autorise les ressortissants
des autres Etats membres a s’établir en France pour exercer ces professions,
a condition d’avoir obtenu un diplome délivré par un Etat de [’Union
européenne qui en réglemente lui aussi [’exercice. Lorsque le diplome
provient d’'un Etat ou ces professions ne sont pas réglementées, les intéressés
doivent justifier d’une expérience professionnelle de deux ans au minimum.
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Or, la directive interdit de maintenir cette exigence lorsque le candidat a suivi
une formation réglementée dans un Etat membre. Il est proposé de mettre
notre droit national en conformité avec la directive.

J’en viens aux articles additionnels insérés par [’Assemblée
nationale, en commengant par ceux dont l’incidence est ponctuelle : [’article 2
bis aligne le régime de revente des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
sur celui applicable aux autres dispositifs médicaux ; [’article 5 ter complete
la transposition d’'une directive de 2007 sur la qualité des eaux de baignade ;
l’article 5 quater dispose que les fabricants et importateurs de produits du
tabac devront soumettre au ministere chargé de la santé une liste des
ingrédients utilisés.

Concernant les produits cosmétiques, [’article 5 quinquies tend a
habiliter le Gouvernement a aligner par ordonnance notre droit sur le
reglement européen du 30 novembre 2009.

L’article 5 bis mérite davantage d’attention. Adopté a [’initiative du
Gouvernement, il vise, en principe, a modifier [’encadrement des médicaments
issus de technologies innovantes, pour l’adapter au reglement européen de
2007, mais il va bien plus loin, puisqu’il autorise en pratique les
établissements de santé a produire, prescrire, utiliser et commercialiser des
médicaments issus de thérapies innovantes. Autrement dit, il permet aux
hopitaux de se comporter comme des laboratoires pharmaceutiques.

Je vous proposerai par amendement de revenir sur cette extension,
nullement souhaitable, surtout dans le contexte actuel.

Mon rapport s’acheve avec [’article 14, habilitant le Gouvernement a
transposer par ordonnance la directive du 6 mai 2009 relative au comité
d’entreprise européen.

Issu d’une directive de 1994 transposée en 1996, le comitée
d’entreprise européen doit étre créé dans toutes les entreprises dites « de
dimension communautaire », c’est-a-dire employant au moins 1 000 salariés
dans [’Union européenne et comportant, dans au moins deux Etats membres,
un établissement employant au moins 150 salariés. Cette instance se réunit au
moins une fois par an pour examiner la situation économique et financiere de
[’entreprise, ’emploi et les conditions de travail.

La directive du 6 mai 2009 complete utilement le texte initial . elle
clarifie certaines notions, comme [’information et la consultation des
travailleurs ; elle précise les obligations de [’employeur et des syndicats lors
de la mise en place du comité, ainsi que ses modalités de fonctionnement ; elle
conforte le statut des représentants du personnel.

Je vous propose d’approuver cette demande d’habilitation qui
permettra d’introduire dans notre droit les modifications consensuelles
inscrites dans la directive.
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Vous [’avez constaté : de nombreuses dispositions du texte,
techniques et ponctuelles, simplifieront les formalités imposées aux
prestataires européens souhaitant s’établir en France ou y proposer leurs
services. Leur incidence économique sera vraisemblablement trés variable
selon les secteurs : on ne peut guere anticiper un afflux d’organismes
d’évaluation d’établissements sociaux ou médico-sociaux, ni une deferlante
d’assistants de service social, ne serait-ce que pour des raisons linguistiques ;
en revanche, la mobilité des professionnels du spectacle et du mannequinat
pourrait apporter un véritable changement dans ces secteurs. A mon sens, la
suppression des autorisations a priori doit s’accompagner d un renforcement
des controles sur le terrain. Il est également indispensable de renforcer la
coopération entre administrations nationales pour débusquer les fraudeurs.
Vaste programme ! Au demeurant, des progres ont été accomplis en 2010 avec
la mise en place du systeme d’information sur le marché intérieur.

En conclusion, je vous propose d’approuver le projet de loi, sous
réserve de quelques amendements que je vous présenterai dans un instant.

Paul Blanc. - Je félicite notre rapporteur, car il n’est pas simple
d’entrer dans les arcanes du droit européen. Je regrette cependant que
[’article premier mette encore une nouvelle obligation a la charge des mairies,
qui en assument déja beaucoup.

Vous avez raison de présenter un amendement a [’article 5 bis, car il
ne serait pas judicieux d’approuver la mesure proposée par le Gouvernement
avant que ne soit publié le rapport de la mission d’information que nous avons
mise en place hier pour enquéter sur les autorisations de mise sur le marché
de médicaments.

Sylvie Desmarescaux. - Je félicite également Colette Giudicelli pour
son rapport tres technique. Il reste que les nouvelles formalités imposées aux
mairies pour la vente de boissons a emporter sont inacceptables, quelle que
soit la taille de la commune.

D’autre part, je suis sceptique a propos des perspectives ouvertes
pour les services sociaux et médico-sociaux, les opérateurs nationaux
craignant une concurrence déloyale.

Enfin, je souhaite un éclairage supplémentaire sur les assistantes
sociales, déja nombreuses a venir de Belgique et, semble-t-il, d’Espagne.

Annie David. - On met toujours plus d’obligations a la charge des
collectivites territoriales, sur qui [’Etat se défausse. Il lui est facile de dire
ensuite qu’elles sont dépensieres !

Je regrette la procédure accélérée sur le texte, car nous savions
depuis longtemps que la directive « services » devait étre transposée au plus
tard en décembre 2009. Résultat : on nous présente un texte fourre-tout.
Heureusement, les télecommunications ont été confiées a la commission de
[’économie ! Nous contestons [’examen en urgence d’une prétendue
« harmonisation ». La législation protectrice applicable aux établissements
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sociaux et médico sociaux va étre affaiblie en raison de la suppression de
certaines autorisations. De méme, alors que [’affaire du Mediator montre la
nécessité d 'une vigilance accrue, on veut autoriser des établissements de sante
a produire et commercialiser des médicaments | Pour ces raisons, le groupe
CRC-SPG ne votera pas ce projet de loi.

Gilbert Barbier. - J approuve [’amendement a [’article 5 bis sur les
médicaments issus de technologies innovantes. Il me semble que la rédaction
proposée concerne aussi les établissements privés de santé, ce qui la rend
particulierement hasardeuse.

Je crois nécessaire de présenter le méme amendement a [’article 2,
car nous devons éviter les certifications incertaines délivrées dans un autre
Etat membre. Le nouveau régime applicable a la revente de dispositifs
médicaux d’occasion est également dangereux car si le revendeur dépose son
bilan une fois la transaction effectuée, il sera difficile de mettre en cause sa
responsabilité en cas de probleme.

L’article 5 quinquies m’inspire également des réserves car on
observe sur le marché quantitée de produits cosmétiques frelatés qui
provoquent des allergies. Je souhaite des contréles plus fermes en ce domaine
comme, en général, pour tout ce qui concerne les médicaments et la santé
humaine, en attendant la réforme des procédures annoncées. Par principe, je
suis enfin réservé sur [’habilitation a légiférer par ordonnances.

Gisele Printz. - Je m’interroge moi aussi sur l’intérét d’adopter
l'article 2, relatif a la certification des dispositifs médicaux, compte tenu des
problemes révélés par ['affaire du Mediator.

Annie Jarraud-Vergnolle. - Je regrette que la transposition de la
directive « services » soit effectuée de maniere fragmentée, par le biais de
multiples textes, et que la France n’ait pas décidé d’exclure le secteur
médico-social de son champ d’application.

Les articles 2 et 2 bis risquent de compromettre la sécurité des
dispositifs médicaux et il est préoccupant que [’article 3 remplace
[’autorisation d’exercer par une simple déclaration. Notre législation
comporte peut-étre une surcharge d’autorisations administratives, mais nous
avons obtenu ainsi des services dont la qualité est unanimement reconnue en
Europe.

Je conteste également la transformation d’établissements de santé en
laboratoires pharmaceutiques.

Patricia Schillinger. - Comme maire d’une commune située dans une
région frontaliere, je refuse que nos collectivités territoriales subissent des
charges supplémentaires. Pourquoi vouloir nous confier les déclarations de
ventes de boissons a emporter ? On sait comment cela se passe avec les jeunes
dans les fétes, en dehors de tout controle.
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A force d’adopter des directives de plus en plus libérales, on finit par
se mentir entre Européens sur la réalité des choses ! Chaque pays dispose
d’un droit propre, qu’il s’agisse des cosmétiques ou de la formation, avec des
niveaux de protection différents et nous ne pouvons donc accepter n’importe
quelle harmonisation.

Enfin, on nous demande de faire vite mais c’est parce que le
Gouvernement a pris quatorze mois de retard.

Jacky Le Menn. - Européen convaincu, je comprends la nécessité de
caler notre législation sur la législation européenne, mais ces directives sont
un peu décourageantes.

Etre des Européens convaincus ne nous autorise pas a négliger nos
devoirs. Ainsi, au lieu d’accepter [’article 2 sur les dispositifs médicaux, nous
devrions commencer par mieux controler nos organismes nationaux
d’évaluation. La législation sur ce theme est trés légere dans certains Etats.
L’alignement proposé ne peut que susciter une extréme réticence.

Quant aux dispositifs médicaux d’occasion, mon expérience du
contentieux hospitalier pendant plus de trente ans me convainc que le
certificat de maintenance « réguliere » ne met pas a [’abri d’accidents
imputables préciséement a [’insuffisance d’entretien. Si la responsabilité est
désormais reportée sur le revendeur, celui-ci fournira bien les documents
demandés, mais sans que [’on puisse en déduire la non-dangerosité de
[’équipement certifie.

L’article 5 bis suscite une interrogation : comment le Gouvernement
a-t-il pu présenter un amendement qui transformerait les établissements de
santé en laboratoires pharmaceutiques ? Ce n’est pas leur métier !
Encourager la recherche est une chose, commercialiser des produits en est
une autre. L’hopital est prescripteur ; le confondre avec [’industrie
pharmaceutique provoquerait de nouvelles difficultés. Le cumul proposé est
contraire a l’éthique.

Malgré notre volonté de suivre la législation européenne, nous ne
pouvons pas accepter ces orientations les yeux fermés.

Yves Daudigny. - Fédéraliste européen, je ressens avec douleur ce
rapport qui illustre la difficulté qu’il y a a construire |I’Europe concretement
car [’harmonisation tend a détruire systematiquement ce qui a fait ses
preuves.

Nous savions déja que la France n’était pas un pays modele pour la
transposition des directives. Le débat d’aujourd’hui en apporte une preuve
supplémentaire.

Je partage les doutes, inquiétudes, interrogations et réserves
formulées sur plusieurs points. Il est stupéfiant de confondre établissements de
santé et laboratoires ! Dans ces conditions, pourquoi ceux-ci ne
deviendraient-ils pas les hopitaux de demain ?
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S’agissant du spectacle vivant, nous connaissons les difficultés
rencontrées par les intermittents. La libéralisation ne doit pas tuer les
vocations du spectacle en France !

Ronan Kerdraon. - La mesure qui concerne la vente de boissons
souleve des questions. Mes collegues ont souligné le transfert de charges au
détriment des collectivités territoriales. Les compensations financieres
attribuées jusqu’ici ont toujours été inférieures aux depenses induites. Pour
les documents d’état civil, pour les passeports, elles ne couvrent guere que la
moitié du surcout. D’autre part, je déplore un nouveau coup porté aux
douanes, un service public qui rencontre déja quelques difficultés dans ma
région.

Cette transposition nuit encore a l'image de [’Europe, qui n’en a
guere besoin.

Je ne comprends pas bien les dispositions relatives au spectacle
vivant. Dans ma commune, le maire-adjoint chargé de la culture dispose
d’une licence. Je ne comprends pas que la loi officialise le principe « deux
poids, deux mesures ».

Roselle Cros. - Tres clair, le rapport inspire deux observations. Tout
d’abord, on nous demande d’harmoniser la législation francaise avec celles
de pays n’ayant pas le méme niveau d’exigence : c’est vrai pour la
certification, comme pour la délivrance de diplomes.

Ensuite, j’approuve ce qui a été dit a propos du mélange des genres
entre établissements de santé et laboratoires pharmaceutiques. Cela dit, les
hopitaux produisent déja des médicaments destinés a traiter des maladies
rares, mais non rentables, que les laboratoires ne fabriquent pas. C’est alors
le seul moyen d’offrir un traitement efficace a quelques milliers de patients. 11
ne faut donc pas interdire totalement aux établissements de santé toute
production de spécialités non rentables.

Gilbert Barbier. - 1l faut tenir compte également du cas particulier de
[’Etablissement francais du sang (EFS), qui commercialise ses produits en
France et a l’étranger.

Colette Giudicelli, rapporteur. - La lecture de la directive m’a
inquiétée sur de nombreux points.

Tout comme Patricia Schillinger, je suis élue dans un département
frontalier, en [’occurrence avec [’ltalie. Aujourd’hui, un cirque qui vient
d’Italie doit solliciter une autorisation préfectorale pour venir en France. Les
pompiers notamment viennent verifier les conditions de sécurité, le maire, la
commission de sécurité interviennent. Il y a un certain temps, un cirque italien
a négligé ces formalités. Nous avons alors éprouvé de grandes difficultés a
faire admettre que les dispositions applicables en France différaient de celles
en vigueur de l’autre coté de la frontiere.
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Les débits de boissons a consommer sur place font déja [’objet d’une
déclaration en mairie. Ce régime est simplement étendu aux boissons a
emporter. L’administration des douanes n’intervient plus, parce que la taxe
qu’elle percevait a disparu. Il reste que demander [I’autorisation a la police ou
aux douanes impressionne plus que déposer une simple déclaration a la
mairie...

Nous ne pouvons accepter [’article 5 bis autorisant un hopital a
fabriquer et commercialiser des médicaments car il faut éviter la confusion
des genres. Au demeurant, I’EF'S fait déja [’objet d 'une disposition spécifique.
Produire des médicaments pour traiter des maladies rares est déja licite. Cette
situation demeure. Notre amendement recadre les choses.

Enfin, les organismes étrangers d’évaluation des établissements
sociaux et médico sociaux devront appliquer le méme cahier des charges que
les organismes frangais. Un décret précisera les compétences exigées, ainsi
que la déontologie a respecter.

