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Dekrēts V0 — 2016. gada 22. decembra redakcija
[datums] DEKRĒTS,

ar kuru nosaka sabiedrībai pieejamu iedeguma iegūšanai paredzētu iekārtu nodrošināšanas nosacījumus un ar kuru groza 2013. gada 27. decembra Dekrētu Nr. 2013-1261 par atsevišķu ultravioletā starojuma iekārtu tirdzniecību un nodrošināšanu
NOR:
Mērķauditorija: iedeguma iegūšanai paredzētu iekārtu nodrošinātāji, profesionāļi, kas sabiedrībai nodrošina iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas, vai šādas nodrošināšanas dalībnieki, par šo iekārtu kontroli atbildīgās akreditētās iestādes, patērētāji.
Priekšmets: To tiesību aktos noteikto pienākumu grozīšana, kuri attiecas uz iedeguma iegūšanai paredzētu iekārtu nodrošināšanu sabiedrībai.
Stāšanās spēkā: tiesību akts stājas spēkā 2017. gada 1. jūlijā.
Īss apraksts: Pēc to nosacījumu pastiprināšanas, kas attiecas uz profesionāļu veiktu iedeguma iegūšanai paredzētu iekārtu tirdzniecību un nodrošināšanu, 2016. gada 26. janvāra Likuma Nr. 2016-46 par Francijas veselības aprūpes sistēmas modernizāciju 21. pantā noteikti vairāki pasākumi, kuru mērķis ir, no vienas puses, aizliegt iedeguma iegūšanai paredzētu iekārtu tirdzniecību vai cesiju privātpersonām, kā arī dažas komercprakses, un, no otras puses, pastiprināt profesionāļu veiktas iedeguma iegūšanai paredzētu iekārtu nodrošināšanas nosacījumus, jo īpaši nosacījumus attiecībā uz lietotājiem paredzētu informāciju par risku veselībai, kas saistīts ar šo praksi, un attiecībā uz profesionāļu izglītošanu. Ar 2016. gada [datums] Dekrētu Nr. [...] grozīja tiesību aktos noteiktos pienākumus attiecībā uz to profesionāļu izglītošanu, kas sabiedrībai nodrošina iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas. Šis dekrēts pastiprina pārējās prasības attiecībā uz šo iekārtu tirdzniecību un nodrošināšanu sabiedrībai, īpaši nosacījumus saistībā ar iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas nodrošināšanu sabiedrībai, tās sabiedrībai paredzētās informācijas saturu un sniegšanas kārtību, kura attiecas uz risku, ko veselībai var sagādāt mākslīgā iedeguma iegūšana, šīs informācijas sniegšanas apliecināšanas kārtību, kā arī kontroles kārtību.
Atsauces: 2013. gada 27. decembra Dekrēta Nr. 2013-1261 par atsevišķu ultravioletā starojuma iekārtu tirdzniecību un nodrošināšanu noteikumi to redakcijā, kas noteikta ar šo dekrētu, ir pieejami tīmekļa vietnē Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr).
Premjerministrs,
pamatojoties uz sociālo lietu un veselības ministres ziņojumu,
ņemot vērā Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 9. septembra Direktīvu (ES) 2015/1535, ar ko nosaka informācijas sniegšanas kārtību tehnisko noteikumu un Informācijas sabiedrības pakalpojumu noteikumu jomā,
ņemot vērā Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Direktīvu 2006/123/EK par pakalpojumiem iekšējā tirgū,
ņemot vērā Kriminālkodeksu,
ņemot vērā Sporta kodeksu, jo īpaši R. 322-27 līdz R. 322-38. pantu,
ņemot vērā 2016. gada 26. janvāra Likumu Nr. 2016-41 par Francijas veselības aizsardzības sistēmas modernizāciju, īpaši tā 21. pantu, 
ņemot vērā 2015. gada 27. augusta Dekrētu Nr. 2015-1083 par tādu elektroiekārtu pieejamību tirgū, kas paredzētas lietošanai noteiktās sprieguma robežās,
ņemot vērā 2013. gada 27. decembra Dekrētu Nr. 2013-1261 par atsevišķu ultravioletā starojuma iekārtu tirdzniecību un nodrošināšanu,
ņemot vērā [datums] paziņojumu Nr. [numurs], kas nosūtīts Eiropas Komisijai, piemērojot Direktīvu (ES) 2015/1535,
uzklausījis Valsts padomi (sociālo nodaļu),
izdod šādu dekrētu.
