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Uredba V0 - inačica od 22. prosinca 2016.
UREDBA             od

o uvjetima za stavljanje na raspolaganje javnosti uređaja za tamnjenje i izmjenama Uredbe br. 2013-1261 od 27. prosinca 2013. o prodaji i stavljanju na raspolaganje javnosti određenih uređaja koji koriste ultraljubičasto zračenje
Oznaka NOR:
Zainteresirane strane: subjekti koji stavljaju na tržište uređaje za tamnjenje, stručnjaci koji stavljaju uređaje za tamnjenje na raspolaganje javnosti ili sudionici u tom postupku, akreditirana tijela zadužena za nadzor nad tim uređajima, potrošači.
Predmet: izmjena regulatornih obveza u području stavljanja uređaja za tamnjenje na raspolaganje javnosti.
Stupanje na snagu: tekst stupa na snagu 1. srpnja 2017.
Sažetak: Nakon postroživanja uvjeta za prodaju i stavljanje uređaja za tamnjenje na raspolaganje javnosti od strane stručnjaka, člankom 21. Zakona br. 2016-46 od 26. siječnja 2016. o modernizaciji zdravstvenog sustava utvrđene su brojne mjere kojima se, s jedne strane, zabranjuje prodaja ili ustupanje uređaja za tamnjenje pojedincima, kao i određene komercijalne prakse, dok se s druge strane postrožuju uvjeti za stavljanje uređaja za tamnjenje na raspolaganje od strane stručnjaka, posebice uvjeti za informiranje korisnika o rizicima za zdravlje povezanima s tom praksom i osposobljavanje stručnjaka. Uredbom br. ….. od …. 2016. izmijenjene su regulatorne odredbe koje se odnose na osposobljavanje stručnjaka koji stavljaju uređaje za tamnjenje na raspolaganje javnosti. Ovom se Uredbom postrožuju i drugi zahtjevi u području prodaje i stavljanja uređaja na raspolaganje javnosti, posebice zahtjevi za stavljanje uređaja za tamnjenje na raspolaganje javnosti, sadržaj i načini informiranja javnosti o rizicima za zdravlje povezanim s umjetnim tamnjenjem, načini izdavanja potvrda o pružanju takvih informacijama, kao i načini provođenja nadzora.
Upućivanje: odredbe Uredbe br. 2013-1261 od 27. prosinca 2013. o prodaji i stavljanju na raspolaganje javnosti određenih uređaja koji koriste ultraljubičasta zračenja dostupne su, u inačici izdanoj sukladno ovoj Uredbi, na stranici Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr).
Premijer,
na temelju izvješća ministrice socijalne skrbi i zdravlja,
uzimajući u obzir Direktivu (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeća od 9. rujna 2015. o utvrđivanju postupka pružanja informacija u području tehničkih propisa i pravila o uslugama informacijskog društva,
uzimajući u obzir Direktivu 2006/123/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 12. prosinca 2006. o uslugama na unutarnjem tržištu,
uzimajući u obzir Kazneni zakonik,
uzimajući u obzir Zakonik o sportu, posebice njegove članke R. 322-27 do R. 322-38,
uzimajući u obzir Zakon br. 2016-41 od 26. siječnja 2016. o modernizaciji zdravstvenog sustava, posebice njegov članak 21., 
uzimajući u obzir Uredbu br. 2015-1083 od 27. kolovoza 2015. o stavljanju na raspolaganje na tržištu električne opreme namijenjene za uporabu u određenim naponskim granicama,
uzimajući u obzir Uredbu br. 2013-1261 od 27. prosinca 2013. o prodaji i stavljanju na raspolaganje javnosti određenih uređaja koji koriste ultraljubičasta zračenja,
uzimajući u obzir notifikaciju br. …… od ………. upućenu Europskoj komisiji u skladu s Direktivom (EU) 2015/1535,
nakon savjetovanja s Državnim vijećem (odjel za socijalnu skrb),
donosi:
Članak 1.
