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Article 1°'

I. — Hors le cas ou leur responsabilité est enaeruraison
du défaut d’'un produit de santé, les professionaeal®risés a
user du titre d'ostéopathe ou de chiropracteur mat s
responsables des conséquences dommageables dexbesplis
dans le cadre de leur activité professionnellemuoas de faute.

Il. — Les professionnels autorisés a user du titnstéopathe
ou de chiropracteur et exercant leur activité i@ titbéral sont
tenus de souscrire une assurance destinée a Egigaour leur
responsabilité civile susceptible d’étre engagéerarson de
dommages subis par des tiers et résultant d'ateid la
personne, survenant dans le cadre de I'ensemhettieactivité.

Les contrats d’assurance souscrits en applicatiopremier
alinéa du présent Il peuvent prévoir des plaforelgarantie. Le
montant minimal de ces plafonds est fixé par déeneConsell
d’Etat.

Les dispositions prévues aux articles L. 251-2.6291-3 du
code des assurances relatives aux contrats d’asgusmuscrits
par les professionnels de santé en application de
l'article L. 1142-2 du code de la santé publiquatsapplicables
aux contrats d’assurance souscrits par les profassis autorisés
a user du titre d’ostéopathe ou de chiropracteur.

Au 1% janvier 2015, tout professionnel autorisé a user d
titre d’ostéopathe ou de chiropracteur doit étrenagsure de
justifier que sa responsabilité est couverte dasscbnditions
prévues au présent article.

Article 2

Le manquement a [I'obligation d’assurance prévue a
I'article 1% de la présente loi est puni de 45 000 € d’amende.

Les personnes physiques coupables de [linfraction
mentionnée au présent article encourent égalenmsenpeine
complémentaire d’interdiction, selon les modalif@®vues a
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larticle 131-27 du code pénal, dexercer Iactvit
professionnelle ou sociale dans I'exercice ou &cksion de
'exercice de laquelle Tlinfraction a été commis€ette

interdiction est portée a la connaissance du diveagénéral de
'agence régionale de santé.

Article 3

|. — Le chapitre¥ du titre Ill du livre f' de la cinquiéme
partie du code de la santé publique est ainsi néodif

1° A l'article L. 5131-1, le mot : « diverses » ssipprimé et
les mots: «, notamment I'épiderme, les systemisuyp et
capillaire, les ongles, les lévres et les organé&nitgux
externes, » sont remplacés par les mots: « (k&md, les
systémes pileux et capillaire, les ongles, lesee\at les organes
génitaux externes) » ;

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

a) Au premier alinéa, les mots : «, de conditionnetnaau
d’'importation » sont remplacés par les mots: «de
conditionnement » ;

b) Les trois derniers alinéas sont remplacés par déngas
ainsi rédigeés :

« Toute modification des éléments constitutifs oe |
déclaration est communiquée a I'agence.

« Les personnes qualifiees chargées de I'évaluatmria
sécurité doivent posséder une formation universitaientionnée
a larticle 10 du réeglement (CE) n° 1223/2009 dulétaent
européen et du Conseil, du 30 novembre 2009, fretatk
produits cosmétiques, ou une formation équivaléigtegant sur
une liste établie par arrété des ministres chadgém santé, de
'industrie et de I'enseignement supérieur ou uwemftion
reconnue équivalente par un FEtat membre de [I'Union
européenne. » ;



— 4 —

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

«Art. L. 5131-3—~Les produits cosmétigues mis a
disposition sur le marché satisfont aux dispos#iodu
reglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européerdue
Conseil, du 30 novembre 2009, précité.