Sylvie Desmarescaux. - L’évaluation doit étre faite de maniere
rigoureuse. Pour les établissements sociaux et médico-sociaux, il faut passer
par des appels d’offres ; si [’on applique le critere du moins-disant, la qualité
risque de ne pas étre au rendez-vous. Je ne voterai donc pas cette disposition
qui me parait inquiétante.

Colette Giudicelli, rapporteur. - Les organismes « désignés » le sont
par le pays concerné pour répondre a l’appel d’offres.

D’autre part, les dispositifs médicaux certifiés dans un autre pays
européen peuvent déja étre importés, en vertu de la directive de 1993, mais
cette faculté n’avait pas encore été inscrite dans la loi.

J'ajoute que seules quelques dizaines d’assistantes sociales
étrangeres demandent chaque année la reconnaissance de leur qualification
pour pouvoir venir travailler en France. Ce sont principalement des Belges.

Sylvie Desmarescaux. - Il y a aussi des Espagnoles et des
Néerlandaises...
Colette Giudicelli, rapporteur. - Je ne doute pas que le

Gouvernement apportera des précisions complémentaires en séance, le
10 février.

Vu le retard accumulé, la procédure accélérée est le seul moyen de ne
pas devoir payer des dizaines de millions d’euros d’amendes et d’astreintes
pour non-transposition de directives.

Gisele Printg. - L article 2 vise-t-il le Mediator ?

Colette Giudicelli, rapporteur. - Non. Les dispositifs médicaux et les
meédicaments sont des choses distinctes.

Muguette Dini, présidente. - Je propose que nous suivions la position
de la commission de [’économie sur les amendements qu’elle a examinés. La
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commission de la culture, qui s’est également saisie pour avis, nous
transmettra les siens dans le courant de la semaine prochaine, nous les
examinerons donc comme amendements extérieurs.

EXAMEN DES AMENDEMENTS

Muguette Dini, présidente. - Nous allons maintenant examiner les
amendements du rapporteur.

Colette Giudicelli, rapporteur. - Les amendements n™ 7 a [’article
17, 9 a l’article 6 et 10 a [’article 8 sont de précision rédactionnelle.

L’amendement n° 8 a [article 5 bis nouveau supprime les
dispositions de [’article qui permettent aux établissements de santé de devenir
laboratoires pharmaceutiques pour les médicaments de thérapie innovante.
S’il est indispensable que les hopitaux puissent poursuivre leurs travaux de
recherche dans ce domaine, il n’est pas souhaitable, surtout dans le contexte
actuel de la crise du médicament, qu’ils puissent élargir leurs missions a la
fabrication et a la commercialisation de médicaments. Cela pourrait poser des
problemes en matiere de sécurité sanitaire et de responsabilité. De plus, le
reglement européen ne [’exige pas.

Les amendements n 7, 8, 9 et 10 sont adoptés.

Muguette Dini, présidente. - Nous prenons maintenant connaissance
des amendements examinés par la commission de [’économie, dans l’idée de
retenir ses propositions sur les articles relevant de son champ de
compétences.

L’amendement n° 1, repoussé par la commission de |’économie, n’est
pas adopté.

Les amendements n™ 12, 13, 18, 14, 15, 3, 16, 11 et 17, déposés ou
acceptes par la commission de [’économie, sont adoptés.

Jacky Le Menn. - Je précise que nous ne prenons pas part au vote.

Le projet de loi est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.
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Textes en vigueur

Code de la santé publique

Art. L. 3331-2. — Les
restaurants qui ne sont pas ti-
tulaires d’une licence de débit
de boissons & consommer sur
place doivent étre pourvus de
I’une des deux catégories de
licence ci-apres :

1°La «petite licence
restaurant » qui permet de
vendre les boissons des deux
premiers groupes pour les
consommer sur place, mais
seulement a [’occasion des
principaux repas et comme
accessoires de la nourriture ;

2° La « licence restau-
rant» proprement dite qui
permet de vendre pour
consommer sur place toutes
les boissons dont la consom-
mation est autorisée, mais
seulement a 1’occasion des
principaux repas et comme
accessoires de la nourriture.

Art. L. 3331-3.— Les
établissements titulaires
d’une licence a consommer
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TABLEAU COMPARATIF

Texte du projet de loi

Projet de loi
portant diverses
dispositions d’adaptation
de la législation au droit
de I’Union européenne en
matiére de santé, de travail
et de communications
électroniques

CHAPITRE [**
Dispositions relatives
a la santé

Article 1¢

I. — Le code de la san-
té publique est ainsi modifi¢ :

1° L’article L. 3331-2
est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa,
aprés le mot: « doivent »,
sont insérés les mots:
«, pour vendre des boissons
alcooliques, » ;

b) Au deuxiéme ali-
néa, les mots: «des deux
premiers groupes » sont rem-
placés par les mots: «du
deuxiéme groupe » ;

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Projet de loi
portant diverses
dispositions d’adaptation
de la législation au droit
de I’Union européenne en
matiére de santé, de travail
et de communications
électroniques

CHAPITRE I"™*
Dispositions relatives
a la santé

Atrticle 1

I. — Alinéa sans modi-
fication

1° Alinéa sans modifi-
cation

a) Non modifié

b) Au1° les ...

... groupe » ;

Texte
de la commission

Projet de loi
portant diverses
dispositions d’adaptation
de la législation au droit
de ’Union européenne en
matiére de santé, de travail
et de communications
électroniques

CHAPITRE I**
Dispositions relatives
a la santé

Article 1%

I. — Alinéa sans modi-

fication

1° Non modifié



Textes en vigueur

sur place ou d’une licence de
restaurant peuvent vendre
pour emporter les boissons
correspondant a la catégorie
de leur licence.

Les autres débits de
boissons a emporter sont ré-
partis en deux catégories, se-
lon I’étendue de la licence
dont ils sont assortis :

1° La « petite licence a
emporter » comporte
I’autorisation de vendre pour
emporter les boissons des
deux premiers groupes ;

2° La «licence a em-
porter »  proprement  dite
comporte 1’autorisation de
vendre pour emporter toutes
les boissons dont la vente est
autorisée.

Art. L. 3332-3. — Une
personne qui veut ouvrir un
café, un cabaret, un débit de
boissons a consommer sur
place est tenue de faire,
quinze jours au moins a
I’avance et par écrit, une dé-
claration indiquant :

1° Ses nom, prénoms,
lieu de naissance, profession
et domicile ;

2° La situation du dé-
bit ;

3° A quel titre elle doit
gérer le débit et les nom, pré-
noms, profession et domicile
du propriétaire s’il y a lieu ;

4° La catégorie du dé-
bit qu’elle se propose d’ou-
vrir ;
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Texte du projet de loi

2° L’article L. 3331-3
est ainsi modifié :

a) Au deuxiéme ali-
néa, les mots : « sont répartis
en deux catégories, selon
I’étendue de la licence dont
ils sont assortis » sont rem-
placés par les mots: « doi-
vent, pour vendre des bois-
sons alcooliques, étre
pourvus de 1’une des deux ca-
tégories de licences ci-
apres : » ;

b) Au troisiéme alinéa,
les mots: «des deux pre-
miers groupes » sont rempla-
cés par les mots: «du
deuxiéme groupe » ;

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

2° Alinéa sans modifi-
cation

a)Aprés le  mot:
«emporter», la fin du
deuxiéme alinéa est ainsi ré-
digée : « doivent, ...

. ci-
apres : » ;

b)Aul®, ...

... groupe » ;

Texte
de la commission

2° Non modifié



Textes en vigueur

5° Le permis d’exploi-
tation attestant de sa partici-
pation a la formation visée a
I’article L. 3332-1-1.

La déclaration est faite
a Paris a la préfecture de po-
lice et, dans les autres com-
munes, a la mairie ; il en est
donné¢ immédiatement récé-
pissé.

Le déclarant doit justi-
fier qu’il est francgais ou res-
sortissant d’un autre Etat de
I’Union européenne ou d’un
autre Etat partie a 1’accord
sur I’Espace économique eu-
ropéen, les personnes d’une
autre nationalité ne pouvant,
en aucun cas, exercer la pro-
fession de débitant de bois-
sons.

Dans les trois jours de
la déclaration, le maire de la
commune ou elle a été faite
en transmet copie intégrale au
procureur de la République
ainsi qu’au représentant de
I’Etat dans le département.

La délivrance du récé-
pissé est passible d’une taxe
dont le taux est fixé par
I’article 960 du code général
des impOts.

Art. L. 3332-4. — Une
mutation dans la personne du
propriétaire ou du gérant d’un
café ou débit de boissons
vendant & consommer sur
place doit faire, quinze jours
au moins a l’avance et par
écrit, I’objet d’une déclara-
tion identique a celle qui est
requise pour I’ouverture d’un
débit nouveau. Toutefois,
dans le cas de mutation par
déces, la déclaration est vala-
blement souscrite dans le dé-
lai d’un mois a compter du
déces.

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

2° bis (nouveau) Le
dernier alinéa de [I’article
L. 3332-3 est supprimé ;

Texte
de la commission

2° bis Non modifié



Textes en vigueur

Cette déclaration est
recue et transmise dans les
mémes conditions.

Une translation d’un
lieu a un autre doit étre décla-
rée deux mois a I’avance.
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Texte du projet de loi

3° Aprés Iarticle
L. 3332-4, il est inséré un ar-
ticle L.3332-4-1 ainsi rédi-
gé:

«Art. L. 3332-4-1. —
Une personne qui veut ouvrir
un débit de boissons men-
tionné a I’article L. 3331-2 ou
a larticle L. 3331-3 est tenue
de faire, dans les conditions
prévues aux alinéas un a sept
de Darticle L.3332-3, une
déclaration qui est transmise
conformément au neuviéme
alinéa du méme article. Les
services de la préfecture de
police ou de la mairie lui en
délivrent immédiatement un
récépissé qui justific de la
possession de la licence de la
catégorie sollicitée.

« Toute modification
de la personne du propriétaire
ou du gérant ou de la situa-
tion du débit doit faire 1’objet
d’une déclaration identique,
qui est regue et transmise
dans les mémes conditions.
Toutefois, en cas de mutation
par déces, la déclaration est
valablement souscrite dans le

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

2° ter (nouveau)  Au
dernier alinéa de
I’article L. 3332-4, les mots :
« deux mois a I’avance » sont
remplacés par les mots:
«quinze jours au moins a
I’avance, dans les mémes
conditions » ;

3° Aprés le méme ar-

ticle L. 33324, ...
rédi-
gé:
«Art. L. 3332-4-1. —
Une ...
men-

tionné aux articles L. 3331-2
oul.3331-3 ...

... prévues aux premier a sep-
tiéme alinéas de I’article ...
... transmise
au procureur de la Républi-
que ainsi qu’au représentant
de I’Etat dans le département
conformément ...

... sollicitée.

«Le permis
d’exploitation mentionné au
5° de I’article L. 3332-3 n’est
pas exigé lorsque la déclara-
tion est faite par une personne
qui veut ouvrir un débit de
boissons mentionné a 1’article
L.3331-3 sans vendre des
boissons alcooliques entre
22 heures et 8 heures au sens
de I’article L. 3331-4.

« Une mutation dans
la personne du propriétaire ou
du gérant ou une modifica-
tion de la situation du débit
de boissons doit faire ...

Texte

de la commission

cation

Une ...

2° ter Non modifié

3° Alinéa sans modifi-

«Art. L. 3332-4-1. —

. conformément au dernier

alinéa

tion

tion

... sollicitée.
Alinéa sans modifica-

Alinéa sans modifica-



Textes en vigueur

Art. L. 3332-5.— Les
articles L. 3332-3 et
L. 3332-4 ne sont pas appli-
cables dans les départements
du Haut-Rhin, du Bas-Rhin et
de la Moselle.

Art. L. 3332-6. — Est
considéré comme ouverture
d’un nouveau débit de bois-
sons, le fait de vendre des
boissons sans avoir effectué
la déclaration prescrite par
I’article L. 3332-3, ou la dé-
tention ou la vente des bois-
sons d’un groupe ne corres-
pondant pas a la catégorie de
débit pour laquelle la déclara-
tion a été faite.
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Texte du projet de loi

délai d’un mois a compter du
déces. » ;

4° Au premier alinéa
de [Darticle L.3332-5, les
mots : «et L.3332-4» sont
remplacés par les mots: «a
L.3332-4-1 »;

5°A I’article
L. 3332-6, aprés les mots:
«par larticle L.3332-3»,

sont insérés les mots: « ou
par Particle L. 3332-4-1 » ;

6° Aprés Iarticle
L. 3352-4, il est inséré un ar-
ticle L.3352-4-1 ainsi rédi-
gé:

«Art. L. 3352-4-1. —
Est punie de 3 750 euros
d’amende :

«1°L’ouverture  d’un
débit de boissons mentionné
aux articles L.3331-2 ou
L.3331-3 sans faire quinze
jours au moins a 1’avance et
par écrit la déclaration prévue
au premier alinéa de D’article
L. 3332-4-1,

«2° La modification
de la personne du proprié-
taire ou du gérant ou de la si-
tuation d’un débit de bois-
sons mentionné aux articles
L.3331-2 ou L. 3331-3 sans
faire dans le délai prévu et
par écrit la déclaration pré-
vue au second alinéa de
I’article L. 3332-4-1. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

.. déces. » ;

4° Au premier alinéa
de ’article L. 3332-5, la réfé-
rence: «et L.3332-4» est
remplacée par la référence :
«al.3332-4-1»;

5°A Iarticle
L.3332-6, 1la référence:
«larticle L. 3332-3 » est

remplacée par les références :
«les articles L.3332-3 ou
L.3332-4-1»;

6° Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L. 3352-4-1. —
Alinéa sans modification

« 1° Non modifié

«2° La mutation dans
la personne du propriétaire ou
du gérant ou la modification
de la situation du débit ...

... L.3332-4-1.»;

Texte
de la commission

4° Non modifié

5° Non modifié

6° Non modifié



Textes en vigueur

Art. L. 3331-1.— Les
débits de  boissons &
consommer sur place sont ré-
partis en quatre catégories se-
lon I’étendue de la licence
dont ils sont assortis :

1°La  licence de
catégorie, dite « licence
de boissons sans alcool », ne
comporte 1’autorisation de
vente a consommer sur place
que pour les boissons du
premier groupe ;

1 ére

Art. L. 3331-1-1. — Par
dérogation a I’article
L. 3331-1, la licence de pre-
micre catégorie n’est pas exi-
gée lorsque la fourniture des
boissons visées au premier
groupe de I’article L. 3321-1
est ’accessoire d’une presta-
tion d’hébergement.