1. pants
Iepriekš minēto 2013. gada 27. decembra dekrētu groza saskaņā ar šīs nodaļas noteikumiem.
I. – 1. pantā vārdu „UV” aizstāj ar vārdu „ultraviolets” un vārdus „no 250 ” aizstāj ar vārdiem „mazāks par”.
II. – 2. pantu groza šādi: 
1. Pirmajā daļā aiz pirmā vārda „izmantošana” iekļauj vārdus „ko veic profesionāļi [] nolūkos” un vārda „terapeitiski” galotni maina uz „-os”;
2. Pirmajā daļā aiz vārdiem „tikt pārdoti” iekļauj vārdus „vai nodoti, tai skaitā bez maksas”;
3. Otrajā daļā aiz vārda „UV1” pievieno vārdus „un UV3, ko dēvē par iedeguma iegūšanai paredzētām iekārtām” un vārdus „estētikas jomā” aizstāj ar vārdiem „estētisko nolūkos”;
4. Otrajā rindkopā aiz vārdiem „to pārdošana” pievieno vārdus „vai to nodošana, tai skaitā bez maksas”;
5. Trešo daļu svītro. 
III. – 3. pantā pievieno trīs šādas daļas:
„3. Ultravioletā starojuma raidītājs”: mākslīgs starojuma avots, kas izveidots, lai raidītu nejonizējošu elektromagnētisku enerģiju ar 400 nanometru garu viļņu un īsāku viļņu starpniecību;
„4. Pieejamības tirgū nodrošināšana: iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas jebkāda nodrošināšana ar mērķi par maksu izplatīt vai izmantot to Eiropas Savienības tirgū komercdarbības ietvaros”;
„5. Laišana tirgū”: iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas pieejamības Eiropas Savienības tirgū pirmā nodrošināšana.”
IV. – III nodaļas nosaukumu aizstāj ar šādu:
„III nodaļa
Noteikumi attiecībā uz iedeguma iegūšanai paredzētu iekārtu pieejamības tirgū nodrošināšanu, izmantošanu un nodrošināšanu sabiedrībai”.
V. – 7. pantu aizstāj ar šādu pantu:
„I. – Iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas, kuru pieejamība tirgū ir nodrošināta, atbilst 2015. gada 27. augusta dekrētam Nr. 2015-1083. 
Turklāt iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas, kuru pieejamība tirgū ir nodrošināta, atbilst šā dekrēta 10., 11. un 12. panta noteikumiem. 
II. – Šā dekrēta 3. panta 2. daļā minētā persona sabiedrībai nodrošina iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas, kas atbilst šā panta I punktam, un nodrošina šā dekrēta 4. panta III punkta un 8., 9., 12., 13. un 14. panta noteikumu ievērošanu.”
VI. – 8. pantu aizstāj ar šādu pantu:
„Ekspluatants pārbauda, vai iestādē ir un pietiekamā daudzumā ir pieejamas brilles, kuras paredzētas acu aizsargāšanai no mākslīgā ultravioletā starojuma un kuras atbilst Sporta kodeksa R. 322-27. līdz R. 322-38. pantā noteiktajām prasībām. 
Personas, kura sabiedrībai nodrošina iedeguma iegūšanai paredzētu iekārtu vai kura piedalās šajā nodrošināšanā, pienākums ir patērētājam, kam tiek sniegts mākslīgā iedeguma iegūšanas pakalpojums, izsniegt iepriekšējā daļā minētās aizsargbrilles.”
VII. – 9. pantu aizstāj ar šādu pantu:
„I. – Ekspluatants izveido uzturēšanas žurnālu un to uztur jebkādā sevis izraudzītā pastāvīgā informācijas nesējā; žurnāls attiecas uz katru iedeguma iegūšanai paredzētu iekārtu, ko nodrošina konkrētajā iestādē. 
Ar šā uzturēšanas žurnāla starpniecību iespējams nodrošināt to darbību izsekojamību, kuras ietekmē iedeguma iegūšanai paredzētās iekārtas raidīto starojumu.