« L’autorité compétente mentionnée au paragraplie5
l'article 6, au paragraphe 3 de l'article 11, auagsaphe 5 de
larticle 13 et aux articles23 a30 du méme regemest
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeguits de
santé. Le ministre chargé de la consommation etabents
mentionnés au 1° du | de larticle L.215-1 du code la
consommation ont également la qualité d’autoritéhmétente
pour la mise en ceuvre du paragraphe 5 de [laficldu
paragraphe 3 de l'article 11, du paragraphe 5 aitidle 13, du
paragraphe 5 de l'article 23 et des articles 246aeP 28 a 30
dudit reglement, dans la limite des pouvoirs dtmtisposent en
vertu des dispositions du code de la consommatiaiu @résent
code.

«Art. L. 5131-4— L'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé publie lescipaa de
bonnes pratiques de laboratoire applicables awestde sécurité
non cliniques destinées a évaluer la sécurité deslufs
cosmétiques pour la mise en ceuvre de [larticle1® d
reglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européerdue
Conseil, du 30 novembre 2009, précité, ainsi que rkgles
applicables a I'inspection et a la vérification éesnes pratiques
de laboratoire. Elle définit les regles relativela @élivrance des
documents attestant le respect de ces bonnesyasitiq

«Art. L. 5131-5~I. — Toute personne responsable et tout
distributeur de produits cosmeétiques peuvent déglaen
complément de leurs obligations découlant de tkrt23 du
reglement (CE) n°1223/2009 du Parlement européemue
Conseil, du 30 novembre 2009, précité, les autréistse
indésirables a I’Agence nationale de sécurité ddicaénent et
des produits de santé.
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« Il. — Tout professionnel de santé ayant connacesal’'un
effet indésirable grave, au sens mudu paragraphe 1 de
larticle 2 du méme réglement, susceptible de tésulde
I'utilisation d’'un produit cosmétique, le déclareans délai, a
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeguits de
santé. Il peut déclarer, en outre, les autres<eiifielésirables dont
il a connaissance. Il peut, d'autre part, déclaes effets
susceptibles de résulter d’'un mésusage.

« Tout utilisateur professionnel peut proceder a la
déclaration d’effets indésirables a ’Agence natiende sécurité
du médicament et des produits de santé. Il peaijtcE part,
déclarer les effets susceptibles de résulter d’@ésusage.

« Tout consommateur de produits cosmétiques peatder
a la déclaration d’effets indésirables a I'Agencgionale de
sécurité du médicament et des produits de sanp&ull, d’autre
part, déclarer les effets susceptibles de résdiiler mésusage.

«Art. L. 5131-6—- En cas de doute sérieux quant a la
sécurité d’'une substance entrant dans la composition produit
cosmeétique, ’Agence nationale de sécurité du naéoént et des
produits de santé peut mettre en demeure la persesponsable
de ce produit de lui communiquer les informatiorentronnées a
l'article 24 du reglement (CE) n° 1223/2009 du Ewuednt
européen et du Conseil, du 30 novembre 2009, preCiette
mise en demeure peut étre assortie d’'une astrainfgdus égale
a 500 € par jour de retard a compter de la daézfpar I'agence.
Le montant maximal de 'astreinte mise en recouer@me peut
étre supérieur au montant maximal de l'amende m@éau
l'article L. 5431-9 du présent code.

«Art. L. 5131-7— Pour tout produit cosmétique mis sur le
marché ou importé pour la premiére fois d’'un Eta membre
de I'Union européenne ou non partie a I'accord dEspace
économique européen avant le 11 juillet 2013, ridant, son
représentant, la personne pour le compte de laglegiroduit est
fabrigué ou, en cas d’importation, le responsabléadnise sur le
marché conserve, jusqu’au 11 juillet 2020, le dossissemblant
les informations sur le produit.
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« Les centres antipoison mentionnés a larticlec141-4
conservent jusqgu’au 11 juillet 2020 les informati@déquates et
suffisantes, recues avant le 11 juillet 2013, commat les
substances utilisées dans les produits cosmétiques.