Art. L. 3331-5.— Le
nombre des débits de bois-
sons de 1%° catégorie n’est
soumis a aucune limitation.

Art. L.3331-6.— Le
propriétaire d’un local donné
a bail ne peut, nonobstant
toute convention contraire,
méme antérieurement
conclue, s’opposer a la trans-
formation, réalisée par le lo-
cataire ou le cessionnaire du
droit au bail, d’un débit de
boissons de 3™ ou 4°™ caté-
gorie, soit en un débit de
1° ou de 2°™ catégorie, soit
en un autre commerce, a la
condition toutefois qu’il ne
puisse en résulter, pour
I’immeuble, ses habitants ou
le voisinage, des inconvé-
nients supérieurs a ceux dé-
coulant de D’exploitation du
fonds supprimé.

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

7° (nouveau) L’article
L. 3331-1 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa,
le mot: « quatre » est rem-
placé par le mot : « trois » ;

b) Le 1° est abrogé ;

8° (nouveau) Les arti-
cles L. 3331-1-1 et L. 3331-5
sont abrogés ;

9° (nouveau) Au pre-
mier alinéa de
I’article L. 3331-6, les mots :
« de 1°° ou » sont supprimés ;

Texte
de la commission

7° Non modifié

8° Non modifié

9° Non modifié



Textes en vigueur

Art. L. 3332-3. — Une
personne qui veut ouvrir un
café, un cabaret, un débit de
boissons a consommer sur
place est tenue de faire,
quinze jours au moins a
I’avance et par écrit, une dé-
claration indiquant :

Art. L. 3332-4.— Une
mutation dans la personne du
propriétaire ou du gérant d’un
café ou débit de boissons
vendant & consommer sur
place doit faire, quinze jours
au moins a l’avance et par
écrit, I’objet d’une déclara-
tion identique a celle qui est
requise pour I’ouverture d’un
débit nouveau. Toutefois,
dans le cas de mutation par
déces, la déclaration est vala-
blement souscrite dans le dé-
lai d’un mois a compter du
déces.

Art. L. 3332-6. — Est
considéré comme ouverture
d’un nouveau débit de bois-
sons, le fait de vendre des
boissons sans avoir effectué
la déclaration prescrite par
I’article L. 3332-3, ou la dé-
tention ou la vente des bois-
sons d’un groupe ne corres-
pondant pas a la catégorie de
débit pour laquelle la déclara-
tion a été faite.

Art. L. 3335-10. — Les
dispositions  des articles
L.3335-1 et L.3335-8 ne
sont pas applicables aux dé-
bits de boissons de 1°° caté-
gorie tels qu’ils sont définis a
I’article L. 3331-1.

Art. L. 3352-3.—  Est
punie de 3 750 euros
d’amende [D’ouverture d’un
café, d’un cabaret, d’un débit

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

10° (nouveau) Au
premier alinéa de [Iarticle
L. 3332-3, aprés les mots:
« sur place », sont insérés les
mots: «et y vendre de
I’alcool » ;

11° (nouveau) Au
premier alinéa de [Iarticle
L.3332-4, aprés le mot:
« vendant », sont insérés les
mots : « de I’alcool » ;

12° (nouveau) A
I’article L.3332-6, aprés la
deuxiéme occurrence du
mot : « boissons », est inséré
le mot : « alcooliques » ;

13° (nouveau)
L’article L. 3335 10 est abro-

ge;

14° (mouveau) Le
premier alinéa de [Iarticle

Texte
de la commission

10° Non modifié

11° Non modifié

12° Non modifié

13° Non modifié

14° Non modifié



Textes en vigueur

de boissons & consommer sur
place :

1° Sans faire quinze
jours au moins a 1’avance et
par écrit la déclaration prévue
aDlarticle L. 3332-3 ;

2° Sans justifier de la
nationalité francaise ou de
celle d’un autre Etat membre
de I’Union européenne ou
d’un autre FEtat partie a
I’accord sur I’Espace écono-
mique européen.

Art. L.3352-4.—  Est
puni de 3 750 euros
d’amende le fait :

1° De procéder a une
mutation dans la personne du
propriétaire ou du gérant d’un
café ou d’un débit de bois-
sons vendant a consommer
sur place sans que celle-ci ne
soit, quinze jours au moins a
I’avance et par écrit, 1’objet
d’une déclaration identique a
celle requise pour 1’ouverture
d’un débit nouveau selon les
dispositions de  I’article
L. 33324,

2° De ne pas déclarer
deux mois a I’avance toute
translation.

Code du tourisme

Art. L.313-1.—  Les
régles relatives a la fabrica-
tion, la mise en vente et la
consommation des boissons
sont fixées aux articles
L. 3331-1, L.3331-1-1,
L.3331-2 et L.3332-11 du
code de la santé publique ain-
si qu’aux articles L. 3335-3 et
L. 3335-4 du méme code, ci-
apres reproduits :

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

L.3352-3 est complété par
les mots: «,vendant de
I’alcool » ;

15° (mouveau) Au  1°
de T’article L.3352-4, aprés
les mots : « sur place », sont

insérés les mots :
«,mentionné a [Darticle
L.3332-1,»;

16° (nouveau) Au  2°
du méme article L.3352-4,
les mots: «deux mois a
I’avance » sont remplacés par
les mots : « quinze jours au
moins a 1’avance, dans les
mémes conditions qu’au
1°, ».

1 bis (nouveau). — Au
premier alinéa de [Iarticle
L.313-1 du code du tou-
risme, les références :
«L.3331-1, L.3331-1-1»
sont supprimées.

Texte
de la commission

15° Non modifié

16° Non modifié

1 bis. — Non modifié



Textes en vigueur

Code général des impots

Art. 502. — Toute per-
sonne se livrant a la vente au
détail de boissons ne prove-
nant pas de sa récolte exerce
son activité en qualité de dé-
bitant de boissons et est sou-
mise a la législation des
contributions indirectes.

Elle doit justifier toute
détention de boissons par un
document mentionné au II de
Iarticle 302 M ou une quit-
tance attestant du paiement
des droits (Rédaction de
lart. 52 de la loi
n®2010-1658 du 29 décem-
bre 2010 de finances rectifi-
cative pour 2010).

Art. 482. — Quiconque
veut exercer le commerce des
produits mentionnés au 1° de
Particle 302 G est tenu de
prendre la position de débi-
tant ou d’entrepositaire agréé
(Abrogé par l'art. 52 de la loi
n®2010-1658 du 29 décem-
bre 2010 précitée).

Art. 501. — Tout pro-
priétaire récoltant qui désire
vendre au détail les vins, ci-
dres, poirés et hydromels
provenant de sa récolte est
tenu d’en faire préalablement
la déclaration a
I’administration, d’acquitter
les droits sur les boissons
destinées a la vente et de se
soumettre a toutes les obliga-
tions imposées aux débitants
(Abrogé par ’art. 52 de la loi
n°2010-1658 du 29 décem-
bre 2010 précitee).
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Texte du projet de loi

II. - Le code général
des impots est ainsi modifié :

1° L’article 502 est
remplacé par les dispositions
suivantes :

«Art. 502. - Toute
personne se livrant & la vente
au détail de boissons ne pro-
venant pas de sa récolte
exerce son activité en qualité
de débitant de boissons et est
soumise a la législation des
contributions indirectes.

«Elle doit justifier
toute détention de boissons
par un document mentionné
au II de I’article 302 M ou
une quittance attestant du
paiement des droits. » ;

2° Les articles 482 et
501 sont abrogés.

III. — Les dispositions
du présent article entrent en
vigueur le premier jour du

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

II. — Supprimé

III. — Le présent article
entre en vigueur ...

Texte
de la commission

II. — Suppression
maintenue

III. — Non modifié



Textes en vigueur

Code de la santé publique

Art. L. 5211-3.— Les
dispositifs médicaux ne peu-
vent étre importés, mis sur le
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Texte du projet de loi

troisiéme mois qui suit la pu-
blication de la présente loi.
Les débits de boissons men-
tionnés aux articles L. 3331-2
ou L. 3331-3 qui, a cette date,
avaient fait la déclaration
mentionnée a ’article 502 du
code général des impots sont
réputés avoir accompli la for-
malité mentionnée a 1’article
L.3332-4-1 du code de la
santé publique.

IV.—Dans les condi-
tions prévues par l’article 38
de la Constitution, le Gou-
vernement est autoris€ a
prendre par ordonnance les
mesures relevant du domaine
de la loi nécessaires pour
adapter les dispositions du
présent article & Mayotte.

L’ordonnance doit étre
prise dans un délai de six
mois suivant la publication de
la présente loi. Un projet de
loi de ratification est déposé
devant le Parlement dans un
délai de trois mois a compter
de la publication de cette or-
donnance.

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

... L.3331-3 du code de Ia
santé publique qui, a cette
date, ...

... publique.

Toute personne ayant
ouvert, entre la promulgation
de la loi n°2010-1658 du
29 décembre 2010 de finan-
ces rectificative pour 2010 et
le premier jour du troisiéme
mois suivant la promulgation
de la présente loi, un débit de
boissons mentionné aux arti-
cles L.3331-2 ou L.3331-3
du code de la santé publique
est tenue, dans un délai de
deux mois, d’effectuer une
déclaration conformément a
Iarticle  L.3332-4-1 du
méme code.

IV. - Non modifié

Texte
de la commission

IV. — Non modifié



Textes en vigueur

marché, mis en service ou
utilisés, s’ils n’ont recu, au
préalable, un certificat attes-
tant leurs performances ainsi
que leur conformité a des
exigences essentielles
concernant la sécurité et la
santé des patients, des utilisa-
teurs et des tiers.

La certification de
conformité est établie par le
fabricant lui-méme ou par des
organismes  désignés  par
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé.

Art. L. 5212-1. — Pour
les dispositifs médicaux dont
la liste est fixée par le minis-
tre chargé de la santé aprés
avis de I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits
de santé, ’exploitant est tenu
de s’assurer du maintien de
ces performances et de la
maintenance du  dispositif
médical.

Cette obligation donne
lieu, le cas échéant, a un
contréle de qualité dont les
modalités sont définies par
décret et dont le coflit est pris
en charge par les exploitants
des dispositifs.

La personne physique
ou morale responsable de la
revente d’un dispositif médi-
cal d’occasion figurant sur
une liste fixée par arrété du
ministre chargé de la santé,
pris sur proposition du direc-
teur général de I’ Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des
produits de santé, fait établir
préalablement par un orga-
nisme agréé a cet effet par

-79 -

Texte du projet de loi

Article 2

I.— Le deuxiéme ali-
néa de I’article L. 5211-3 du
code de la santé publique est
ainsi rédigé :

«La certification de
conformité est établie, selon
la classe dont reléve le dispo-
sitif, soit par le fabricant lui-
méme, soit par un organisme
désigné a cet effet par
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé ou par 1’autorité compé-
tente d’un autre Etat membre
de I’Union européenne ou
partie a 1’accord sur I’Espace
économique européen. »

II. - Le troisiéme ali-
néa de I’article L. 5212-1 du
code de la santé publique est
ainsi rédigé :

«La personne physi-
que ou morale responsable de
la revente d’un dispositif mé-
dical d’occasion figurant sur
une liste fixée par arrété du
ministre chargé de la santé,
pris sur proposition du direc-
teur général de I’ Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des
produits de santé, établit, se-
lon des modalités fixées par
décret en Conseil d’Etat, une

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 2

I. — Non modifié

II. - Le ...
L.5212-1 du
méme code est ainsi rédigé :

Alinéa sans modifica-
tion

Texte
de la commission

Article 2

Sans modification
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décision du directeur général
de I’Agence frangaise de sé-
curité sanitaire des produits
de santé une attestation tech-
nique justifiant d’'une mainte-
nance réguliére et du main-
tien des performances du
dispositif médical concerné.
Les modalités de ’agrément
des organismes et de
I’attestation technique sont
définies par décret.

Art. L. 5221-2. — Les
dispositifs médicaux de dia-
gnostic in vitro ne peuvent
&tre importés, mis sur le mar-
ché ou mis en service si le fa-
bricant n’a pas au préalable
établi ou fait établir par un
organisme désigné a cet effet
soit par I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits
de santé, soit par I’autorité
compétente d’un autre Etat
membre de [’Union euro-
péenne, un certificat attestant
leurs performances ainsi que
leur conformité a des exigen-
ces essentielles concernant la
sécurité et la santé des pa-
tients, des utilisateurs et des
tiers.

Art. L. 5222-2.— La
personne physique ou morale
responsable de la revente
d’un dispositif médical de
diagnostic in vitro d’occasion
figurant sur une liste fixée par
arrété du ministre chargé de
la santé, pris sur proposition
du directeur général de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé, fait établir préalable-
ment par un organisme agréé
a cet effet par décision du di-
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Texte du projet de loi

attestation justifiant de Ia
maintenance réguliére et du
maintien des performances du
dispositif médical concerné. »

III. — Le présent article
est applicable a Wallis-et-
Futuna.

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

11 bis (nouveau). — A
I’article L. 5221-2 du méme
code, aprés les mots:
« Union européenne », sont
insérés les mots : « ou partie
a l’accord sur I’Espace éco-
nomique européen ».

III. — Non modifié

Article 2 bis (nouveau)

Apres la premiére oc-
currence des mots : « produits
de santé,», la fin de
I’article L. 5222-2 du méme
code est ainsi rédigée : « éta-

Texte

de la commission

Article 2 bis

Sans modification
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recteur général de 1’Agence
francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé une at-
testation technique justifiant
du maintien des performances
du dispositif médical de dia-
gnostic in vitro concerné. Les
modalités de I’agrément des
organismes et de [’attestation
technique sont définies par
décret.

Code de I’action sociale
et des familles

Art. L.312-8.—  Les
établissements et services
mentionnés a ’article
L. 312-1 procédent a des éva-
luations de leurs activités et
de la qualité des prestations
qu’ils délivrent, au regard no-
tamment de procédures, de
références et de recommanda-
tions de bonnes pratiques
professionnelles validées ou,
en cas de carence, élaborées,
selon les catégories
d’établissements ou de servi-
ces, par 1’Agence nationale
de I’évaluation et de la quali-
té des établissements et servi-
ces sociaux et médico-
sociaux. Les résultats des
évaluations sont communi-
qués a lautorité ayant délivré
I’autorisation. Les établisse-
ments et services rendent
compte de la démarche
d’évaluation interne engagée.
Le rythme des évaluations et
les modalités de restitution de
la démarche d’évaluation sont
fixés par décret.