II. – Rīkojumā, kuru kopīgi izdod par veselības un patēriņa jautājumiem atbildīgie ministri, paredz uzturēšanas žurnāla minimālo saturu, tajā ietverto informāciju, nosacījumus attiecībā uz uzrādīšanu šā dekrēta 17. pantā minētajām par kontroli atbildīgajām akreditētajām iestādēm un nosacījumus attiecībā uz žurnāla nodošanu iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas cesijas (tai skaitā bez maksas) gadījumā.”
VIII. – 10. pantā vārdu „UV” aizstāj ar vārdu „ultraviolets” un vārdus „to virspusē” svītro.
IX. – IV nodaļas nosaukumu aizstāj ar šādu: 
„IV nodaļa
Noteikumi par informāciju un brīdinājumiem, kas attiecas uz risku, ko veselībai var radīt mākslīgā iedeguma iegūšana”
X. – 12. pantu aizstāj ar šādu pantu":
„I. – Attiecībā uz UV1 un UV3 iekārtām iepriekš minētā 2015. gada 27. augusta dekrēta 4. panta 7. punktā minētajām instrukcijām un informācijai pievieno rakstisku materiālu, kurā norādīta skaidra informācija par riskiem, ko veselībai sagādā pakļaušana mākslīgajam ultravioletajam starojumam.
Iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas maksas vai bezmaksas cesijas gadījumā ekspluatants nodrošina, ka šis rakstiskais dokuments ir iekļauts iekārtai pievienotajām instrukcijām un informācijai.
II. – Rīkojumā, kuru kopīgi izdod par veselības un patēriņa jautājumiem atbildīgie ministri, paredz šā panta I daļā noteiktā rakstiskā materiāla saturu un formātu.”
XI. – 13. panta noteikumus aizstāj ar šādiem:
„I. – Tās sabiedrībai paredzētās informācijas saturs, kura norādīta iepriekš minētā 2016. gada 26. janvāra Likuma 21. pantā, un tā brīdinājuma saturs, kas minēts tā paša likuma IV sadaļas 3. punktā, ietver šādas kategorijas: 
1. Risks, ko veselībai sagādā pakļaušana mākslīgajam ultravioletajam starojumam;
2. Atgādinājums par izmantošanas aizliegumu attiecībā uz personām, kuras nav sasniegušas astoņpadsmit gadu vecumu;
3. Atsevišķu zāļu vai kosmētikas fotosensibilizējoša ietekme un ieteikums patērētājiem šaubu gadījumā par to konsultēties ar savu ārstu vai farmaceitu. 
II. – Šo informāciju sniedz pirms katra tāda pakalpojumu piedāvājuma, kas ietver iedeguma iegūšanas iekārtu izmantošanu. To sniedz:
1. Mutiski — ekspluatants vai persona, kas sabiedrībai nodrošina iedeguma iegūšanai paredzētu iekārtu vai kas piedalās šajā nodrošināšanā;
2. Ar tāda rakstiska materiāla starpniecību, kurš nodrošināts sabiedrībai un kurš sabiedrībai pieejams viegli pārnēsājamā formātā;
3. Ar tāda skaidri redzama un salasāma brīdinājuma starpniecību, kas norādīts katras tās iestādes klientu uzņemšanas vietā, kura sniedz pakalpojumus, kas ietver iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas izmantošanu, vai vietā, kurā tiek slēgts šā pakalpojuma pārdošanas darījums, ja tā nav iestādes uzņemšanas vieta. Šo skaidri redzamo un salasāmo brīdinājumu izvieto arī pie katras iedeguma iegūšanai paredzētās iekārtas. 
II. – Pirms katra tāda pakalpojuma sniegšanas, kas ietver iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas izmantošanu, patērētājs paraksta informācijas saņemšanas apliecinājumu. Šo apliecinājumu ekspluatants glabā piecus gadus. 
IV. – Pakalpojuma pārdošanas darījuma slēgšanas vietā uz izkārtnes izvietots skaidri redzams un salasāms atgādinājums sabiedrībai par to, ka šā dekrēta 3. panta 1. punktā minēto personu pienākums ir sniegt patērētājam informāciju. Šī persona pirms katras pakalpojuma sniegšanas jums sniedz mutisku informāciju par risku, kas saistīts ar mākslīgā iedeguma iegūšanu un par piesardzības pasākumiem, kas jāievēro. Pirms katras pakalpojuma saņemšanas jums nodrošina rakstisku materiālu, kurā iekļauti šie brīdinošie paziņojumi. Pirms pakalpojuma sniegšanas jūs tiksiet aicināts parakstīt apliecinājumu, kurā norādīts, ka esat iepazinies ar šiem brīdinošajiem paziņojumiem.
