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УКАЗ             от

относно условията за предоставяне на разположение на обществеността на соларни апарати и за изменение на Указ № 2013-1261 от 27 декември 2013 г. относно продажбата и предоставянето на разположение на обществеността на някои апарати, използващи ултравиолетови лъчи
Реф. номер:
Заинтересовани страни: лица, които пускат на пазара соларни апарати, професионалисти, които предоставят соларни апарати на разположение на обществеността или участват в това предоставяне, акредитирани органи, натоварени с проверката на тези апарати, ползватели.
Относно: изменение на регулаторните изисквания в областта на предоставянето на соларни апарати на разположение на обществеността
Влизане в сила : текстът влиза в сила от 1 юли 2017 г.
Указание: Вследствие на придържане към условията за продажба и за предоставяне на соларни апарати на разположение на обществеността от професионалисти, Закон № 2016-46 от 26 януари 2016 г. за модернизиране на нашата здравна система определя в своя член 21 няколко мерки, целящи, от една страна, забрана на продажбата или прехвърлянето на соларни апарати на частни лица, както и определени търговски практики и, от друга страна, придържане към условията за предоставяне на разположение на соларни апарати от професионалисти, по-специално условията за информиране на ползвателите за рисковете за здравето, свързани с тази практика, и обучението на професионалистите. Указ № .... от .... 2016 г. изменя законовите разпоредби относно обучението на професионалистите, предоставящи соларни апарати на разположение на обществеността. Настоящият указ се придържа към други изисквания в областта на продажбата и на предоставянето на разположение на обществеността на апарати, по-специално условията за предоставяне на разположение на обществеността на соларен апарат, съдържанието и начините за информиране на обществеността за рисковете за здравето, свързани с излагането на изкуствени ултравиолетови лъчи, начините за доказване на предоставянето на тази информация, както и начините за проверка.
Позовавания: разпоредбите на Указ № 2013-1261 от 27 декември 2013 г. относно продажбата и предоставянето на разположение на обществеността на някои апарати, използващи ултравиолетови лъчи, са достъпни в тяхната редакция от настоящия указ на уебсайта Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr).
Министър-председателят,
като взе предвид доклада на министъра по социалните въпроси и здравеопазването,
като взе предвид Директива (ЕС) 2015/1535 на Европейския парламент и на Съвета от 9 септември 2015 г. установяваща процедура за предоставянето на информация в сферата на техническите регламенти и правила относно услугите на информационното общество,
като взе предвид Директива 2006/123/ЕО на Европейския парламент и на Съвета от 12 декември 2006 г. относно услугите на вътрешния пазар,
като взе предвид Наказателно-процесуалния кодекс,
като взе предвид Спортния кодекс, по-специално членове R. 322-27 до R. 322-38,
като взе предвид Закон № 2016-41 от 26 януари 2016 г. за модернизиране на нашата здравна система, по-специално член 21 от него, 
като взе предвид Указ № 2015-1083 от 27 август 2015 г. относно предоставяне на пазара на електрически съоръжения, предназначени за използване в определени граници на напрежението,
като взе предвид Указ № 2013-1261 от 27 декември 2013 г. относно продажбата и предоставянето на разположение на обществеността на някои апарати, използващи ултравиолетови лъчи,
като взе предвид Нотификация № ...... от .........., отправена до Европейската комисия съгласно Директива (ЕС) 2015/1535,
след като изслуша държавния съвет (отдел „Социална политика“),
реши:
Член 1
Горепосоченият Указ от 27 декември 2013 г. се изменя в съответствие със следните разпоредби:
I. — В член 1 случаите на употреба на думата „UV“ се заменят с думата „ултравиолетов“ и случаите на употреба на думата „от 250“ се заменят с думата „по-малки“;
II. — Член 2 се изменя по следния начин: 
1. В първа алинея след първата поява на думата „употреба“ се вмъкват думите „професионална за цели“ и в думата „терапевтична“ се добавя „и“;
2. В първа алинея след думите „да се продават“ се вмъкват думите „или предоставят включително безплатно“;
3. Във втора алинея след думите: „UV1” се вмъкват думите: „и UV3, наречени соларни апарати” и думите: „в областта на естетиката“ се заменят с думите: „за терапевтични цели“;
4. Във втора алинея след думите: „Тяхната продажба“ се вмъкват думите: „или тяхното отстъпване, включително безплатно,“;
5. Трета алинея се заличава; 
III. — Член 3 се допълва от три алинея със следното съдържание:
„3. Ултравиолетов излъчвател: изкуствен източник на излъчвания, проектиран за изпускане на нейонизираща електромагнитна енергия с дължина на вълната 400 нанометра и по-малко; 
„4. Предоставяне на пазара: всяко предоставяне на соларен апарат, предназначен за дистрибуция или използване на пазара в Европейския съюз в рамките на търговска дейност срещу заплащане;
„5. Пускане на пазара: първото предоставяне на соларен апарат на пазара в Европейския съюз. “
IV. — Заглавието на глава III се заменя със следното заглавие:
„Глава III
„Разпоредби относно условията за предоставяне на пазара, използването и предоставянето на соларни апарати на разположение на обществеността“
V. — Член 7 се заменя с член със следното съдържание:
„I. Соларните апарати, предоставени на пазара, са в съответствие с разпоредбите на Указ № 2015-1083 от 27 август 2015 г. 