Par dérogation aux
dispositions du premier ali-
néa, les établissements et ser-
vices mentionnés a I’article
L. 312-1 autorisés et ouverts
avant la date de promulgation
de la loi n°2009-879 du
21 juillet 2009 portant ré-
forme de I’hopital et relative

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

blit, selon des modalités
fixées par décret en Conseil
d’Etat, une attestation justi-
fiant de la maintenance régu-
liére et du maintien des per-
formances du  dispositif
médical de diagnostic in vitro
concerné. »

Texte
de la commission
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aux patients, a la santé et aux
territoires communiquent les
résultats d’au moins une éva-
lvuation interne dans un délai
fixé par décret.

Les établissements et
services font procéder a
I’évaluation de leurs activités
et de la qualité des prestations
qu’ils délivrent par un orga-
nisme extérieur. Les orga-
nismes habilités a y procéder
doivent respecter un cahier
des charges fixé par décret.
La liste de ces organismes est
établie par I’Agence nationale
de I’évaluation et de la quali-
té des établissements et servi-
ces sociaux et médico-
sociaux. Les résultats de cette
évaluation sont également
communiqués a Dautorité
ayant délivré I’autorisation.

-82 -

Texte du projet de loi

Article 3

I. — L’article L. 312-8
du code de I’action sociale et
des familles est complété par
un alinéa ainsi rédigé :

« Les personnes léga-
lement établies dans un autre
Etat membre de 1’Union eu-
ropéenne ou partie a 1’accord
sur I’Espace économique eu-
ropéen pour y exercer une ac-
tivit¢ de méme nature peu-
vent exercer I’activité
d’évaluation mentionnée au
troisiéme alinéa de fagon
temporaire et occasionnelle
sur le territoire national sous
réserve du respect du cahier
des charges précité et de la
déclaration préalable de leur
activité a 1’Agence nationale
de I’évaluation et de la quali-
té des établissements et servi-
ces sociaux et médico-
sociaux. Cette déclaration en-
traine 1’inscription sur la liste
établie par 1’agence. Un dé-
cret précise les conditions
d’application du présent ali-
néa. »

II. — Le présent article
est applicable a Mayotte.

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 3

I. — Alinéa sans modi-
fication

«Les organismes et
les personnes légalement éta-
blis dans un autre ...

... ac-
tivité d’évaluation de méme
nature que celle mentionnée
au troisieme alinéa peuvent
I’exercer de fagon temporaire
et occasionnelle sur le terri-
toire national, sous réserve du
respect du cahier des charges
mentionné au troisiéme alinéa
et de la déclaration ...

ali-
néa. »

II. — Non modifié

Texte
de la commission

Article 3

Sans modification
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Code général des
collectivités territoriales

Art. L. 2223-23. — Les
régies, les entreprises ou les
associations et chacun de
leurs établissements qui, ha-
bituellement, sous leur mar-
que ou non, fournissent aux
familles des prestations énu-
mérées a I’article L. 2223-19
ou définissent cette fourniture
ou assurent I’organisation des
funérailles doivent étre habi-
lités a cet effet selon des mo-
dalités et une durée prévues
par décret en Conseil d’Etat.

Pour accorder cette
habilitation, le représentant
de I’Etat dans le département
s’assure :

3°De la conformité
des installations techniques a
des prescriptions fixées par
décret ;

5°De la conformité
des véhicules a des prescrip-
tions fixées par décret.

L’habilitation est va-
lable sur I’ensemble du terri-
toire national.

Ordonnance n° 2007-613
du 26 avril 2007 portant
diverses dispositions
d’adaptation au droit
communautaire dans le
domaine du médicament

II. — Pour les médica-
ments traditionnels a base de
plantes dont la mise sur le
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Texte du projet de loi

Article 4

L’article L. 2223-23
du code général des collecti-
vités territoriales est complété
par un alinéa ainsi rédigé :

«Le controle de la
conformité aux prescriptions
mentionnées aux 3° et 5° est
assuré par des organismes ac-
crédités dans des conditions
fixées par décret. »

Article 5

Le II de I’article 2 de
I’ordonnance n° 2007-613 du
26 avril 2007 portant diverses

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 4

Sans modification

Article 5

Alinéa sans modifica-
tion

Texte
de la commission

Article 4

Sans modification

Article 5

Sans modification
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marché a eu lieu avant la date
de publication de la présente
ordonnance, une demande
d’enregistrement doit étre dé-
posée dans les conditions
fixées au présent article.

A titre transitoire, ces
produits peuvent continuer a
étre commercialisés jusqu’a
la notification éventuelle d’un
refus d’enregistrement par le
directeur général de I’Agence
francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé, et au
plus tard jusqu’au 30 avril
2011.

Code de la santé publique

Art. L. 1125-1. — Ne
peuvent é&tre réalisées que
dans des établissements de
santé ou de transfusion san-
guine, dans des hopitaux des
armées ou dans le centre de
transfusion sanguine des ar-
mées, la greffe, I’administra-
tion ou la transfusion effec-
tuées dans le cadre d’une
recherche biomédicale por-
tant sur les organes, les tissus,
les cellules d’origine hu-
maine, les spécialités phar-
maceutiques ou tout autre
médicament fabriqués indus-
triellement de thérapie cellu-

-84 -

Texte du projet de loi

dispositions d’adaptation au
droit communautaire dans le
domaine du médicament est
ainsi modifié :

1° Au premier alin€a,
aprés le mot: «article » sont
ajoutés les mots : «, conformé-
ment au calendrier établi par le
directeur général de I’Agence
frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé et au
plus tard le 30 avril 2011. » ;

2° Au second alinéa,
les mots : «et au plus tard
jusqu’au 30 avril 2011 » sont
remplacés par les mots:
« dans la limite de la durée de
validité de leur autorisation
de mise sur le marché ».

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

1°Le premier alinéa
est complété par les mots et
une phrase ainsi rédigée :
«, conformément ...

2011. A
défaut, leur commercialisa-
tion cesse a cette méme
date. » ;

2° Au second alinéa,
les mots : «ces produits »
sont remplacés par les mots :
«les produits pour lesquels
une demande d’enregistre-
ment a été déposée » et les
mots : «et au plus tard jus-
qu’au 30avril 2011 » sont
remplacés par les mots:
« dans la limite de la durée de
validit¢é de leur autorisation
de mise sur le marché ».

Article 5 bis (nouveau)

I. — Le code de la san-
té publique est ainsi modifié :

1°A  la  premiére
phrase du premier alinéa de
I’article L. 1125-1, les mots :
« les spécialités pharmaceuti-
ques ou tout autre médica-
ment fabriqués industrielle-
ment de thérapie cellulaire,

Texte
de la commission

Article 5 bis

I. — Alinéa sans modi-
fication
1° Non modifié
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laire, de thérapie génique ou
de thérapie cellulaire xénogé-
nique, les préparations de thé-
rapie cellulaire mentionnées a
Iarticle L. 1243-1, les prépa-
rations de thérapie génique
mentionnées au 12° de I’arti-
cle L.5121-1, les prépara-
tions de thérapie cellulaire
xénogénique mentionnées au
13° de T’article L. 5121-1, ou
les produits sanguins labiles.
L’autorisation prévue a ’arti-
cle L.1123-8 vaut, le cas
échéant pour la durée de la
recherche et pour les produits
en cause, autorisation selon
les dispositions de [P’article
L. 1121-13.

Ces recherches bio-
médicales ne peuvent é&tre
mises en ceuvre qu’aprés au-
torisation expresse de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé.

Art. L. 1222-1. —
L’Etablissement francais du
sang est un établissement pu-
blic de I’Etat, placé sous la
tutelle du ministre chargé de
la santé. Cet ¢établissement
veille a la satisfaction des be-
soins en mati¢re de produits
sanguins labiles et a I’adapta-
tion de I’activité transfusion-
nelle aux évolutions médica-
les, scientifiques et
technologiques dans le res-
pect des principes éthiques. 11
organise sur |’ensemble du
territoire national, dans le ca-
dre des schémas d’organisa-
tion de la transfusion san-
guine, les activités de collecte
du sang, de qualification bio-
logique du don, de prépara-
tion, de distribution et de dé-
livrance des produits
sanguins labiles.

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

de thérapie génique ou de
thérapie cellulaire xénogéni-
que » sont remplacés par les
mots : « les médicaments de
thérapie innovante tels que
définis au 17°de [larticle
L. 5121-1 et les médicaments
de thérapie innovante tels que
définis a I’article 2 du régle-
ment (CE) n° 1394/2007 du
Parlement européen et du
Conseil, du 13 novembre
2007, concernant les médi-
caments de thérapie inno-
vante et modifiant la directive
2001/83/CE ainsi que le rée-
glement (CE) n° 726/2004 » ;

Texte
de la commission
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Il est notamment char-

6° De favoriser, en
liaison avec les organismes
de recherche et d’évaluation,
Pactivité de recherche en
transfusion sanguine et de
promouvoir la diffusion des
connaissances scientifiques et
techniques en matiére de
transfusion sanguine ;

Art. L. 1223-1.— Les
établissements de transfusion
sanguine sont des établisse-
ments locaux sans personnali-
té morale de I’Etablissement
frangais du sang. Ils sont do-
tés d’un conseil d’établisse-
ment qui réunit, outre la di-
rection de 1’établissement de
transfusion sanguine, des re-
présentants des associations
de donneurs de sang, des as-
sociations de patients, du per-
sonnel de 1’établissement de
transfusion sanguine, des éta-
blissements publics et privés
de santé et de I’assurance ma-
ladie.

Sous réserve des dis-
positions de I’article
L.5124-14, ces établisse-
ments ont vocation a déve-
lopper toute activité liée a la
transfusion  sanguine, au
conseil et au suivi des actes
de transfusion. Ils peuvent
notamment étre autorisés a
distribuer des médicaments
dérivés du sang dans les
conditions  prévues  aux
articles L.5121-1 a
L.5121-4, sous réserve des
dispositions du présent chapi-
tre, et a les dispenser et ad-
ministrer aux malades qui y
sont traités. Ces établisse-

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

2°Le 6°de [larticle
L. 1222-1 est ainsi rédigé :

«6° En liaison avec
les organismes de recherche
et d’évaluation, d’encourager,
d’entreprendre des recherches
ou d’y participer dans les
domaines portant sur la trans-
fusion sanguine, les activités
qui lui sont liées ou les activi-
tés exercées a titre accessoire
et de promouvoir dans ces
domaines la diffusion des
connaissances scientifiques et
techniques ; »

Texte
de la commission

2° Non modifié
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ments sont en ce cas dotés
d’un pharmacien responsable
qui participe a la direction
générale de 1’établissement.
Ils peuvent, en outre, a titre
accessoire, €tre autorisés a
exercer d’autres activités de
santé, notamment les activités
prévues a l’article L. 1243-2
et des activités de soins et de
laboratoire de biologie médi-
cale, conformément aux ré-
gles applicables a ces activi-
tés. Les établissements de
transfusion sanguine sont au-
torisés a dispenser et a admi-
nistrer les médicaments né-
cessaires a I’exercice de leurs
activités liées a la transfusion
sanguine et, le cas échéant, de
leurs activités de soins.

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

3° A lavant-derniére
phrase du second alinéa de
I’article L. 1223-1, la réfé-
rence : «a I’article
L. 1243-2 » est remplacée par
les références : « aux articles
L.1243-2 et L. 5124-9-1 » ;

4° Aprés I’article
L.4211-9, il est inséré un ar-
ticle L.4211-9-1 ainsi rédi-
gé:

«Art. L. 4211-9-1. —
Par dérogation aux 1° et 4° de
I’article L.4211-1, peuvent
assurer la préparation, la
conservation, la distribution
et la cession des médicaments
de thérapie innovante men-
tionnés au 17°de [Iarticle
L.5121-1 les établissements
ou organismes autorisés par
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé apres avis de I’Agence
de la biomédecine.

« Cette autorisation est
délivrée pour une durée de
cinq ans. Elle est renouvela-
ble et peut étre modifiée, sus-
pendue ou retirée.

« Un décret en Conseil
d’Etat fixe les conditions de
délivrance, de modification,
de renouvellement, de sus-
pension et de retrait de cette
autorisation.

« Peuvent également
exercer ces activités les éta-

Texte
de la commission

3° Non modifié

4° Supprimé
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Art. L.4211-10.— La
personne responsable des ac-
tivités mentionnées aux arti-
cles L.4211-8 et L.4211-9
est nécessairement un phar-
macien, un médecin ou une
personne autorisée a exercer
la profession de médecin ou
de pharmacien, ou une per-
sonne disposant d’une forma-
tion scientifique adaptée.

Ces personnes doivent
justifier de titres et travaux
spécifiques dans les domaines
d’activité portant sur les pré-
parations de thérapie génique
et sur les préparations de thé-
rapie cellulaire xénogénique
ainsi que de compétences ac-
quises dans ces domaines.

Un décret en Conseil
d’Etat précise la nature des ti-
tres et diplomes pouvant étre
exigés pour justifier la forma-
tion scientifique  adaptée
mentionnée au premier ali-
néa.

Art. L. 5121-1.— On
entend par :

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

blissements pharmaceutiques
visés aux articles L. 5124-1 et
L.5124-9-1. »;

5° L’article
L. 4211-10 est ainsi modifié :
a) Au premier alinéa,
la référence : « et L. 4211-9 »
est remplacée par les référen-
ces : «,L.4211-9 et
L.4211-9-1 »;

b) Au deuxiéme ali-
néa, les mots: «et sur les
préparations de thérapie cel-
lulaire xénogénique » sont
remplacés par les mots:
«, sur les préparations de thé-
rapie cellulaire xénogénique
et sur les médicaments de
thérapie innovante » ;

6° L’article L.5121-1
est complété par un 17° ainsi
rédigé :

« 17° Médicament de
thérapie innovante préparé
ponctuellement, tout médi-
cament tel que défini dans le
réglement (CE) n°® 1394/2007
du Parlement européen et du
Conseil, du 13 novembre
2007, concernant les médi-
caments de thérapie inno-
vante et modifiant la directive
2001/83/CE ainsi que le re-
glement (CE) n°726/2004,
fabriqué en France selon des
normes de qualités spécifi-
ques et utilisé dans un hopital
en France, sous la responsabi-
lit¢ d’un médecin, pour exé-
cuter une prescription médi-

Texte
de la commission

5° Supprimé

6° Non modifié
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Art. L.5121-5.— La
préparation,  ’importation,
I’exportation et la distribution
en gros des médicaments
doivent étre réalisées en
conformité avec des bonnes
pratiques dont les principes
sont définis par décision de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé.