Prethodno navedena Uredba od 27. prosinca 2013. mijenja se u skladu s odredbama navedenima u nastavku:
I. — U članku 1. riječ „UV” svaki se put zamjenjuje riječju „ultraljubičasto”, dok se riječi „od 250” zamjenjuju riječju „manjim od”;
II. — Članak 2. mijenja se kako slijedi: 
1. U prvom stavku, nakon prvog navođenja riječi „uporaba” umeću se riječi „od strane stručnjaka u svrhe”, dok se riječ „terapeutski” zamjenjuje riječju „terapeutske”;
2. U prvom stavku, nakon riječi „prodaju se” umeću se riječi „ili ustupaju, uključujući besplatno,”;
3. U drugom stavku, nakon riječi: „UV1” umeću se riječi: „i UV3, koji se nazivaju uređajima za tamnjenje”, dok se riječi: „u području estetike” zamjenjuju riječima: „u estetske svrhe”;
4. U drugom stavku, nakon riječi: „Njihova prodaja” umeću se riječi: „ili njihovo ustupanje, uključujući besplatno,”;
5. Treći stavak se briše. 
III. — U članak 3. umeću se tri stavka, koji glase kako slijedi:
„3. Odašiljač ultraljubičastog zračenja: umjetni izvor zračenja namijenjen za odašiljanje neionizirajućeg elektromagnetskog zračenja na valnim duljinama od 400 nanometara i manjim;
„4. Stavljanje na raspolaganje na tržištu: svako pružanje uređaja za tamnjenje u svrhu distribucije ili uporabe na tržištu Europske unije u okviru poslovne djelatnosti uz naplatu;
„5. Stavljanje na tržište: prvo stavljanje uređaja za tamnjenje na raspolaganje na tržištu Europske unije. ”
IV. — Naslov poglavlja III. zamjenjuje se sljedećim naslovom:
„Poglavlje III.
„Odredbe koje se odnose na uvjete za stavljanje na raspolaganje na tržištu, uporabu i stavljanje na raspolaganje javnosti uređaja za tamnjenje”
V. — Članak 7. zamjenjuje se člankom koji glasi kako slijedi:
„I. — Uređaji za tamnjenje stavljeni na raspolaganje na tržištu sukladni su odredbama Uredbe br. 2015-1083 od 27. kolovoza 2015. 
„Osim toga, uređaji za tamnjenje stavljeni na raspolaganje na tržištu sukladni su odredbama članaka 10., 11. i 12. ove Uredbe. 
„II. — Osoba iz stavka 2. članka 3. ove Uredbe stavlja na raspolaganje javnosti uređaje za tamnjenje sukladne stavku I. ovog članka i jamči poštovanje odredbi iz stavka III. članka 4. te odredbi članaka 8. 9., 12., 13. i 14. ove Uredbe. ”
VI. — Članak 8. zamjenjuje se člankom koji glasi kako slijedi:
„Gospodarski subjekt dužan je zajamčiti da je u objektu stavljen na raspolaganje dovoljan broj naočala za zaštitu očiju od umjetnog ultraljubičastog zračenja sukladnih zahtjevima utvrđenim u člancima R. 322-27 i R. 322-38 Zakonika o sportu. 
„Osoba koja stavlja na raspolaganje javnosti uređaj za tamnjenje ili subjekt koji sudjeluje u tom stavljanju na tržište dužni su pružiti potrošaču koji prima uslugu umjetnog tamnjenja zaštitne naočale iz prethodnog stavka. ”
VII. — Članak 9. zamjenjuje se člankom koji glasi kako slijedi:
„I. — Gospodarski subjekt dužan je uspostaviti i ažurirati zapisnik o održavanju, na bilo kojem održivom mediju po svojem izboru, za svaki uređaj za tamnjenje koji stavlja na raspolaganje javnosti u svojem objektu. 
„Taj zapisnik o održavanju jamči sljedivost radnji koje imaju učinak na zračenje koje emitira uređaj za tamnjenje.
„II. — Minimalni sadržaj zapisnika o održavanju, informacije koje on mora sadržavati, uvjeti za podnošenje akreditiranim tijelima zaduženima za provedbu nadzora iz članka 17. ove Uredbe i uvjeti za prijenos zapisnika prilikom ustupanja, uključujući i besplatno, uređaja za tamnjenje utvrđuju se zajedničkom odlukom ministara za zdravlje i potrošnju. ”
VIII. — U članku 10. riječ „UV” zamjenjuje se riječju „ultraljubičasto”, dok se riječi „na njihovu površinu” brišu.
IX. — Naslov poglavlja IV. zamjenjuje se sljedećim naslovom: 
„Poglavlje IV.