„Освен това, соларните апарати, предоставени на пазара, са в съответствие с разпоредбите на членове 10, 11 и 12 от настоящия указ 
„II. Лицето, посочено в член 3, т. 2 от настоящия указ, предоставя на разположение на обществеността соларни апарати в съответствие с настоящия член, I и гарантира спазването на разпоредбите на член 4, III и тези на членове 8, 9, 12, 13 и 14 от настоящия указ. “
VI. — Член 8 се заменя с член със следното съдържание:
„Операторът гарантира наличието и достатъчната наличност в студията на очила, предназначени за защита на очите срещу изкуствени ултравиолетови лъчи, и съответстващи на изискванията, определени в членове R. 322-27 до R. 322-38 от Спортния кодекс. 
„Лицето, предоставящо соларен апарат на обществеността или участващо в това предоставяне, е длъжно да предостави на ползвателя, на който се предоставя излагане на изкуствени ултравиолетови лъчи, защитни очила, предвидени в предходната алинея. “
VII. — Член 9 се заменя с член със следното съдържание:
„I. Операторът изготвя и актуализира дневник за поддръжка на всякакъв траен носител по негов избор за всеки от соларните апарати, предоставени на обществеността в студиото. 
„Този дневник за поддръжка позволява да се гарантира проследяването на операциите, които оказват влияние върху лъчите, излъчени от соларния апарат.
„II. Съвместно постановление на министрите, отговарящи за здравеопазването и потреблението, определя минималното съдържание на дневника за поддръжка, информацията, която следва да бъде отбелязана в него, условията за представяне на упълномощени органи, отговарящи за проверката, посочени в член 17 от настоящия указ, и условията за предаване на този дневник по време на прехвърлянето, включително безплатно, на соларен апарат. “
VIII. — В член 10, случаите на употреба на думата „UV“ се заменят с думата „ултравиолетов“ и думите „по тяхната повърхност“ се заличават.
IX. — Заглавието на глава IV се заменя със следното заглавие: 
„Глава IV
„Разпоредби относно информацията и предупрежденията относно рисковете за здравето, свързани с излагането на изкуствени ултравиолетови лъчи“
X. — Член 12 се заменя с член със следното съдържание:
„I. За апаратите UV1 и UV3 писмен документ, предоставящ ясна информация относно рисковете за здравето, причинени от излагането на изкуствени ултравиолетови лъчи, се включва в инструкциите и информацията за безопасност, посочени в член 4, т. 7 от горепосочения Указ от 27 август 2015 г.
„По време на прехвърлянето срещу заплащане или безплатно на соларен апарат, операторът гарантира, че този писмен документ е включен в инструкциите и информацията за безопасност, съпровождаща апарата.