Pour les préparations
de thérapie génique et les
préparations de thérapie cel-
lulaire xénogénique mention-
nées au 12° et au 13° de I’ar-
ticle L.5121-1, outre les
activités  mentionnées  au
premier alinéa, ces bonnes
pratiques portent sur les acti-
vités de conservation, de ces-
sion et d’exportation. Elles
sont fixées par décision de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé, aprés avis du directeur
général de I’Agence de Ia
biomédecine lorsqu’elles
concernent les préparations
de thérapie cellulaire xénogé-
nique.

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

cale déterminée pour un pro-
duit spécialement congu a
I’intention d’un malade dé-
terminé. Ces médicaments
font I’objet d’une autorisation
de I’Agence frangaise de sé-
curité sanitaire des produits
de santé. Cette autorisation
peut étre assortie de condi-
tions particuliéres ou de res-
trictions  d’utilisation. Elle
peut étre modifiée, suspendue
ou retirée. L’Agence de Ia
biomédecine est informée des
décisions prises en applica-
tion du présent 17°. » ;

7° Aprés le deuxiéme
alinéa de I’article L. 5121-5,
il est inséré un alinéa ainsi
rédigé :

«La préparation, la
conservation, la distribution
et la cession des médicaments
de thérapie innovante men-
tionnés au 17°de [Iarticle

Texte
de la commission

7° Supprimé
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Art. L. 5121-20. — Les
modalités d’application du
présent chapitre sont déter-
minées par décret en Conseil
d’Etat, et notamment :

Art. L.5124-1.— La
fabrication, I’importation,
I’exportation et la distribution
en gros de médicaments, pro-
duits et objets mentionnés a
I’article L. 4211-1, la fabrica-
tion, I’importation et la dis-
tribution des médicaments
expérimentaux, a I’exception
des préparations de thérapie
génique et des préparations
de thérapie cellulaire xénogé-
nique, ainsi que I’exploitation
de spécialités pharmaceuti-
ques ou autres médicaments,
de générateurs, trousses ou
précurseurs définis aux 8°, 9°

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

L.5121-1 doivent étre réali-
sées en conformité avec les
bonnes pratiques mention-
nées au premier alinéa du
présent article ou avec des
bonnes pratiques dont les
principes sont définis par dé-
cision de 1I’Agence francgaise
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé, aprés avis du
directeur général de 1’Agence
de la biomédecine, lorsque
ces bonnes pratiques concer-
nent des médicaments de thé-
rapie cellulaire somatique,
des  produits issus de
I’ingénierie tissulaire ou des
médicaments combinés de
thérapie innovante. » ;

8° L’article
L.5121-20 est complété par
un 18° ainsi rédigé :

«18°Les conditions
dans lesquelles 1’Agence
frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé délivre,
modifie, suspend ou retire les
autorisations relatives aux
médicaments de thérapie in-
novante  mentionnées  au
17° de I’article L. 5121-1. » ;

Texte
de la commission

8° Supprimé
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et 10° de larticle L. 5121-1
ne peuvent étre effectuées
que dans des établissements
pharmaceutiques régis par le
présent chapitre.

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

9° L’article L. 5124-1
est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

«La préparation, la
conservation, la distribution
et la cession des médicaments
de thérapie innovante men-
tionnés au 17°de [Iarticle
L.5121-1 peuvent également
étre réalisées dans des éta-
blissements autorisés au titre
de I’article L. 4211-9-1. » ;

10° Apres I’article
L. 5124-9, il est inséré un ar-
ticle L.5124-9-1 ainsi rédi-
gé:

«Art. L. 5124-9-1. —
Les activités mentionnées a
I’article L.5124-1 peuvent
étre réalisées par des établis-
sements pharmaceutiques
créés au sein d’établissements
publics ou d’organismes a but
non lucratif :

« 1° Lorsque ces acti-
vités portent sur des médica-
ments radiopharmaceutiques ;

«2° Lorsque ces acti-
vités portent sur des médica-
ments de thérapie innovante
tels que définis au 17°de
I’article L. 5121-1 et sur les
médicaments de thérapie in-
novante définis a Iarticle 2
du réglement (CE)
n° 1394/2007 du Parlement
européen et du Conseil, du
13 novembre 2007, concer-
nant les médicaments de thé-
rapie innovante et modifiant
la directive 2001/83/CE ainsi

que le reglement (CE)
n® 726/2004.

«Ces établissements
sont soumis aux dispositions
des articles L.5124-2, a
I’exception du premier alinéa,
L.5124-3, L.5124-4, a

I’exception du dernier alinéa,

Texte
de la commission

9° Supprimé

10° Alinéa sans modi-
fication

«Art. L. 5124-9-1. —
Alinéa sans modification

« 1° Non modifié

«2°Dans le cadre
d’activités de recherche sur
la personne portant sur des
médicaments ...

... n°726/2004.
Alinéa sans modifica-
tion
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Art. L. 5124-18. —
Sont déterminés par décret en
Conseil d’Etat :

Art. L. 1332-3.—  Est
considéré comme personne
responsable d’une eau de bai-
gnade le déclarant de la bai-
gnade selon les dispositions
de T’article L. 1332-1, ou, a
défaut de déclarant, la com-
mune ou le groupement de
collectivités territoriales
compétent sur le territoire
duquel se situe I’eau de bai-
gnade.

La personne responsa-
ble d’une eau de baignade,
sous le controle du représen-
tant de I’Etat dans le dépar-
tement :

—prend les mesures
réalistes et proportionnées
qu’elle considére comme ap-
propriées, en vue d’améliorer
la qualit¢ de I’eau de bai-
gnade qui ne serait pas
conforme aux normes sanitai-
res définies a Darticle
L. 1332-7;

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

L.5124-5, L.5124-6,
L.5124-11 et L. 5124-18. » ;

11° L’article
L. 5124-18 est complété par
un 14° ainsi rédigé :

« 14° Les conditions
dans lesquelles les établisse-
ments publics et organismes a
but non lucratif peuvent bé-
néficier de ’autorisation vi-
sée a larticle L. 5124-3. »

II. —Les dispositions
du présent article relatives
aux médicaments de thérapie
innovante tels que définis au
17° de l’article L. 5121-1 du
code de la santé publique en-
trent en vigueur six mois a
compter de la date de publi-
cation du décret mentionné
au 18° de I’article L. 5121-20
du méme code.

Article 5 ter (nouveau)

Aprés le mot: « bai-
gnade », la fin du sixiéme
alinéa de [I’article L. 1332-3
du méme code est ainsi rédi-
gée: «, de prévenir
I’exposition des baigneurs a

Texte
de la commission

11° Supprimé

II. — Supprimé

Article 5 ter

Sans modification
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Art. L. 3511-1. — Sont
considérés comme produits
du tabac les produits destinés
a étre fumés, prisés, machés
ou sucés, dés lors qu’ils sont,
méme partiellement, consti-
tués de tabac, ainsi que les
produits destinés a étre fumés
méme s’ils ne contiennent
pas de tabac, a la seule exclu-
sion des produits qui sont
destinés a un usage médica-
menteux, au sens du troi-
siétme alinéa (2°) de
I’article 564 decies du code
général des impOts.

Est considéré comme
ingrédient toute substance ou
tout composant autre que les
feuilles et autres parties natu-
relles ou non transformées de
la plante du tabac, utilisés
dans la fabrication ou la pré-
paration d’un produit du ta-
bac et encore présents dans le
produit fini, méme sous une
forme modifiée, y compris le
papier, le filtre, les encres et
les colles.

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

la pollution, de réduire le ris-
que de  pollution et
d’améliorer le classement de
I’eau de baignade ; ».

Article 5 quater (nouveau)

L’article L. 3511-1 du
méme code est complété par
un alinéa ainsi rédigé :

« Les fabricants et im-
portateurs de produits du ta-
bac doivent soumettre au mi-
nistére chargé de la santé une
liste de tous les ingrédients et
de leurs quantités utilisés
dans la fabrication des pro-
duits du tabac, par marque et
type, dans des conditions dé-
finies par arrété du ministre
chargé de la santé. »

Article 5 quinquies (nouveau)

I.—Dans les condi-
tions prévues par l’article 38
de la Constitution, le Gou-
vernement est autorisé a
prendre par voie

Texte
de la commission

Article 5 quater

Sans modification

Article 5 quinquies

Sans modification
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Code du travail

SEPTIEME PARTIE
Dispositions particuliéres
a certaines professions
et activités
LIVRE I*
Journalistes professionnels,
professions du spectacle, de
la publicité et de la mode
TITRE I
Professions du spectacle,
de la publicité et de la mode
CHAPITRE I
Entreprises
de spectacles vivants

Art. L. 7122-3. —
L’exercice  de  Iactivité
d’entrepreneur de spectacles
vivants est soumis a la déli-
vrance d’une licence
d’entrepreneur de spectacles
vivants d’une ou plusieurs
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Texte du projet de loi

CHAPITRE II
Dispositions diverses
relatives a d’autres
professions et activités
réglementées

Article 6

Le chapitre II du ti-
tre IT du livre I¥ de la sep-
tiéme partie du code du tra-
vail est ainsi modifié :

1°A Iarticle
L.7122-3, les mots :
«L’exercice de Dactivité »
sont remplacés par les mots :
« Toute personne établie sur le
territoire national qui se livre a
une activité » et les mots :

«est soumis a la délivrance

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

d’ordonnance, dans un délai
de dix mois a compter de la
publication de la présente loi,
les mesures d’adaptation de
la  législation  liée  a
I’application du réglement
(CE) n° 1223/2009 du Parle-
ment européen et du Conseil,
du 30 novembre 2009, relatif
aux produits cosmétiques, y
compris celles nécessaires a
leur extension et a leur adap-
tation a Mayotte, a Saint-
Pierre-et-Miquelon, aux Ter-
res australes et antarctiques
frangaises, aux iles Wallis et
Futuna et, en tant qu’elles re-
levent des compétences de
I’Etat, a la  Nouvelle-
Calédonie et a la Polynésie
frangaise.

II. - Le projet de loi
de ratification est déposé de-
vant le Parlement dans un dé-
lai de trois mois a compter de
la publication de cette ordon-
nance.

CHAPITRE I
Dispositions diverses
relatives a d’autres
professions et activités
réglementées

Article 6
Alinéa sans modifica-

tion

1° Non modifié

Texte
de la commission

CHAPITRE II
Dispositions diverses
relatives a d’autres
professions et activités
réglementées

Article 6
Alinéa sans modifica-

tion

1°A ...

. national qui exerce
[activité » ...
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des catégories mentionnées a
Iarticle L. 7122-2.

Art. L. 7122-9. — Lors-
que I’entreprencur de specta-
cles vivants est établi en
France, la licence d’entre-
preneur de spectacles vivants
est délivrée pour une durée
déterminée renouvelable.

Art. L. 7122-10. — Les
entrepreneurs de spectacles
vivants ressortissants d’un
Etat membre de la Commu-
nauté européenne ou d’un au-
tre Etat partie & I’accord sur
I’Espace économique euro-
péen peuvent exercer, sans li-
cence, leurs activités en
France, sous réserve de pro-
duire un titre d’effet équiva-
lent délivré dans un de ces
Etats dans des conditions
comparables.

Art. L. 7122-11. -
L’entrepreneur de spectacles
vivants qui n’est pas établi en
France et n’est pas titulaire
d’un titre d’effet équivalent
sollicite une licence pour la
durée des représentations pu-
bliques envisagées dans les
conditions du décret men-
tionné a I’article L. 7122-14.

-05 -

Texte du projet de loi

d’une » sont remplacés par les
mots : « doit détenir une » ;

2°A Particle
L. 7122-9, les mots : « Lors-
que I’entreprencur de specta-
cles vivants est établi en
France, » sont supprimés ;

3°A I’article
L.7122-10, les mots: «la
Communauté européenne »
sont remplacés par les mots :
« I’Union européenne » et les
mots : «exercer, sans li-
cence, » sont remplacés par
les mots : « s’établir, sans li-
cence, pour exercer » ;

4° L’ article
L. 7122-11 est remplacé par
les dispositions suivantes :

«Art. L. 7122-11. —
Les entrepreneurs de specta-
cles vivants autres que ceux
mentionnés  aux  articles
L. 7122-3 et L. 7122-10 peu-
vent exercer cette activité de
fagon temporaire et occasion-
nelle, sous réserve :

«1°8’ils sont légale-
ment établis dans un autre
Etat membre de 1’Union eu-
ropéenne ou partie a 1’accord
sur I’Espace économique eu-
ropéen, d’avoir préalablement
déclaré leur activité dans des
conditions fixées par voie ré-
glementaire ;

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

1° bis (nouveau) Le
méme article est complété par
les mots : «, sous réserve des

dispositions de  I’article
L.7122-10»;
2° Au début de
I’article ...
... supprimés ;

3° Non modifié

4° L article
L. 7122-11 est ainsi rédigé :

«Art. L. 7122-11. —
Alinéa sans modification

« 1° Non modifié

Texte
de la commission

...une» ;

1° bis Non modifié

2° Non modifié

3° Non modifié

4° Non modifié



Textes en vigueur

Art. L. 7122-16.— Le
fait  d’exercer  I’activité
d’entrepreneur de spectacles
vivants sans étre titulaire de
la licence prévue a I’article
L. 7122-3, est puni d’un em-
prisonnement de deux ans et
d’une amende de 30 000 eu-
ros.

Loi n° 77-2 du 3 janvier
1977 sur Parchitecture

Art. 10. — Sont inscri-
tes, sur leur demande, a un
tableau régional d’architectes
les personnes physiques de
nationalité francaise ou res-
sortissantes d’un Etat mem-
bre de la Communauté euro-
péenne ou d’un autre Etat
partie & 1’accord sur 1I’Espace
économique européen qui
jouissent de leurs droits ci-
vils, présentent les garanties
de moralité nécessaires et
remplissent 1’une des condi-
tions suivantes :

-96 -

Texte du projet de loi

«2°8’ils ne sont pas
établis dans un Etat membre
de I’Union européenne ou
partie a 1’accord sur I’Espace
économique européen,
d’avoir obtenu une licence
pour la durée des représenta-
tions publiques envisagées ou
d’avoir préalablement déclaré
ces représentations et conclu
un contrat avec un entrepre-
neur de spectacles détenteur
d’une licence mentionnée a
I’article L.7122-3, dans des
conditions fixées par voie ré-
glementaire. » ;

5° Au premier alinéa
de Tarticle L.7122-16, les
mots : «a ’article
L.7122-3» sont remplacés
par les mots: «a Iarticle
L.7122-3 ou au 2° de
I’article L.7122-11 ou d’un
titre d’effet équivalent
conformément a [Darticle
L. 7122-10 ou sans avoir pro-
cédé a la déclaration prévue
au 1° ou au 2° de larticle
L. 7122-11 ».