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

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

« 2° Les modalités d'étiqguetage des produits caspnes
mentionnés au paragraphe 4 de [larticle 19 du negh
(CE) n°® 1223/2009 du Parlement européen et du @priie
30 novembre 2009, précité, apres avis du Constona de la
consommation ;

« 3° Les modalités de mise en ceuvre du systéme de
cosmeétovigilance prévu a l'article L. 5131-5. »

Il. — Le chapitre 9 du titre 11l du livre IV de la méme partie
est ainsi modifié :

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

«Art. L. 5431-2— Est puni de deux ans d’emprisonnement
et de 30 000 € d’'amende le fait :

« 1° Pour toute personne qui fabrique ou condigonles
produits cosmétiques, d’ouvrir ou d’exploiter ualdissement de
fabrication ou de conditionnement de ces prodoiisd’étendre
I'activité d'un établissement a de telles opératimsans qu’ait été
faite au préalable la déclaration prévue a l'agtitl 5131-2 a
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeguits de
santé ou sans qu’aient été communiquées les matibins des
éléments constitutifs de la déclaration ;

« 2° Pour la personne responsable de la mise smaiehé
d’'un produit cosmétique, déterminée a [larticledu d
reglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européerdue
Conseil, du 30 novembre 2009, relatif aux prodogdsmeétiques,
de ne pas respecter les obligations de notificationla
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Commission européenne en ne transmettant pasftemations
mentionnées aux paragraphes1l et2 de [larticleet3au
paragraphe 3 de I'article 16 du méme réglement ;

« 3° Pour la personne responsable de la mise smaiehé
d’un produit cosmétique, déterminée a I'articleudlitireglement,
de mettre sur le marché des produits cosmétiqueteagaliser
des expérimentations animales portant sur des fsodu
cosmeétiques finis ou sur des ingrédients ou desbi@isons
d’'ingrédients en méconnaissance des interdictiagsues au
paragraphe 1 de l'article 18 de ce méme reglement.

2° Au 5° de l'article L.5431-3, le mot: «imparte est
remplaceé par les mots : « importer et » ;

3° L’article L. 5431-5 est ainsi modifié :

a)Les mots: «les fabricants, leurs représentalds,
personnes pour le compte desquelles les produgmétimues
sont fabriqués ou les responsables de la miseesomalché des
produits cosmétiques importés d’'un Etat qui n’ésnambre de
I'Union européenne, ni partie a I'accord sur I'Esp@&conomique
européen » sont remplacés par les mots: «la meeso
responsable, déterminée a I'article 4 du
reglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européendwe
Conseil, du 30 novembre 2009, relatif aux produits
cosmeétiques, » ;

b) A la fin, les mots : «telles qu’elles résulteni 4F de
l'article L. 5131-11 » sont remplacés par les motgrévues a
l'article 14 et aux paragraphes 1 et2 de l'artidbedu méme
reglement » ;

4° L’article L. 5431-6 est ainsi modifié :

a) Apres la premiere occurrence du mot : « pour $inlau
premier alinéa est ainsi rédigée : «la personrsporesable,
déterminée par l'article 4 du reglement (CE) n°3/2209 du
Parlement européen et du Conseil, du 30 novemtd8, 28latif
aux produits cosmeétiques. » ;
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b) Aprés le mot : « contrdle », la fin du 1° est amgsligée :
« mentionnées a l'article L.5431-1, a l'adressdignée sur
I'étiquetage de ce produit, le dossier d’informatiprévu au
paragraphe 1 de l'article 11 du méme réglement ; »

c) Le 2° est ainsi modifié :

—aprés le mot: «dossier», sont insérés les mots
« d’information » ;

— la référence : « au troisieme alinéa de l'artlcl®131-6 »
est remplacée par la référence: «a [larticle 1iditd
reglement » ;