V. – Kopīgā par veselības aprūpi un patēriņu atbildīgo ministru izdotā rīkojumā norāda šā panta I punktā norādītās informācijas saturu, kā arī šā panta II līdz IV punktā norādītā rakstiskā materiāla, brīdinājuma, informācijas sniegšanas apliecinājuma un izkārtnes saturu, formātu, apjomu un izvietojumu.” 
XII. – 14. pantu groza šādi:
I. – pirmo daļu groza šādi:
1. Vārdus „reklāmai par iedeguma iegūšanai paredzētām iekārtām vai” aizstāj ar vārdiem „komercpaziņojumam, kuru nodrošina ar jebkāda materiāla vai līdzekļa starpniecību un kura mērķis ir reklamēt vai piedāvāt iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas vai piedāvāt”;
2. Vārdus „kā arī jebkurai pārdošanai paredzētai iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas demonstrācijai” svītro un vārdu „brīdinājumu” aizstāj ar vārdiem „brīdinošu paziņojumu”;
4. Aiz vārda „saturs” iekļauj vārdu „formāts”. 
II. – Otro daļu svītro. 
XIII. – 15. pantā aiz otrā vārda „iekārta” iekļauj vārdus „piecpadsmit dienu laikā no datuma, kad mainījies iekārtas īpašnieks; šo paziņojumu var nosūtīt elektroniski.”
XIV. – 16. pantu groza šādi:
1. Aiz vārda „pakalpojuma sniegšana” iekļauj vārdus „piecpadsmit dienu laikā no datuma, kad notikusi iekārtas iznīcināšana vai cesija; šo paziņojumu var nosūtīt elektroniski”;
2. Aiz pirmās daļas iekļauj šādu jaunu daļu:
„Dokumentāro pierādījumu saturu un noformējumu nosaka ar rīkojumu, kuru kopīgi izdod par veselības un patēriņa jautājumiem atbildīgie ministri.”
XV. – 17. panta noteikumus aizstāj ar šādiem:
„I. – Attiecībā uz katru iestādes iedeguma iegūšanai paredzēto iekārtu akreditēta kontroles iestāde veic kontroli pirms tās pirmās nodrošināšanas sabiedrībai. Šīs kontroles mērķis ir apliecināt iekārtas atbilstību šā dekrēta 7. panta I punktā noteiktajām prasībām, kā arī atbilstību minētā panta II punktā paredzētajām prasībām. 
Šo kontroli atkārtoti veic ik pēc diviem gadiem vai pēc tam, kad iedeguma iegūšanai paredzētajā iekārtā mainīts jebkurš ultravioletā starojuma raidītājs vai jebkurš elements, kas ietekmē iedeguma iegūšanai paredzētās iekārtas radītā starojuma intensitāti. 
II. – Šo kontroli nodrošina iestādes, kuras šim nolūkam akreditējusi Francijas Akreditācijas komiteja (Comité français d’accréditation — COFRAC) vai cita Eiropas sadarbības akreditācijai dalībiestāde, kas parakstījusi daudzpusējus savstarpējās atzīšanas nolīgumus. Iedeguma iegūšanai paredzētās iekārtas ekspluatants ir atbildīgs par šo kontroli. 
III. – Ja pastāv nopietnas iedeguma iegūšanai paredzētās iekārtas neatbilstības, uzskatāms, ka tā rada nopietnu risku patērētāja veselībai, un to nenodrošina patērētājam, kamēr ekspluatants nav veicis korektīvos pasākumus.
IV. – I punktā minētās akreditētās kontroles iestādes piedalās pasākumu savstarpējas salīdzināšanas kampaņās, kas organizētas pēc tās ministrijas pieprasījuma, kura ir atbildīga par veselības vai patēriņa jautājumiem. Akreditētās kontroles iestādes ir atbildīgas par šīm kampaņām. 