Article 7
La loi n°77-2 du
3 janvier 1977 sur

I’architecture est ainsi modi-
fiée :

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

«2°S’ls ...

. spectacles vivants dé-
tenteur ...

. Té-
glementaire. » ;

5° Au premier alinéa
de I’article L. 7122-16, aprés
la référence: «a [Darticle
L. 7122-3 », sont insérés les
mots : « ou au 2° ...

... L. 7122-11 ».

Article 7

Alinéa sans modifica-
tion

1° A (nouveau) Au
premier alinéa des articles 10
et 10-1, les mots : « la Com-
munauté européenne » sont
remplacés par les mots:
« I’Union européenne » ;

Texte
de la commission

5° Non modifié

Article 7

Sans modification
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Art. 10-1. —
L’architecte ressortissant d’un
Etat membre de la Commu-
nauté européenne ou d’un au-
tre Etat partie a 1’accord sur
I’Espace économique euro-
péen qui est légalement établi
dans I'un de ces Etats peut
exercer la profession
d’architecte en France de fa-
g¢on temporaire et occasion-
nelle sans étre inscrit & un ta-
bleau régional d’architectes.

Art. 12. - Pour
I’exercice de leurs activités,
les architectes peuvent consti-
tuer des sociétés civiles ou
commerciales entre eux ou
avec d’autres personnes phy-
siques ou morales. Ils peu-
vent également constituer une
société a associé unique. Seu-
les les sociétés qui respectent
les régles édictées a I’article
13 et qui sont inscrites au ta-
bleau régional des architectes
peuvent porter le titre de so-
ciétés d’architecture et é&tre
autorisées a exercer la profes-
sion d’architecte. Ces socié-
tés peuvent grouper des ar-
chitectes ou des sociétés
d’architecture inscrits a diffé-
rents tableaux régionaux.

Toute société
d’architecture doit communi-
quer ses statuts, la liste de ses
associés ainsi que toute modi-
fication statutaire éventuelle
au conseil régional de 1’ordre
des architectes sur le tableau
duquel elle a demandé son
inscription.

Art. 13. — Toute socié-
té d’architecture doit se
conformer aux reégles ci-
apres :

1° Les actions de la
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Texte du projet de loi

1° L’article 12 est ain-
si modifié :

A la premiére phrase
du premier alinéa de I’article
12, aprés le mot : « architec-
tes », sont insérés les mots :
«et les personnes physiques
établies dans un autre FEtat
membre de 1’Union euro-
péenne ou dans un autre Etat
partie a 1’accord sur I’Espace
économique européen et
exergant légalement la pro-
fession d’architecte dans les
conditions définies aux 1° a
4° de I’article 10 ou a I’article
10-1 »;

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Alinéa supprimé

1°A ...

o 10-1 %

Texte
de la commission
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société doivent revétir la

forme nominative ;

2° Plus de la moitié du
capital social et des droits de
vote doivent étre détenus par
un ou plusieurs architectes
personnes physiques ou éven-
tuellement par des sociétés
d’architecture. Un des asso-
ciés au moins doit étre un ar-
chitecte personne physique
détenant 5 % minimum du
capital social et des droits de
vote qui y sont affectés ;

5°Le président du
conseil d’administration, le
directeur général s’il est uni-
que, la moitié au moins des
directeurs  généraux, des
membres du directoire et des
gérants, ainsi que la majorité
au moins des membres du
conseil d’administration et du
conseil de surveillance doi-
vent étre architectes.

Code du travail

CHAPITRE III
Mannequins et agences
de mannequins
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Texte du projet de loi

2° L’article 13 est ain-
si modifié :

a) A la premiére
phrase du 2°, apres les mots :
«un _ou plusieurs architectes
personnes physiques » sont
insérés les mots : « ou une ou
plusieurs personnes physi-
ques établies dans un autre
Etat membre de I’Union eu-
ropéenne ou dans un autre
Etat partic a I’accord sur
I’Espace économique euro-
péen et exercant légalement
la profession d’architecte
dans les conditions définies
aux 1° a 4° de Dl’article 10 ou
a l’article 10-1 » ;

b) A la seconde phrase
du 2°, les mots : « un archi-
tecte personne physique »
sont remplacés par les mots :
«une des personnes physi-
ques mentionnées a la phrase
précédente » ;

¢) Au 5°, le mot : « ar-
chitectes » est remplacé par
les mots: «des personnes
mentionnées a la premiére
phrase du 2° ».

Article 8

Le chapitre I1I du titre 11
du livre I de la septiéme par-
tie du code du travail est ainsi
modifié :

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

2° Alinéa sans modifi-
cation

a)A la  premiére
phrase du 2°, aprés le mot :
« physiques », sont ...

. 10-1 %

b) A la seconde phrase
du méme 2°, les mots ...

... précédente » ;

¢)A la fin dus°, le

mot ...
A
Article 8
Alinéa sans modifica-
tion

1° A (nouveau) Aprés
I’article L. 7123-4, il est insé-
ré un article L. 7123-4-1 ainsi

tion

Texte
de la commission

Article 8

Alinéa sans modifica-

1° A Non modifié
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Art. L. 7123-11.— Le
placement des mannequins
peut étre réalisé a titre oné-
reux, sous réserve d’étre titu-
laire d’une licence d’agence
de mannequins.

Art. L. 7123-13. — Les
dispositions relatives au prét
de main-d’ceuvre illicite pré-
vues a l’article L. 8241-1 ne
s’appliquent pas a D’activité
d’exploitant d’une agence de
mannequins lorsque celle-ci
est exercée par une personne
titulaire de la  licence

-99 -

Texte du projet de loi

1° L’article
L. 7123-11 est remplacé par
les dispositions suivantes :

«Art. L. 7123-11. —
Le placement des manne-
quins peut étre réalisé a titre
onéreux.

« Toute personne éta-
blie sur le territoire national
qui se livre a Iactivité définie
a I’alinéa premier doit étre ti-
tulaire d’une licence d’agence
de mannequins.

« Les agences de man-
nequins légalement établies
dans un autre Etat membre de
I’Union européenne ou partie
a I’accord sur I’Espace éco-
nomique européen peuvent
exercer cette activité de fagcon
temporaire et occasionnelle
sur le territoire national, sous
réserve d’avoir préalablement
déclaré leur activité. » ;

2°A Particle
L. 7123-13, les mots : « titu-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

rédigé :
«Art. L. 7123-4-1. —

La présomption de salariat
prévue aux articles L. 7123-3
et L.7123-4 ne s’applique
pas aux mannequins reconnus
comme prestataires de servi-
ces établis dans un Etat
membre de 1’Union euro-
péenne ou dans un autre Etat
partie a I’accord sur 1I’Espace
économique européen ou ils
fournissent ~ habituellement
des services analogues et qui
viennent exercer leur activité
en France, par la voie de la
prestation de services, a titre
temporaire et indépendant. » ;

1° L’article
L. 7123-11 est ainsi rédigé :

«Art. L. 7123-11. —
Alinéa sans modification
« Toute ...

... définie
au premier alinéa doit ...

... mannequins.
Alinéa sans modifica-
tion

mot :
de

2° Aprés  le

«personne », la fin

Texte
de la commission

1° Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L. 7123-11. —
Alinéa sans modification

« Toute ...
. national
qui exerce ’activité ...

... mannequins.
Alinéa sans modifica-
tion

2° Non modifié
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d’agence de mannequins.

Art. L. 7123-14.— La
licence d’agence de manne-
quins est accordée par
I’autorité administrative pour
une durée déterminée renou-
velable.

Sa délivrance est su-
bordonnée a des conditions
déterminées par décret en
Conseil d’Etat.

Art. L. 7123-15.— La
licence d’agence de manne-
quins ne peut étre accordée
aux personnes qui, indivi-
duellement ou en tant
qu’associés, dirigeants so-
ciaux ou salariés, exercent di-
rectement ou par personne in-
terposée 1’'une des activités
ou professions suivantes :

1° Production ou réali-
sation d’ceuvres cinémato-
graphiques ou audiovisuel-
les ;
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Texte du projet de loi

laire de la licence d’agence
de mannequin » sont rempla-
cés par les mots : « exercant
I’activité d’agence de manne-

quins dans les conditions
prévues par I’article
L.7123-11 »;

3° L’article

L. 7123-14 est remplacé par
les dispositions suivantes :
«Art. L. 7123-14. —
La délivrance de la licence
d’agence de mannequins par
I’autorité administrative est
subordonnée a des conditions
déterminées par voie régle-
mentaire. Lorsqu’une agence
est Iégalement établie dans un
autre Etat membre de 1’Union
européenne ou partie a
I’accord sur I’Espace écono-
mique européen, il est tenu
compte des exigences aux-
quelles elle est déja soumise.

« La licence devient ca-
duque si son titulaire ne produit
pas, a des échéances détermi-
nées, les piéces établissant qu’il
continue de remplir les condi-
tions de son octroi et que sa si-
tuation est réguliere au regard
du présent code. » ;

4° L’article
L. 7123-15 est remplacé par
les dispositions suivantes :

«Art. L. 7123-15. —
Les agences de mannequins
prennent toutes mesures né-
cessaires pour garantir la dé-
fense des intéréts des manne-
quins qu’elles emploient et
éviter les situations de conflit
d’intéréts.

« Elles rendent publi-
ques, dans des conditions
fixées par voie réglementaire,
les autres activités profes-
sionnelles exercées par leurs
dirigeants, dirigeants sociaux,
associés et salariés, ainsi que

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

I’article L.7123-13 est ainsi
rédigée : « exercant ...

.o Lo7123-11.»

3° L’article
L. 7123-14 est ainsi rédigé :

«Art. L. 7123-14. —
La...

. exigences équi-
valentes auxquelles elle est
déja soumise.

«Lla...

condi-
tions de sa délivrance et que
sa situation ...
...code. »;

4° L article
L. 7123-15 est ainsi rédigé :

«Art. L. 7123-15. —
Alinéa sans modification

« Un décret en Conseil
d’Etat fixe les conditions
dans lesquelles elles rendent
publiques les autres activi-
tés ...

Texte
de la commission

3° Non modifié

4° Non modifié
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2° Distribution ou sé-
lection pour [’adaptation
d’une production ;

3° Organisation de
cours ou de stages de forma-
tion payants pour mannequins
ou comédiens ;

4° Agence de publici-
té ;

5° Editeur ;

6° Organisateur de dé-
filés de mode ;

7° Photographe.

Art. L. 7123-16. — Les
incompatibilités prévues a
I’article L.7123-15
s’appliquent aux salariés
d’une agence de mannequin.

Elles s’appliquent éga-
lement aux dirigeants sociaux
et a ’ensemble des associés
lorsque 1’activité d’agence de
mannequins est exercée par
une sociéteé.

Art. L. 7123-26. — Le
fait  d’exercer  lactivité
d’exploitant ~ d’agence de
mannequins sans étre titulaire
d’une licence d’agence de
mannequins, en méconnais-
sance des dispositions de
Iarticle L.7123-11, est puni
d’un emprisonnement de six
mois et d’une amende de
75 000 euros.

Art. L. 7123-27.— Le
fait, pour tout salarié d’une
agence de mannequins, de dé-
tenir une licence d’agences de
mannequins  alors  qu’il
exerce, directement ou par
personne interposée, 1’une
des activités ou professions
mentionnées a  Darticle
L.7123-15, est puni d’un

- 101 -

Texte du projet de loi

les mesures prises pour se
conformer au premier alinéa
du présent article. » ;

5° L’article
L. 7123-16 est abrog¢ ;

6° A Iarticle
L. 7123-26, aprés les mots :
«d’une licence d’agence de
mannequins », sont insérés
les mots : « ou sans avoir dé-
claré préalablement son acti-
vité » ;

7° L’article
L. 7123-27 est abrogg¢ ;

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

. article. Il fixe éga-
lement les sanctions en cas de
méconnaissance de ces dispo-
sitions. » ;

5° Non modifié

6° Non modifié

7° Non modifié

Texte
de la commission

5° Non modifié

6° Non modifié

7° Non modifié
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emprisonnement de six mois

et  d’une amende de
75 000 euros.
Ces dispositions

s’appliquent a tout dirigeant
social, associé en nom collec-
tif, associé d’une société en
commandite simple ainsi que
pour I’ensemble des associés
dont I’activité est exercée dans
les conditions prévues au
deuxiéme alinéa de [article
L. 7123-16.

Art. L. 7123-28.— Le
fait, pour toute personne ex-
ploitant une agence de man-
nequins, de mettre un manne-
quin a la disposition d’un
utilisateur sans conclure un
contrat de mise a disposition
par écrit ou ne précisant pas
les caractéristiques de la presta-
tion demandée au mannequin,
en méconnaissance des disposi-
tions des premier et deuxiéme
alinéas de l’article L. 7123-17,
est puni d’un emprisonne-
ment de six mois et d’une
amende de 75 000 euros.

Est puni des mémes
peines le fait de ne pas déli-
vrer un exemplaire du contrat
de mise a disposition au man-
nequin avant toute accepta-
tion par celui-ci de la mission
qui lui est proposée, en mé-
connaissance des dispositions
du troisieme alinéa de
Iarticle L. 7123-11.