—a la fin, la référence : « par le 3° de l'artitle5131-11 »
est remplacée par la référence: «au paragraphe Mnéme
article » ;

d) Le 3° est abrogé ;
5° L'article L. 5431-7 est ainsi modifié :

a)Les mots: «les fabricants, leurs représentalds,
personnes pour le compte desquelles les produgmétiues
sont fabriqués ou les responsables de la miseesomalché des
produits cosmétiques importés d’'un Etat qui n'ésnambre de
I'Union européenne, ni partie a I'accord sur I'Esp@&conomique
européen » sont remplacés par les mots: «la meEso
responsable, déterminée a I'article 4 du
reglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européendwe
Conseil, du 30 novembre 2009, précité » ;

b)Les références: «au deuxieme alinéa de
l'article L. 5131-6 et aul1l°de [larticle L.5131-%» sont
remplacées par la référence: «a larticle 19 d@&mm
reglement » ;

6° Sont ajoutés des articles L.5431-8 et L. 5434u8si
rédiges :

«Art. L. 5431-8~ Le fait, pour la personne responsable,
déterminée a larticle 4 du reglement (CE) n° 12280 du
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Parlement européen et du Conseil, du 30 novemliiy®, Z20€&cité,

et les distributeurs, tels que définis eawlu paragraphe 1 de
l'article 2 du méme réglement, de ne pas signaléAgence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitsanté,
sans délai et par tout moyen, tous les effets iral#des graves,

au sens dp du méme paragraphe 1, dans les conditions
mentionnées au paragraphe 1 de l'article 23 deégdjiement, est
puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 OO@r@ehde.

« Est puni des mémes peines le fait, pour le psadasel de
santé ayant eu connaissance, dans l'exercice déosesons,
d'un effet indésirable grave, au senspddu paragraphe 1 de
l'article 2 du méme reglement, de s’abstenir dsi¢maler sans
délai a I'agence.

«Art. L. 5431-9- Le fait, pour la personne responsable,
déterminée a larticle 4 du reglement (CE) n° 12280 du
Parlement européen et du Conseil, du 30 novemii®, Z20€&cité,
de ne pas transmettre a I'’Agence nationale de is&cdu
médicament et des produits de santé, malgré la enistkemeure
effectuée dans les conditions fixées a l'articléb131-6, I'une
des informations mentionnées a l'article 24 du mé&egement
est puni d’'un an d’'emprisonnement et 15 000 € dfadee»

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

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

«Art. L. 513-10-2- L’ouverture et I'exploitation de tout
établissement de fabrication, de conditionnement ou
d’'importation, méme a titre accessoire, de proddégatouage,
de méme que l'extension de l'activité d'un étaldiment a de
telles opérations sont subordonnées a une déolaratiprés de
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeguits de
santé.

« Cette déclaration est faite par la personne resgime de la
mise sur le marché des produits de tatouage, gusasen le cas,
le fabricant ou son représentant, la personne l@goaompte de
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laquelle les produits de tatouage sont fabriqguésaopersonne
qui met sur le marché les produits de tatouage litépo

« Toute modification des éléments constitutifs de |
déclaration est communiquée a I'agence.

« La personne responsable de la mise sur le mateké
produits de tatouage désigne une ou plusieurs peESO
gualifiees responsables de la fabrication, du ¢mmiement, de
I'importation, des contréles de qualité, de I'éalan de la
sécurité pour la santé humaine, de la détentiondestla
surveillance des stocks de matieres premieres gtadieits finis.
Ces personnes doivent posséder des connaissamneeisfiqoes
suffisantes, attestées par des dipldmes, titrescexificats
figurant sur une liste établie par arrété des nregschargés de
l'artisanat, de I'enseignement supérieur, de I'stde et de la
santé, ou justifier d’'une expérience pratique appée dont la
durée et le contenu sont déterminés dans les mémes
conditions. » ;

2° Les deux dernieres phrases de larticle L. 503 lsont
ainsi rédigées :

« L’évaluation de la sécurité pour la santé humalaeces
produits est exécutée en conformité avec les bopraggjues de
laboratoire dont les principes sont publiés pagéAce nationale
de sécurité du médicament et des produits de sémt®Eme que
les regles applicables a l'inspection et a la \e&ifon des bonnes
pratiques de laboratoire. Un arrété des ministresges de la
consommation et de la santé, pris sur propositier’agence,
définit les regles relatives a la délivrance deudoents attestant
du respect de ces bonnes pratiques. » ;