„V. – Rīkojumā, kuru kopīgi izdod par veselības un patēriņa jautājumiem atbildīgie ministri, paredz šā panta I punktā minētās kontroles veikšanas kārtību un maznozīmīgās un nozīmīgās neatbilstības, kā arī par šo kontroli atbildīgo iestāžu akreditācijas nosacījumus.”
XVI. – 18. panta noteikumus aizstāj ar šādiem:
„Naudas sodu, kas paredzēts par piektās kategorijas pārkāpumu izdarīšanu, piemēro par šādām darbībām:
1. UV2 vai UV4 kategorijas iekārtu nodrošināšana sabiedrībai nolūkos, kas nav terapeitiski nolūki;
2. UV2 vai UV4 kategorijas iekārtu tirdzniecība vai maksas vai bezmaksas nodošana sabiedrībai;
3. Iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas nodrošināšana sabiedrībai vai dalība šādā nodrošināšanā bez šā dekrēta 4. panta III punktā norādītā derīgā kompetences apliecinājuma vai šā dekrēta 21. panta I punktā minētā kvalifikācijas atzīšanas apliecinājuma, kas ir derīgs;
4. Attiecībā uz ekspluatantu — tādas personas pakalpojumu izmantošana, kura nepilda šā dekrēta 4. panta III punktā norādītos pienākumus vai šā dekrēta 21. panta I punktā minēto pienākumu attiecībā uz kvalifikācijas atzīšanas apliecinājumu, kas ir derīgs; 
5. Attiecībā uz iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas ekspluatantu vai personu, kas to nodrošina sabiedrībai, vai personu, kas piedalās šādā nodrošināšanā — atbilstošu aizsargbriļļu neizsniegšana patērētājam;
6. Attiecībā uz ekspluatantu — iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas uzturēšanas žurnāla neturēšana vai neatjaunināšana vai kādas ar iedeguma iegūšanai paredzētu iekārtu saskaņā ar 9. pantu veiktas darbības nepārrakstīšana žurnālā;
7. Iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas tehnisko raksturlielumu mainīšana pretēji 10. panta noteikumiem;
8. Tādu ultravioletā starojuma raidītāju izmantošana, kuri neatbilst 11. pantā paredzētajām marķēšanas prasībām;
9. Attiecībā uz ekspluatantu — 12. panta I punktā paredzētā rakstiskā materiāla neturēšana;
10. Attiecībā uz iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas ekspluatantu vai personu, kas to nodrošina sabiedrībai, vai personu, kas piedalās šādā nodrošināšanā — informācijas nesniegšana sabiedrībai saskaņā ar 13. panta nosacījumiem;
11. Attiecībā uz ekspluatantu — 13. panta III punktā norādītās informācijas sniegšanas apliecinājuma neglabāšana;
12. Attiecībā uz ekspluatantu — šā dekrēta 13. panta IV punktā minētās izkārtnes neizvietošana; 
13. Komerciāla paziņojuma izveide vai izveides pasūtīšana attiecībā uz iedeguma iegūšanai paredzētām iekārtām vai tādu pakalpojumu sniegšanu, kas ietver šo iekārtu izmantošanu, pretēji 14. panta noteikumiem;
14. Attiecībā uz ekspluatantu — obligāto paziņojumu neiesniegšana prefektam pretēji 15. un 16. panta noteikumiem;
15. Attiecībā uz ekspluatantu — 17. pantā minētās kontroles neīstenošana;
16. Attiecībā uz ekspluatantu — tādas iedeguma iegūšanai paredzētas iekārtas nodrošināšanas nepārtraukšana pirms attiecīgu korektīvo pasākumu veikšanas atbilstoši 17. pantam, attiecībā uz kuru pastāv nopietnas neatbilstības.
Ja minētie pārkāpumi tiek izdarīti atkārtoti, piemēro naudas sodu, kas paredzēts par atkārtotu piektās kategorijas pārkāpuma izdarīšanu.”
2. pants
Šis dekrēts stājas spēkā 2017. gada 1. jūlijā.
3. pants
Par šā dekrēta izpildi katrs savā jomā atbild ekonomikas un finanšu ministrs, sociālo lietu un veselības aizsardzības ministre un zīmogu glabātājs, un tas tiks publicēts Journal Officiel de la république française [Francijas Republikas oficiālajā vēstnesī].
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