Art. L. 7124-4. —
L’autorisation  individuelle
n’est pas requise si 1’enfant
est engagé par une agence de
mannequins titulaire de la li-
cence d’agence de manne-
quins et qui a obtenu un
agrément lui  permettant
d’engager des enfants.
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Texte du projet de loi

8° A I’article
L.7124-4, les mots: « titu-
laire de la licence d’agence
de mannequins » sont rem-
placés par les mots : « exer-
cant son activit¢é dans les
conditions  prévues  par

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

7° bis (nouveau) A la
fin du second alinéa de
I’article L. 7123-28, la réfé-
rence: «L.7123-11» est
remplacée par la référence :
«L.7123-17 »;

8° Non modifié

Texte
de la commission

7° bis Non modifié

8° Non modifié
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Code de I’éducation

Art. L.362-1.—  Nul
ne peut enseigner la danse
contre rétribution ou faire
usage du titre de professeur
de danse ou d’un titre équiva-
lent s’il n’est muni :

Les artistes chorégra-
phiques justifiant d’une acti-
vit¢  professionnelle d’au
moins trois ans au sein du
ballet de 1’Opéra national de
Paris, des ballets des théatres
de la réunion des théatres ly-
riques municipaux de France
ou des centres chorégraphi-
ques nationaux ou des com-
pagnies d’un Etat membre de
la Communauté européenne
ou d’un autre Etat partic a
I’accord sur I’Espace écono-
mique européen, dont la liste
est fixée par arrété du minis-
tre chargé de la culture et qui
ont suivi une formation péda-
gogique bénéficient de plein
droit du diplome de profes-
seur de danse délivré par
I’Etat.

Art. L. 362-1-1. - 1. -
Peuvent également s’établir
en France pour enseigner la
danse contre rétribution ou
faire usage du titre de profes-
seur de danse les ressortis-
sants d’un Etat membre de la
Communauté européenne ou
d’un autre FEtat partie a
I’accord sur I’Espace écono-
mique européen qui posse-
dent :

II. — Les ressortissants
d’un Etat membre de la
Communauté européenne ou
d’un autre Etat partie a I’ac-
cord sur I’Espace économi-

Texte du projet de loi

Particle L. 7123-11 ».

Article 9
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 9

I (nouveau). — Au
sixieme alinéa de
I’article L. 362-1 du code de
I’éducation, les mots: «la
Communauté européenne »
sont remplacés par les mots :
« I’Union européenne ».

II. — L’article
L. 362-1-1 du méme code est
ainsi modifié :

a) (nouveau) Au pre-
mier alinéa des I et II, les
mots : « la Communauté eu-
ropéenne » sont remplacés
par les mots : « I’Union euro-
péenne » ;

Texte
de la commission

Article 9

Sans modification
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que européen qui souhaitent
enseigner la danse en France
a titre temporaire et occa-
sionnel sont réputés remplir
les conditions de qualifica-
tions professionnelles requi-
ses sous réserve d’étre léga-
lement établis dans un de ces
Etats pour exercer cette acti-
vité et, lorsque 1’activité ou la
formation y conduisant ne
sont pas réglementées dans
I’Etat dans lequel les intéres-
sés sont établis, de 1’avoir
exercée pendant au moins
deux ans au cours des dix an-
nées qui préceédent la presta-
tion.

3° Une attestation de
compétence ou un titre de
formation délivré par les au-
torités compétentes d’un Etat
membre ou d’un autre Etat
partie a 1’accord sur 1I’Espace
économique européen, qui ne
réglemente pas 1’accés ou
I’exercice de la profession de
professeur de danse et attes-
tant de leur préparation a
I’exercice de la profession
lorsqu’ils  justifient de
I’exercice de cette activité a
temps plein pendant deux ans
au cours des dix derniéres
années dans un Etat membre
ou un autre Etat partie a
I’accord sur I’Espace écono-
mique européen.

104 -

Texte du projet de loi

Le 3° du I de I’article
L.362-1-1 du code de
I’éducation est complété par
une dernieére phrase ainsi ré-
digée :

«Cette  justification
n’est pas requise lorsque la
formation conduisant a cette
profession est réglementée. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

b) Le 3° du I est com-
plété par une phrase ainsi ré-
digée :

« Cette ...

. réglementée dans
I’Etat membre ou partie a
I’accord sur 1I’Espace écono-
mique européen dans lequel
elle a été validée. »

Texte
de la commission
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Code de I’action sociale
et des familles

Art. L. 411-1.— Peu-
vent porter le titre profes-
sionnel ou occuper un emploi
d’assistant de service social
les titulaires du diplome
d’Etat francais d’assistant de
service social.

Peuvent également
étre autorisés a porter le titre
ou occuper un emploi
d’assistant de service social
les ressortissants d’un Etat
membre de la Communauté
européenne d’un autre FEtat
partie a I’accord sur 1I’Espace
économique européen, a une
convention internationale ou
un arrangement en matiére de
reconnaissance mutuelle des
qualifications professionnel-
les qui ne possédent pas le
diplome mentionné au pre-
mier alinéa mais qui, aprés
avoir suivi avec succés un
cycle d’études postsecondai-
res, sont titulaires :

1°D’un titre de for-
mation délivré par 1’autorité
compétente d’un Etat, mem-
bre ou partie, et qui est requis
pour accéder a la profession
d’assistant de service social
ou pour l’exercer dans cet
Etat ;

2°0u d’un titre de
formation délivré par
Pautorité compétente d’un
Etat, membre ou partie, qui
ne réglemente pas 1’acces a la
profession d’assistant de ser-
vice social ou son exercice et
attestant de la préparation du
titulaire a I’exercice de cette
profession, si I’intéressé justi-
fie avoir exercé pendant deux
ans a temps plein au cours
des dix derniéres années dans
un Etat, membre ou partie ;
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Texte du projet de loi

Article 10

I. — L’article L.411-1
du code de I’action sociale et
des familles est ainsi modi-
fié :

1° Au deuxiéme ali-
néa, les mots : « de la Com-
munauté européenne » sont
remplacés par les mots : « de
I’Union européenne ou » ;

2° Le quatriéme alinéa
est complété par les mots sui-
vants : «cette justification

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 10

I. — Alinéa sans modi-
fication

1° Non modifié

2° Le 2° est complété
par les mots : « ; cette ...

Texte
de la commission

Article 10

Sans modification
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Art. L. 411-1-1. -
L’assistant de service social,
ressortissant d’un Etat mem-
bre de la Communauté euro-
péenne ou d’un autre Etat
partie a 1’accord sur 1I’Espace
économique européen qui est
établi et exerce 1également les
activités d’assistant de ser-
vice social dans I'un de ces
Etats, peut les exercer en
France, de maniere tempo-
raire et occasionnelle, sans
avoir a procéder aux formali-
tés prévues a larticle
L.411-2.
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Texte du projet de loi

n’est pas requise lorsque la
formation conduisant a cette
profession est réglemen-
tée ; ».

II. — Au premier alinéa
de Tlarticle L.411-1-1 du
méme code, les mots : « de la
Communauté européenne »
sont remplacés par les mots :
« de I’Union européenne ».

CHAPITRE III
Dispositions relatives
aux communications

électroniques

Article 11

I.— Dans les condi-
tions prévues a ’article 38 de
la Constitution, le Gouver-
nement est autorisé a prendre
par voie d’ordonnance, dans
un délai de six mois a comp-
ter de la publication de la pré-
sente loi :

1° Les dispositions de
nature législative nécessaires
pour transposer la directive
2009/140/CE du Parlement
européen et du Conseil, du
25 novembre 2009, modifiant
les directives 2002/21/CE re-
lative & un cadre réglemen-
taire commun pour les ré-
seaux et services de
communications  électroni-
ques, 2002/19/CE relative a

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

... réglemen-
tée dans 1I’Etat membre ou
partie dans lequel elle a été
validée ».

II. — Non modifié

CHAPITRE III
Dispositions relatives
aux communications

électroniques

Article 11

I.—Dans ...

. comp-
ter de la promulgation de la
présente loi :

1° Non modifié

Texte
de la commission

CHAPITRE III
Dispositions relatives
aux communications

électroniques

Article 11

Sans modification
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Texte du projet de loi

I’accés aux réseaux de com-
munications électroniques et
aux ressources associées, ain-
si qu’a leur interconnexion, et
2002/20/CE relative a
I’autorisation des réseaux et
services de communications
¢électroniques ;

2° Les dispositions de
nature législative nécessaires
pour transposer la directive
2009/136/CE du Parlement et
du Conseil, du 25 novembre
2009, modifiant la directive
2002/22/CE concernant le
service universel et les droits
des utilisateurs au regard des
réseaux et services de com-
munications électroniques, la
directive 2002/58/CE concer-
nant le traitement des don-
nées a caractére personnel et
la protection de la vie privée
dans le secteur des communi-
cations électroniques et le re-
glement (CE) n° 2006/2004
relatif a la coopération entre
les autorités nationales char-
gées de veiller a ’application
de la Iégislation en matiére de
protection des consomma-
teurs ;

3° Toutes dispositions
modifiant la partie 1égislative
du code des postes et des
communications  électroni-
ques, autres que celles men-
tionnées au 1° et au 2°, afin
d’accroitre D’efficacité de la
gestion des fréquences ra-
dioélectriques notamment en
encourageant le développe-
ment du marché secondaire
des fréquences et en renfor-
cant le dispositif de controle
des brouillages et de lutte
contre les brouillages préju-
diciables ;

4° Toutes dispositions
de nature législative, autres

Texte adopté par

I’Assemblée nationale

cation

2° Non modifié

3° Non modifié

4° Alinéa sans modifi-

Texte
de la commission
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Texte du projet de loi

que celles mentionnées au 1°
et au 2°, de nature a :

—renforcer la lutte
contre les faits susceptibles
de porter atteinte a la vie pri-
vée et au secret des corres-
pondances dans le domaine
des communications électro-
niques, notamment en ce qui
concerne la recherche, la
constatation et la répression
des infractions ;

—répondre aux mena-
ces et prévenir et réparer les
atteintes a la sécurité des sys-
témes d’information des auto-
rités publiques ainsi que des
opérateurs mentionnés aux
articles L. 1332-1 et
L. 1332-2 du code de la dé-
fense ;

5° Toutes dispositions
modifiant la partie 1égislative
du code des postes et des
communications  électroni-
ques afin de remédier aux
éventuelles erreurs et en clari-
fier en tant que de besoin les
dispositions.

II. — Les dispositions
de I’ordonnance pourront étre
étendues ou adaptées a la
Nouvelle-Calédonie et aux
collectivités d’outre-mer.

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

— renforcer ...

. électro-
niques, en adaptant et com-
plétant les infractions et les
peines prévues par [article
226-3 du code pénal et les
dispositions selon lesquelles
sont recherchées et constatées
ces infractions ;

— soumettre 1’établis-
sement et 1’exploitation des
réseaux ouverts au public et
la fourniture au public de ser-
vices de communications
¢lectroniques au respect des
régles portant sur les pres-
criptions nécessaires pour ré-
pondre ...

... dé-
fense, en adaptant et complé-
tant I’article L. 33-1 du code
des postes et des communica-
tions électroniques et en mo-
difiant toute autre disposition
a des fins de mise en cohé-
rence ;

5° Toutes ...

. clari-
fier les dispositions.

II. — Non modifié

Texte
de la commission
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Code des postes
et des communications
Electroniques

Art. L.32-1.-1.—

II. — Dans le cadre de
leurs attributions respectives,
le ministre chargé des com-
munications électroniques et
I’Autorité de régulation des
communications  électroni-
ques et des postes prennent,
dans des conditions objecti-
ves et transparentes, des me-
sures raisonnables et propor-
tionnées aux objectifs
poursuivis et veillent :

Art. L. 45-1. — Les ex-
ploitants de réseaux ouverts
au public bénéficient d’un
droit de passage, sur le do-
maine public routier et dans
les réseaux publics relevant
du domaine public routier et
non routier, a I’exception des
réseaux et infrastructures de
communications  électroni-
ques, et de servitudes sur les
propriétés privées mention-
nées a larticle L. 48, dans les

- 109 -

Texte du projet de loi

III. — Un projet de loi
de ratification sera déposé
devant le Parlement au plus
tard le dernier jour du troi-
siéme mois suivant la publi-
cation de I’ordonnance.

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

III. — Non modifié

Article 12 (nouveau)

I. — Le code des postes
et des communications élec-
troniques est ainsi modifié :

1° L’article L. 45-1
devient I’article L. 45-9 ;

Texte
de la commission

Article 11 bis (nouveau)

Apres le 4° du Il de
larticle L. 32-1 du code des
postes et des communications
électroniques, il est inséré un
4° bis ainsi rédigé :

« 4° bis A 'absence de
discrimination, dans des cir-
constances analogues, dans
les relations entre opérateurs
et fournisseurs de services de
communications au public en
ligne pour I’'acheminement du
trafic et l'acces a ces servi-
ces ; ».

Article 12

I. — Alinéa sans modi-
fication

1° L’article L. 45-1
devient I’article L. 46 4 ;
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conditions indiquées ci-apres.

Les autorités conces-
sionnaires ou gestionnaires
du domaine public non rou-
tier peuvent autoriser les ex-
ploitants de réseaux ouverts
au public a occuper ce do-
maine, dans les conditions
indiquées ci-apres.

L’occupation du do-
maine public routier ou non
routier peut donner lieu au
versement de redevances aux
conditions prévues aux arti-
clesL.46 et L. 47.

Le prix facturé pour
I’occupation ou la vente de
tout ou partie de fourreaux re-
flete les cotits de construction
et d’entretien de ceux-ci.

L’installation des in-
frastructures et des équipe-
ments doit étre réalisée dans
le respect de 1I’environnement
et de la qualité esthétique des
lieux, et dans les conditions
les moins dommageables
pour les propriétés privées et
le domaine public.

Art. L.45.—1.— Le
ministre chargé des commu-
nications électroniques dési-
gne, aprés consultation publi-
que, les organismes chargés
d’attribuer et de gérer les
noms de domaine, au sein des
domaines de premier niveau
du systéme d’adressage par
domaines de D’internet, cor-
respondant au territoire na-
tional. L’exercice de leur
mission ne confére pas aux
organismes ainsi désignés des
droits de propriété intellec-
tuelle sur les noms de do-
maine.

L’attribution d’un
nom de domaine est assurée
par ces organismes dans
I’intérét général, selon des

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

2° Larticle L. 45 est
ainsi rédigé :

«Art. L. 45.—
L’attribution et la gestion des
noms de domaine rattachés a
chaque domaine de premier
niveau du systéme
d’adressage par domaines de
I’internet correspondant au
territoire national ou a une
partie de celui-ci sont centra-
lisées par un organisme uni-
que dénommé “office
d’enregistrement”.

«Le ministre chargé
des communications €lectro-
niques désigne, par arrété,
I’office d’enregistrement de
chaque  domaine,  apres
consultation publique, pour
une durée fixée par voie ré-
glementaire.

« Chaque office

Texte
de la commission

2° Non modifié
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régles non discriminatoires
rendues publiques et qui veil-
lent au respect, par le deman-
deur, des droits de la proprié-
té intellectuelle.