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

«Art. L. 513-10-4- Les produits de tatouage mis sur le
marché ne doivent pas nuire a la santé humaingquiss sont
appligués dans les conditions normales ou raisdemsnt
prévisibles d'utilisation compte tenu, notammente da
présentation du produit, des mentions portées 'stiguetage



ainsi que de toute autre information destinée aux
consommateurs. » ;

4° Sont ajoutés des articles L. 513-10-5 a L. 503Q ainsi
rédigeés :

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

« 1° Son récipient et son emballage comportenbia au la
raison sociale et I'adresse de la personne resplenda la mise
sur le marché du produit, ainsi que les autres im@Eniprévues
par voie réglementaire ;

« 2° La personne responsable de la mise sur lehd@ata
produit tient effectivement a la disposition destodtés de
controle, a [l'adresse mentionnée ci-dessus, un iatoss
rassemblant toutes les informations utiles, aurtedas articles
L.513-10-3 et L.513-10-4, sur la formule quaiuat et
quantitative, les  spécifications  physico-chimiqueset
microbiologiques, les conditions de fabricationdet controle,
I'évaluation de la sécurité pour la santé humainéeg effets
indésirables de ce produit.

«Art. L. 513-10-6- La mise sur le marché a titre gratuit ou
onéreux d'un produit de tatouage est subordonnéda a
transmission aux centres antipoison mentionnés a
l'article L. 6141-4, désignés par arrété conjoirds dministres
chargés de la consommation, de lindustrie et desdaté,
d’'informations adéquates et suffisantes conceneasrgubstances
utilisées dans ce produit.

« La liste de ces informations est fixée par ardgjoint
des ministres chargés de la consommation, de Biniduet de la
santé.

«Art. L. 513-10-7- La personne responsable de la mise sur
le marché du produit de tatouage met a la disposdu public,
par des moyens appropriés, y compris des moyeosa@iaues,



les informations liées a la composition et auxteffadésirables
de ce produit, définies par voie réglementaire.

«Art. L. 513-10-8= I. — La personne responsable de la mise
sur le marché d’un produit de tatouage est tenugadéciper au
systéme national de vigilance exercé sur les ptadig tatouage
en déclarant, sans délai, a '’Agence nationale @mirgé du
médicament et des produits de santé les effetsinatdées graves
susceptibles de résulter de l'utilisation d’'un pribdle tatouage
dont elle a connaissance. Elle lui déclare, enegpuérs autres
effets indésirables dont elle a connaissance. Est effet
indésirable grave une réaction nocive et non pitdeisqu’elle se
produise dans les conditions normales d’emploi chdyit chez
’homme ou qu’elle résulte d’'un mésusage, qui eshdture a
justifier une hospitalisation ou entraine une iz
fonctionnelle temporaire ou permanente, une initalidine mise
en jeu du pronostic vital immédiat, un déces ou amamalie ou
une malformation congénitale.

« L’obligation mentionnée au premier alinéa du enég est
réputée remplie par le respect de l'obligation fdfmation
prévue a l'article L. 221-1-3 du code de la consatiom. Dans
ce cas, I’Agence nationale de sécurité du médicaraerdes
produits de santé est informée, sans délai, paraigerités
administratives compétentes mentionnées au mémteart

« Il. — Tout professionnel de santé ayant connacesal’'un
effet indésirable grave, au sens du | du préséictegrsusceptible
de résulter de l'utilisation d’'un produit de tatgeale déclare,
sans délai, a '’Agence nationale de sécurité dugcaétent et des
produits de santé. Il lui déclare, en outre, lesreau effets
indésirables dont il a connaissance. Dans sa @éiday il précise
si l'effet indésirable résulte d'un mésusage et rilétes
conditions dans lesquelles le tatouage a été peatiq