„II. Съвместно постановление на министрите, отговарящи за здравеопазването и потреблението, уточнява съдържанието и формата на писмения носител с информация, предвидена в I от настоящия член. “
XI. — Разпоредбите от член 13 се заменят със следните разпоредби:
„I. Съдържанието на информацията за обществеността, посочена в член 21, III от горепосочения Закон от 26 януари 2016 г., и предупреждението, посочено в IV, т. 3 от същия закон, съдържа следните вписвания: 
„1. Рискове за здравето, причинени от излагането на изкуствени ултравиолетови лъчи;
„2. Припомняне на забраната за използване, която се отнася до лица под 18 години;
„3. Фоточувствителните реакции към някои лекарствени продукти или козметични продукти и съветите към ползвателите да се консултират по този повод при наличие на съмнение с техния лекар или фармацевт. 
„II. Тази информация се предоставя преди всяка оферта за предоставяне на услуга, включваща използване на соларен апарат. Тя се предоставя:
„1. Устно от оператора или от лицето, предоставящо соларния апарат на разположение на обществеността, или лицето, участващо в това предоставяне.
„2. Посредством лесно преносим писмен документ, предоставен на разположение на обществеността и с който може да се направи справка; 
„3. Посредством предупреждение, обявено в четлива и добре видима форма за обществеността в приемателния пункт на всяко студио, предоставящо услуга, включваща използването на соларен апарат, или на мястото на сключването на договора за продажба на такава услуга, ако то е различно от приемателния пункт на студиото. Това предупреждение се обявява също така в четлива и добре видима форма за обществеността в близост до всеки соларен апарат. 
„III. — Документ за предоставяне на информация се подписва от всеки ползвател преди всяко предоставяне на услуга, включваща използването на соларен апарат. Този документ се съхранява пет години от оператора. 
„IV. — Обява, разположена в четлива и добре видима форма за обществеността на мястото на сключването на договора за продажба на услуга, припомня задължението за предоставяне на информация на ползвателя от лицето, посочено в член 3, т. 1 от настоящия указ. Тя посочва „Преди всяко предоставяне следва да ви се предостави устна информация относно рисковете, свързани с излагането на изкуствени ултравиолетови лъчи, и относно предпазните мерки, които трябва да бъдат предприети. Писмен документ, който посочва тези предупреждения, се предоставя на ваше разположение за консултация преди всеки ангажимент. Преди предоставянето на услугата ще се изиска от вас да подпишете документ, уточняващ, че сте запознати с тези предупреждения. “
„V. — Съвместно постановление на министрите, отговарящи за здравеопазването и потреблението, уточнява съдържанието на информацията, посочена в I на настоящия член, както и съдържанието, формата, размера и местоположението на писмения документ, на предупреждението, на документа за предоставяне на информация и на обявата, посочени в II до IV на настоящия член. “ 
XII. — Член 14 се изменя, както следва:
I. Първа алинея се изменя, както следва:
1. Думите „реклама относно соларните апарати или“ се заменят с думите „търговско съобщение върху всякакъв носител и с всякакви средства, което цели насърчаване или предлагане на продажбата на соларен апарат или оферта за“;
2. Думите „както и представянето за продажба на такъв соларен апарат“ се заличават и думите „за предупреждение“ се заменят с думите „за безопасност“;
4. След думата „съдържание“ се вмъква думата „, формат“. 
II. Втора алинея се заличава. 
XIII. — В член 15 след първата среща на думата „апарат“ се вмъкват думите „в срок от петнадесет дни от датата на прехвърляне на собствеността на апарата тази декларация, която може да бъде направена по електронен път “.
XIV. — Член 16 се изменя, както следва:
1. След думата „предоставяне“ се вмъкват думите „в срок от петнадесет дни от датата на унищожаване или прехвърляне на апарата тази декларация, която може да бъде направена по електронен път. “;
2. След първа алинея се вмъква нова алинея със следното съдържание:
„Съдържанието и представянето на подкрепяща документация са предмет на съвместно постановление на министрите, отговарящи за здравеопазването и потреблението“.
XV. — Разпоредбите от член 17 се заменят със следните разпоредби:
„I. Всеки соларен апарат в студио е предмет на проверка преди неговото първо предоставяне на разположение на обществеността от акредитиран контролен орган. Тази проверка има за цел да удостовери съответствието на апарата на изискванията, посочени в член 7, I от настоящия указ, както и съответствието на изискванията, определени в II на същия член. 