En cas de cessation de
Pactivité de ces organismes,
I’Etat  dispose du  droit
d’usage de la base de données
des noms de domaine qu’ils

géraient.
Le ministre chargé des
communications  électroni-

ques veille au respect par ces
organismes des principes
énoncés au deuxieéme alinéa.
Il peut procéder au retrait de
la désignation d’un orga-
nisme, aprés avoir mis ce
dernier a méme de présenter
ses observations, en cas de
méconnaissance par celui-ci
des dispositions du présent
article. La décision du minis-
tre chargé des communica-
tions électroniques tendant a
la désignation, ou au retrait
de la désignation, d’un orga-
nisme peut faire 1’objet d’un
recours devant le Conseil
d’Etat. Chaque organisme
adresse au ministre chargé
des communications électro-
niques un rapport d’activité
annuel.

L’attribution et la ges-
tion des noms de domaine
rattachés a chaque domaine
de premier niveau sont cen-
tralisées par un organisme
unique.

Un décret en Conseil
d’Etat précise en tant que de
besoin les conditions
d’application du présent arti-
cle.

II. — Sans préjudice de
leur application de plein droit
a Mayotte en vertu du 8° du |
de Tlarticle 3 de la loi
n°2001-616 du 11 juillet
2001 relative a Mayotte, les

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

d’enregistrement établit cha-
que année un rapport
d’activité qu’il transmet au
ministre chargé des commu-
nications électroniques.

«Le ministre chargé
des communications €lectro-
niques veille au respect par
les offices d’enregistrement
des principes énoncés aux ar-
ticles L. 45-1 a L.45-6. En
cas de méconnaissance par un
office de ces dispositions ou
d’incapacité financiére ou
technique a mener a bien ses
missions, le ministre peut
procéder au retrait de la dési-
gnation de cet office, apres
I’avoir mis a méme de pré-
senter ses observations. » ;

Texte
de la commission
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dispositions du I sont appli-
cables a Wallis et Futuna et
dans les Terres australes et
antarctiques frangaises.

Les organismes char-
gés d’attribuer les noms de
domaine en Nouvelle-
Calédonie et en Polynésie
francaise ne détiennent pas de
droits de propriété intellec-
tuelle sur ces noms.

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

3° Apres I’article
L. 45, il est rétabli un article
L.45-1 et sont insérés sept
articles L. 45-2 a L. 45-8 ain-
si rédigés :

«Art. L. 45-1. — Les
noms de domaine sont attri-
bués et gérés selon des régles
non discriminatoires et trans-
parentes, garantissant le res-
pect de la liberté de commu-
nication, de la liberté
d’entreprendre et des droits
de propriété intellectuelle.

« Les noms de domai-
nes sont attribués pour une
durée limitée et renouvelable.

«Sous réserve des
dispositions de  [Darticle
L. 45-2, le nom de domaine
est attribué au demandeur
éligible ayant le premier fait
régulierement parvenir sa
demande. Un nom de do-
maine attribué et en cours de
validité ne peut faire 1’objet
d’une nouvelle demande
d’enregistrement.

« L’enregistrement
des noms de domaine
s’effectue sur la base des dé-
clarations faites par le de-
mandeur et sous sa responsa-
bilité.

«Art. L. 45-2. — Dans
le respect des principes rap-
pelés a [Tlarticle L.45-1,
I’enregistrement ou le renou-
vellement des noms de do-
maine peut étre refusé ou le
nom de domaine supprimé

Texte
de la commission

3° Le chapitre 11 du ti-
tre Il du livre Il est complété
par huit articles L. 45-1 a
L. 45-8 ainsi rédigés :

«Art. L. 45-1. —
Les ...

... gérés dans l'intérét
général selon ...

... intellectuelle.

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

«Art. L. 45-2. —  Ali-
néa sans modification



Textes en vigueur

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

lorsque le nom de domaine
est:

« 1° Susceptible  de
porter atteinte a I’ordre public
ou aux bonnes meeurs ou a
des droits garantis par la
Constitution ou par la loi ;

«2° Susceptible  de
porter atteinte a des droits de
propriété intellectuelle ou de
la personnalité, sauf si le de-
mandeur justifie d’un intérét
légitime et agit de bonne foi ;

« 3° Identique ou ap-
parenté a celui de la Républi-
que francaise, d’une collecti-
vité territoriale ou d’un
groupement de collectivités
territoriales ou d’une institu-
tion ou service public natio-
nal ou local, sauf si le de-
mandeur justifie d’un intérét
légitime et agit de bonne foi.

«Le refus
d’enregistrement ou de re-
nouvellement ou la suppres-
sion du nom de domaine ne
peuvent intervenir, pour 1’un
des motifs prévus au présent
article, qu’aprés que I’office
d’enregistrement a mis le
demandeur en mesure de pré-
senter ses observations et, le
cas échéant, de régulariser sa
situation.

«Art. L. 45-3. — Peu-
vent demander [’enregistre-
ment d’un nom de domaine,
dans chacun des domaines de
premier niveau :

« —les personnes phy-

Texte
de la commission

« 1° Non modifié

« 2° Non modifié

« 3° Non modifié

« Le décret en Conseil
d’Etat  prévu a article
L.45-7 et les regles
d’attribution de chaque office
d’enregistrement définissent
les  ¢léments  permettant
d’établir un usage de mau-
vaise foi et [’absence
d’intérét légitime.

Alinéa sans modifica-
tion

«Art. L. 45-3. — Non
modifié
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siques résidant sur le terri-
toire de I’Union européenne ;

«—les personnes mo-
rales ayant leur siege social
ou leur établissement princi-
pal sur le territoire de 1’un
des FEtats membres de
I’Union européenne.

«Art. L. 45-4. —
L’attribution des noms de
domaine est assurée par les
offices d’enregistrement, par
I’intermédiaire des bureaux
d’enregistrement. L’exercice
de leur mission ne confére ni
aux offices, ni aux bureaux
d’enregistrement, de droits de
propriété intellectuelle sur les
noms de domaine.

«Les bureaux
d’enregistrement sont accré-
dités, selon des regles non
discriminatoires et transpa-
rentes, par chacun des offices
d’enregistrement, pour cha-
que domaine de premier ni-
veau concerné.

«Les bureaux
d’enregistrement exercent
leur activité sous le contréle
de l’office d’enregistrement
qui les a accrédités. Le non-
respect des régles fixées aux
articles L.45-1 a L.45-3 et
L. 45-5 peut entrainer la sup-
pression de I’accréditation.

«Art. L. 45-5. — Les
offices d’enregistrement et
les bureaux d’enregistrement
rendent publics les prix de
leurs prestations d’attribution
et de gestion des noms de
domaine. Les offices
d’enregistrement publient
quotidiennement les noms de
domaine qu’ils ont enregis-
trés.

«Ils collectent les
données nécessaires a
I’identification des personnes
physiques ou morales titulai-

Texte

de la commission

«Art. L. 45-4.— Non

modifié

«Art. L. 45-5. — Non

modifié
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res de noms et sont responsa-
bles du traitement de ces
données au regard de la loi
n° 78-17 du 6 janvier 1978
relative a I’informatique, aux
fichiers et aux libertés.

« L’Etat est titulaire
de I’ensemble des droits sur
la base de données ainsi cons-
tituée. Pour remplir leur mis-
sion et pendant la durée de
celle-ci, les offices
d’enregistrement  disposent
du droit d’usage de cette base
de données.

«La fourniture de
données inexactes par le titu-
laire peut emporter la sup-
pression de l’enregistrement
du nom de domaine corres-
pondant. Celle-ci ne peut in-
tervenir qu’aprés que 1’office
d’enregistrement a mis le ti-
tulaire en mesure de régulari-
ser la situation.

«Art. L. 45-6. — Toute
personne démontrant un inté-
rét a agir peut demander a
I’office d’enregistrement
compétent la suppression ou
le transfert & son profit d’un
nom de domaine lorsque le
nom de domaine entre dans
les cas prévus a [article
L. 45-2.

« L’office statue sur
cette demande dans un délai
de deux mois suivant sa ré-
ception, selon une procédure
contradictoire fixée par son
réglement intérieur qui peut
prévoir Dintervention d’un
tiers choisi dans des condi-
tions transparentes, non dis-
criminatoires et rendues pu-
bliques.

Texte
de la commission

«Art. L. 45-6. — Ali-
néa sans modification

« L’office ...

. pu-
bliques. Le reglement inte-
rieur fixe notamment les re-
gles deontologiques applica-
bles aux tiers et garantit le
caractere impartial et
contradictoire de leur inter-
vention.
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«Le réglement inté-
rieur de ’office est approuvé
par arrété du ministre chargé
des communications €lectro-
niques.

« Les décisions prises
par I’office sont susceptibles
de recours devant le juge ju-
diciaire.

«Art. L. 45-7. — Les
modalités d’application des
articles L. 45 a L.45-6 sont
déterminées par décret en
Conseil d’Etat.

«Art. L. 45-8. — Les
articles L. 45 a L. 45-7 sont
applicables a  Wallis-et-
Futuna et dans les Terres aus-
trales et antarctiques frangai-
ses. »

II. — Le présent article
entre en vigueur le 30 juin
2011, a [I’exception de
I’article L. 45-3 du code des
postes et communications
¢électroniques qui entre en Vi-
gueur le 31 décembre 2011.

Les mandats des offi-
ces d’enregistrement désignés
avant cette date restent vala-
bles jusqu’a la date de la
premicre désignation opérée,
aprés consultation publique,
sur le fondement des nouvel-
les dispositions du 1 de
I’article L. 45 du méme code
et, au plus tard, jusqu’au
30 juin 2012.

Texte
de la commission

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

«Art. L. 45-7. — Non
modifié

«Art. L. 45-8. — Non
modifié

II. — Alinéa sans modi-
fication

Alinéa sans modifica-
tion

Dans [attente de la
désignation prévue a l'article
L. 45 du code des postes et
des communications électro-
niques, les articles L. 45 a
L. 45-8 du méme code sont
opposables a compter du
31 décembre 2011 aux orga-
nismes qui assument les fonc-
tions d’office ou de bureau
d’enregistrement pour les
domaines de premier niveau
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Art. L. 33-7. — Les
gestionnaires d’infrastruc-
tures de communications
¢électroniques et les opéra-
teurs de communications
¢électroniques communiquent
gratuitement & 1’Etat, aux col-
lectivités territoriales et a
leurs groupements, a leur
demande, les informations re-
latives a I’implantation et au
déploiement de leurs infras-
tructures et de leurs réseaux
sur leur territoire. Un décret
précise les modalités d’appli-
cation du présent article, no-
tamment au regard des régles
relatives a la sécurité publi-
que et a la sécurité nationale.

Texte du projet de loi
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Article 13 (nouveau)

Apres Darticle L. 131
du méme code, il est inséré
un article L. 131-1 ainsi rédi-
gé:

«Art. L. 131-1. — Un
commissaire du Gouverne-
ment aupres de I’Autorité de
régulation des communica-
tions électroniques et des
postes, nommé par les minis-
tres chargés des communica-
tions électroniques et des
postes, fait connaitre les ana-
lyses du Gouvernement, en
particulier en ce qui concerne
la politique en matiére pos-
tale et de communications
électroniques. Il ne peut étre
simultanément commissaire
du Gouvernement auprés de
La Poste. Il se retire lors des
délibérations de 1’autorité.

« Il peut faire inscrire
a ’ordre du jour de I’autorité
toute question intéressant la
politique en matiére postale
ou de communications élec-
troniques ou entrant dans les
compétences de [’autorité.
L’examen de cette question

Texte
de la commission

visés au méme article L. 45.

Article 12 bis (nouveau)

Apres la  premiere
phrase de 'article L. 33-7 du
méme code, il est inséré une
phrase ainsi rédigée :

« Ces informations
peuvent étre communiquées d
un tiers concourant a l’amé-
nagement du territoire avec
lequel ils sont en relation
contractuelle. »

Article 13

Alinéa sans modifica-
tion

«Art. L. 131-1. — Ali-
néa sans modification

«Il peut proposer a
lautorité de faire inscrire a
son ordre du jour toute ques-
tion ...

. élec-
troniques.
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ne peut étre refusé. »

CHAPITRE [V
Dispositions diverses
[Division
et intitulé nouveaux]

Article 14 (nouveau)

I.—Dans les condi-
tions prévues a ’article 38 de
la Constitution, le Gouver-
nement est autorisé a prendre
par voie d’ordonnance, dans
un délai de huit mois & comp-
ter de la publication de la
présente loi, les dispositions
législatives nécessaires a la

Texte
de la commission

« Il ne peut avoir ac-
cés ni aux informations cou-
vertes par le secret des affai-
res transmises a [’autorité
dans le cadre de [’exercice de
ses missions, ni aux dossiers
relevant des procédures me-
nées par l’autorité en appli-
cation des articles L. 32-4,
L. 36-8 et L. 36-11 du présent
code. »

Article 13 bis (nouveau)

L Autorité de régula-
tion des communications
électroniques et des postes
remet au Gouvernement et au
Parlement, au plus tard un an
suivant la promulgation de la
présente loi, un rapport por-
tant sur :

— les instruments et les
procédures de suivi de la
qualité de service de [’acces
a linternet,

— la situation des mar-
chés de [!interconnexion de
données et leurs perspectives
d’évolution,

— les pratiques de ges-
tion de trafic mises en ceuvre
par les opérateurs de com-
munications électroniques.

CHAPITRE IV
Dispositions diverses

Article 14

Sans modification
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transposition de la directive
2009/38/CE du Parlement eu-
ropéen et du Conseil, du
6mai 2009, concernant
I’institution d’un  comité
d’entreprise  européen  ou
d’une procédure dans les en-
treprises de dimension com-
munautaire et les groupes
d’entreprises de dimension
communautaire en  vue
d’informer et de consulter les
travailleurs, ainsi que les me-
sures d’adaptation de la 1é-
gislation li€es a cette transpo-
sition.

II. - Le projet de loi
de ratification est déposé de-
vant le Parlement dans un dé-
lai de trois mois a compter de
la publication de cette ordon-
nance.

Article 15 (nouveau)

L’Autorité de régula-
tion des communications
¢lectroniques et des postes
remet au Parlement, avant le
30 juin 2011, un rapport sur
les instruments et les procé-
dures de mesure de la qualité
de service de l’accés a
I’internet.

Texte
de la commission

Article 15

Supprimé
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