« Toute personne qui réalise des tatouages a titre
professionnel ayant connaissance d’'un effet indBlrgrave, au
sens du I, susceptible de résulter de l'utilisatitum produit de
tatouage le déclare, sans délai, a 'Agence ndtot@ securité
du médicament et des produits de santé. Elle klad® en outre,
les autres effets indésirables dont elle a conaatss Dans sa
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déclaration, elle lui précise si l'effet indésirabiésulte d’un
mésusage et décrit les conditions dans lesquellegduage a été
pratiqué.

« Tout consommateur peut déclarer des effets iratfss a
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeguits de
santé, en faisant état, le cas échéant, d’'un mgsusa en
décrivant les conditions dans lesquelles le tatewaété pratiqué.

«Art. L. 513-10-9- La personne responsable de la mise sur
le marché d’'un produit de tatouage est tenue, sndeadoute
sérieux sur linnocuité d’'une ou de plusieurs sabses, de
fournir au directeur général de I'’Agence natiorddesécurité du
médicament et des produits de santé, lorsqu’il i fait la
demande motivée, la liste de ses produits de tgeowns la
composition desquels entrent une ou plusieurs aobss
désignées par lui ainsi que la quantité de chaalmeces
substances présentes dans le produit.

« L’'agence prend toute mesure pour protéger la
confidentialité des informations qui lui sont tramses au titre du
présent article.

«Art. L. 513-10-10= Un décret en Conseil d’Etat détermine
les modalités d’'application du présent chapitréamonent :

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

« 2° Les mentions que doivent comporter le récipien
'emballage d’'un produit de tatouage en applicatchnl® de
l'article L. 513-10-5;

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

« 4° Les informations que la personne responsabldad
mise sur le marché met a la disposition du publi@gplication
de l'article L. 513-10-7 ;



« 5° Les modalités de mise en ceuvre du systemenahtie
vigilance exercé sur les produits de tatouage prévu
l'article L. 513-10-8 ;

« 6° Les exigences de qualité et de sécurité dedufis de
tatouage et les régles relatives a leur composition

IV. - Le chapitre VII du titre lll du livre IV dea méme
partie est ainsi modifié :

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

«Art. L. 5437-2— Est puni de deux ans d’emprisonnement
et de 30 000 € d’'amende le fait :

« 1° Pour la personne responsable d'un établissemen
fabrication, de conditionnement ou d’importation mleduits de
tatouage, d'ouvrir, d’exploiter ou d’étendre l'adté d'un
établissement a de telles opérations, sans qutéitfate au
préalable la déclaration a I'Agence nationale deust du
médicament et des produits de santé ou sans qu’'&iEn
déclarées les modifications des éléments figuraanhsdla
déclaration, prévues aux deuxieme et troisiemeéatinde
l'article L. 513-10-2 ;

« 2° Pour la personne responsable d'un établissemen
fabrication, de conditionnement ou d’importation mleduits de
tatouage, de diriger un établissement mentionn¥ alu présent
article sans avoir désigné la ou les personnes ifigeal
responsables conformément a l'article L. 513-10-2 ;

« 3° Pour la personne responsable de la mise suatehé
national du produit de tatouage, au sens du méme
article L. 513-10-2, de ne pas transmettre auxresrantipoison
les informations mentionnées a l'article L. 5136€.0> ;

2° Sont ajoutés des articles L.5437-3 a L. 543&Hasi
rédiges :

«Art. L. 5437-3. Les personnes physiques coupables des
infractions définies a l'article L. 5437-2 encourégalement les
peines complémentaires suivantes :



« 1° La diffusion de la décision de condamnatiorceite
d'un ou de plusieurs messages informant le pubéccdtte
décision, dans les conditions prévues a l'arti@&-35 du code
pénal ;

« 2° L’affichage de la décision prononcée, dans les
conditions et sous les peines prévues au méméegrtic

« 3° La confiscation de la chose qui a servi oit éstinée
a commettre l'infraction ou du produit de la vede&ecette chose,
dans les conditions prévues a l'article 131-21 tcalie ;

« 4° La fermeture définitive ou pour une durée g @ns
au plus des établissements de [I'entreprise ayami se
commettre les faits incriminés, dans les conditipnévues a
I'article 131-33 du méme code ;

« 5° L'interdiction de fabriquer, de conditionnéfimporter
et de mettre sur le marché des produits de tatopage une
durée maximale de cing ans.