„Тази проверка се подновява с честота от две години или след всяка смяна на ултравиолетовия излъчвател на соларния апарат, или още по време на смяната на всеки елемент, който влияе върху мощността на лъчите, излъчени от соларния апарат. 
„II. — Тази проверка се осигурява от органи, акредитирани за тази цел от Френския комитет по акредитация (COFRAC), или от друг орган член на Европейската организация за акредитация и подписал многостранните споразумения за взаимно признаване. Тази проверка е задължение на оператора на соларния апарат. 
„III. — В случай на установено голямо несъответствие със соларния апарат, той се счита за представляващ сериозен и непосредствен риск за здравето на ползвателя и не може да бъде предоставен на ползвателя, докато операторът не предостави корективни мерки.
„IV. — Акредитираните контролни органи, посочени в I, участват в кампании за сравняване на мерките, организирани по искане на министерството на здравеопазването или потреблението. Тези кампании са задължение на акредитираните контролни органи. 
„V. — Съвместно постановление на министрите, отговарящи за здравеопазването и потреблението, определя съдържанието, условията за проверка, посочена в I на настоящия член, и малките и големите несъответствия, както и условията за акредитация на органите, отговарящи за проверката. “
XVI. — Разпоредбите от член 18 се заменят със следните разпоредби:
Наказва се с глоба, предвидена за нарушенията по отношение на клас 5, както следва:
„1. Предоставянето на разположение на обществеността на апарати от типа UV2 и UV4 извън терапевтична употреба;
„2. Продажбата или предоставянето на обществеността, включително безплатно, на апарати от типа UV2 или UV4;
„3. Предоставянето на разположение на обществеността на соларен апарат или участието в това предоставяне на разположение без притежание на валидно удостоверение за компетентност, предвидено в член 4, III от настоящия указ, или на удостоверение за признаване на квалификация, посочено в член 21, I от настоящия указ, в границата на неговата валидност;
„4. За оператора, определянето на лице, което не изпълнява задължението, определено в член 4, III от настоящия указ, или от удостоверението за признаване на квалификация, посочено в член 21, I от настоящия указ, в границата на неговата валидност; 
„5. За оператора или лицето, предоставящо соларен апарат на разположение на обществеността или участващо в неговото предоставяне, непредоставянето на ползвателя на подходящи предпазни очила;
„6. За оператора, неустановяването или неподдържането на дневника за поддръжка на соларен апарат или невписването в него на операция, извършена върху соларния апарат в условията, посочени в член 9;
„7. Промяната на техническите характеристики на соларен апарат в противоречие на разпоредбите на член 10;
„8. Използването на ултравиолетови излъчватели, които не отговарят на изискванията за маркиране, посочени в член 11;
„9. За оператора, непритежаването на писмения документ, посочен в член 12;
„10. За оператора или лицето, предоставящо соларен апарат на разположение на обществеността или участващо в неговото предоставяне, непредоставянето на информация на обществеността в условията, посочени в член 13;
„11. За оператора, несъхраняването на документа за предоставяне на информация, посочен в член 13, III;
„12. За оператора, невъвеждане на обявата, посочена в член 13, IV от настоящия указ; 
„13. Представяне или нареждане да се представи търговско съобщение за соларните апарати или за предоставянето на услуги, включващи използването на тези апарати в противоречие на разпоредбите на член 14;
„14. За оператора, неподаването на задължителните декларации до префекта в противоречие на разпоредбите на член 15 и член 16;
„15. За оператора, неизвършването на проверките, посочени в член 17;
„16. За оператора, непрекъсването на предоставянето на разположение на соларен апарат в случай на голямо несъответствие преди прилагането на подходящи корективни мерки в съответствие с член 17;
„В случай на повторно нарушение се прилага глобата, предвидена за повторното нарушение по отношение на клас 5. “
Член 2
Настоящият указ влиза в сила на 1 юли 2017 г.
Член 3
Министърът на икономиката и финансите, министърът по социалните въпроси и здравеопазването, пазителят на държавния печат, министър на правосъдието се задължават, всеки в съответната област, с изпълнението на настоящия указ, който ще бъде публикуван в Официален вестник на Френската република.
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