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No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évapEn npobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.
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2.F

3A. Direction générale des entreprises
SQUALPI

Bat. Sieyes -Teledoc 151

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13
d9834.france@finances.gouv.fr

tél : 01 44 97 24 55

3B. Ministere des Solidarités et de la Santé

Sous-direction politique de produits de santé et qualité des pratiques et des soins
Bureau qualité des pratiques et recherche biomédicales

Bureau dispositifs médicaux et autres produits de santé

14 Avenue Duquesne,

75350 paris

dgs-pp3@sante.gouv.fr

dgs-ppl@sante.gouv.fr

dgs-pp@sante.gouv.fr

tel : 01.40.56.51.14

4.2019/0525/F - S00S

5. Dekret om harfjerning med intenst pulserende lys (IPL) i kosmetisk gjemed
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6. Harfjerning med intenst pulserende lys (IPL) i kosmetisk gjemed
7.-

8. Udkastet til dekret sigter mod at fastleegge rammer for harfjerningspraksis med intenst pulserende lys (IPL) som led i
kosmetiske tjenesteydelser, der udfgres af laeger, plejepersonale eller kosmetologer, bl.a. med hensyn til:

« type apparat, som ma anvendes

* betingelser for anvendelse af apparater med intenst pulserende lys (IPL)

» oplysning og advarsler til brugere og kebere af IPL-harfjerningsapparater

* indberetning af ugnskede haendelser.

9. Formalet med udkastet til dekret er at sendre de nugaldende franske bestemmelser, ifglge hvilke IPL-harfjerning
udelukkende ma udfares af laeger, og samtidig begraense faren for forbraendinger og den - ret ukendte - risiko for
ondartet udvikling af straleskader og undga kraeftrelaterede forandringer.

Denne tjenesteydelse kan fremover udferes af enhver laege eller plejepersonalemedarbejder, som arbejder under en
laeges ansvar, samt af enhver kosmetolog, som udfarer harfierning pa forbrugere med denne type apparat.
Bestemmelserne aendres som falge af en steerk efterspgrgsel fra forskellige gkonomiske aktgrer, herunder iszer
skgnhedsinstitutter, i en kontekst, hvor det efter en udtalelse fra ANSES (den franske levnedsmiddel-, miljg- og

arbejdssundhedsstyrelse) kan overvejes at haeve la&egemonopolet pa denne type tjenesteydelser.

Udkastet til dekret er saledes udarbejdet under hensyn til ANSES anbefalinger i rapporten fra december 2016 om
sundhedsfarer ved brug af apparater med fysiske pavirkninger, som er bestemt til tienesteydelser i kosmetisk gjemed.

| udkastet til dekret fastseettes, at forbrugeren inden farste IPL-harfjerning skal oplyses om kontraindikationer mod IPL-
harfjerning og anbefales at sparge sin laege.

Det bestemmes desuden, at ugnskede handelser under eller efter en harfjerning kan indberettes af den
erhvervsdrivende eller forbrugeren selv.

Folgelig er det bade ngdvendigt, passende og forholdsmaessigt at fastseette rammer for IPL-harfjerning i betragtning af de
forfulgte mal om folkesundhed. De &ndrede bestemmelser betyder en vaesentlig dbning af markedet, eftersom disse
tienesteydelser hidtil var forbeholdt laeger alene, men nu 0gséd ma udfgres af kosmetologer.

Udkastet til retsakt vedrgrer ikke apparater, som seelges direkte til den brede offentlighed.

10. Henvisninger til referencetekster: - forbrugslovens artikel L.412-1

- artikel L.1151-2 i lov om folkesundhed

- ANSES' kollektive ekspertrapport, december 2016: Sundhedsfarer ved brug af apparater med fysiske pavirkninger, som
er bestemt til tjenesteydelser i kosmetisk gjemed

11. Nej
12.-

13. Nej
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14. Nej

15. -

16. TBT-aspekt

Nej, udkastet har ingen maerkbar effekt pa den internationale handel.
SPS-aspekt

Nej, udkastet er ikke en sundhedsmaessig eller plantesundhedsmaessig foranstaltning.
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