«Art. L. 5437-4. Les personnes morales déclarées
responsables pénalement, dans les conditions @mévae
larticle 121-2 du code pénal, des infractions niés a
l'article L. 5437-2 du présent code encourent, @dtamende
suivant les modalités prévues a l'article 131-3&dde pénal :

« 1° La confiscation de la chose qui a servi oit éstinée
a commettre l'infraction ou de la chose qui enl@gtroduit, dans
les conditions prévues au 8° de l'article 131-39me code ;

« 2° L’affichage de la décision prononcée ou ldugibn de
celle-ci soit par la presse écrite, soit par toubyem de
communication électronique, dans les conditions/ymge au 9°
du méme article 131-39 ;

« 3° La fermeture définitive ou pour une durée o @ns
au plus des établissements de [I'entreprise ayamti s
commettre les faits incriminés, dans les conditipréssues au 4°
dudit article 131-39.
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«Art. L. 5437-5~ Le fait, pour la personne responsable de
la mise sur le marché du produit de tatouage, ais sk
l'article L. 513-10-2, de ne pas signaler des de’eén a
connaissance et par tout moyen a I'’Agence natioth@lsécurité
du médicament et des produits de santé les efietssirables
graves, dans les conditions mentionnées au | de
l'article L. 513-10-8, est puni de deux ans d’erspnnement et
de 30 000 € d’amende.

« Est puni des mémes peines le fait, pour le psadasel de
santé ou la personne qui réalise des tatouages aribfessionnel
ayant eu personnellement connaissance, dans liegede ses
fonctions, d'un effet indésirable grave, au sensntkme |, de
s’abstenir de le signaler, sans délai, a 'agenmce.

V. —Larticle L. 5122-14 du méme code est abrogé.

VI. — L'article L. 5131-7 du méme code, dans saactidn
résultant de la présente loi, est abrogé a compuher
12 juillet 2020.

Article 4

|. — L'ordonnance n° 2012-1427 du 19 décembre 2012
relative au renforcement de la sécurité de la e&hain
d’approvisionnement des médicaments, a I'encadrerdenla

vente de médicaments sur internet et a la luttetreola
falsification de médicaments est ratifiée.

Il. — La cinquiéme partie du code de la santé puigli est
ainsi modifiée :

1° Au second alinéa de larticle L.5124-1, la réfice :
« L.5121-19 » est remplacée par la référence.:54P4-19 » ;

2° A l'avant-dernier alinéa de l'article L. 512538s mots :
« du pharmacien d’officine » sont remplacés pamhess : « de
I'un des pharmaciens mentionnés au sixieme alinéa »

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



«Art. L. 5125-34- Seuls peuvent faire I'objet de I'activité
de commerce électronique les médicaments qui n¢ pas
soumis a prescription obligatoire. » ;

4° L’'article L. 5125-40 est ainsi modifié :

a) Le mot : « doit » est remplacé par les mots : ast
vendre » ;

b) Aprés la premiere occurrence du mot : « Franda fin
est ainsi rédigée: «que des meédicaments mengordé
l'article L. 5125-34 et bénéficiant d’'une autorisatde mise sur
le marché en France en application de l'articl®121-8 ou de
'un des enregistrements mentionnés aux articleés1R1-13 et
L.5121-14-1. »

Article 5
I. — L'article L. 5121-9-4 du méme code est aisligé :

«Art. L. 5121-9-4— Le titulaire de l'autorisation de mise sur
le marché d’'un médicament informe, immédiatemenéreten
précisant les motifs, I'’Agence nationale de sééuridu
médicament et des produits de santé de toute agtigageée, en
France ou dans un autre Etat membre de I'Union péamne,
pour suspendre ou arréter la commercialisation de c
médicament, pour solliciter le retrait de cetteoagation ou pour
ne pas en demander le renouvellement, en précisgarnment si
son action est fondée sur 'un des motifs mentisrangx 1° a 5°
de larticle L.5121-9. Si son action est fondée Bun des
mémes motifs, il en informe également ’Agence paemne des
médicaments.

« Lorsque l'une des actions mentionnées au prealieéa
du présent article est engagée dans un pays tigig’alle est
fondée sur 'un des motifs mentionnés aux mémea 5, le
titulaire de lautorisation de mise sur le marche iaforme
immédiatement I’Agence nationale de sécurité duicadaent et
des produits de santé et ’'Agence européenne ddgaméents,
en précisant les motifs de son action. »
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Il. — Le premier alinéa de l'article L. 5124-6 diéme code
est ainsi modifié :

1° A la premiére phrase, aprés le mot: «informsont
insérés les mots : « , en précisant les motifoodeastion, »

2° A la troisitme phrase, les mots : « la notifimatdoit
avoir lieu » sont remplacés par les mots: « linfation de
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeguits de
santé se fait, de maniere motivee, » ;

3° Apres la troisieme phrase, est insérée une haassi
rédigée :

« Dans tous les cas, I'entreprise pharmaceutigéeig# si la
suspension ou l'arrét de commercialisation du nsdent est
fondé sur l'un des motifs mentionnés aux 1° ab5° de
l'article L. 5121-9. »

Article 6

[. — L'article L. 5121-1-2 du méme code, dans sgacfion
résultant de [larticle1l9 de la loi n°2011-2012 du
29 décembre 2011 relative au renforcement de lauris€&c
sanitaire du médicament et des produits de sarde,ai@si
modifié :

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

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

[I. — Aprés l'article L. 5121-1-1 du méme codegedt inséeré
un article L. 5121-1-4 ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-1-4— Lorsqu’elle est établie a la demande
d’un patient en vue de l'utiliser dans un autret Et@mbre de
I'Union européenne, la prescription de l'un des iaohents
mentionnés aux 6°, 14° et15° de [larticle L.5121-a
l'article L. 5121-3, ainsi qu’aux pointssetd du 1 de l'article 2
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du reglement (CE) n° 1394/2007 du Parlement euromtedu
Conseil, du 13 novembre 2007, concernant les méuaiots de
thérapie innovante et modifiant la directive 20B1GE ainsi que

le reglement (CE) n° 726/2004, mentionne les ppiesiactifs du
médicament, désignés par leur dénomination commune
internationale recommandée par I'Organisation maledde la
santé ou, a défaut, par leur dénomination dansdanpacopée,
ainsi que le nom de marque et, le cas échéanbntede fantaisie

du médicament prescrit. »

[ll. — Aprés le premier alinéa de larticle L.5321 du
méme code, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Dans des conditions déterminées par voie réglemen
un médicament mentionné au premier alinéa peut réteué
d’'un pictogramme “Label éthique” indiquant qu’ilteissu de
sang ou de composants du sang prélevés dans |d#iaun
définies aux articles L. 1221-3 a L. 1221-7. »

IV. - L'article L.5211-6 du méme code est completr
un 7° ainsi rédigé :

« 7° Les modalités de délivrance des dispositifslioagix
prescrits dans un autre Etat membre de I'Unionmégone ainsi
gue les modalités de prescription des dispositédicaux en vue
de leur délivrance dans un autre Etat membre. »

Délibéré en séance publique, a Paris, le 13 fé\2i&t4.

Le Président,
Signé Jean-Pierre BEL