„Odredbe o informacijama i upozorenjima o rizicima za zdravlje povezanima s umjetnim tamnjenjem”
X. — Članak 12. zamjenjuje se člankom koji glasi kako slijedi:
„I. — Za uređaje UV1 i UV3, uputama za uporabu i informacijama o sigurnosti iz stavka 7. članka 4. prethodno navedene Uredbe od 27. kolovoza 2015. prilaže se pisani dokument koji sadrži jasne informacije o rizicima za zdravlje koji nastaju izlaganjem umjetnom ultraljubičastom zračenju.
„Prilikom ustupanja uređaja za tamnjenje, uz naplatu ili besplatno, gospodarski subjekt dužan je osigurati da je taj pisani dokument priložen uputama i informacijama o sigurnosti priloženima uređaju.
„II. — Sadržaj i format pisanog dokumenta koji sadrži informacije iz stavka I. ovog članka utvrđuje se zajedničkom odlukom ministara zaduženih za zdravlje i potrošnju. ”
XI. — Odredbe članka 13. zamjenjuju se sljedećim odredbama:
„I. — Sadržaj informacija namijenjenih javnosti iz stavka III. članka 21. prethodno navedenog Zakona od 26. siječnja 2016. te upozorenja iz stavka 3. članka IV. istoga Zakona obuhvaćaju sljedeće rubrike: 
„1. Rizici za zdravlje povezani s izlaganjem umjetnom ultraljubičastom zračenju;
„2. Upozorenje o zabrani korištenja kad se radi o osobama mlađim od osamnaest godina;
„3. Učinci osjetljivosti na svjetlost određenih lijekova ili kozmetičkih proizvoda te savjet potrošačima da u slučaju sumnje u tom smislu potraže savjet svojeg liječnika ili ljekarnika. 
„II. — Ove informacije pružaju se prije svake ponude za pružanje usluge, uključujući uporabu uređaja za tamnjenje. Pružaju se:
„1. Usmenim putem i pruža ih gospodarski subjekt ili osoba koja stavlja uređaj za tamnjenje na raspolaganje javnosti ili sudionik u tom postupku;
„2. Putem pisanog dokumenta, koji se stavlja na raspolaganje javnosti te koji je dostupan u lako prenosivom formatu;
„3. Putem čitljivog upozorenja dostupnog na mjestu vidljivom javnosti na mjestu primanja javnosti u objektu u kojem se pruža usluga, uključujući uporabu uređaja za tamnjenje, ili na mjestu na kojem se provodi prodaja takve usluge, ako se razlikuje od mjesta primanja javnosti. Ovo se upozorenje također postavlja na način da je čitljivo i vidljivo javnosti u blizini svakog uređaja za tamnjenje. 
„III. — Prije svakog pružanja usluge koja obuhvaća uporabu uređaja za tamnjenje potrošač potpisuje izjavu kojom potvrđuje da su mu pružene informacije. Gospodarski subjekt čuva tu izjavu tijekom pet godina. 
„IV. — Na mjestu na kojem se provodi prodaja usluge postavlja se vidljivi i čitljivi plakat na kojem se navodi obveza osobe iz stavka 1. članka 3. ove Uredbe da informira potrošača. Na plakatu se navodi sljedeće: „Prije pružanja usluge moraju vam usmeno biti pružene informacije o rizicima povezanima s umjetnim tamnjenjem i mjerama opreza koje valja poduzeti. Prije svakog pružanja usluge stavlja vam se na raspolaganje pisani dokument u kojem su navedena ta upozorenja. Prije pružanja usluge od vas će se zatražiti da potpišete izjavu kojom potvrđujete da ste obaviješteni o mjerama opreza. ”
„V. — Sadržaj informacija iz stavka I. ovog članka, kao i sadržaj, format, veličina i mjesto postavljanja pisanog dokumenta, upozorenja i izjave o pruženim informacijama te plakata iz stavaka II. do IV. ovog članka utvrđuju se zajedničkom uredbom ministara zaduženih za zdravlje i potrošnju. ” 
XII. — Članak 14. mijenja se kako slijedi:
I. — Prvi stavak mijenja se kako slijedi:
1. Riječi „oglas koji se odnosi na uređaje za tamnjenje na kojem” zamjenjuje se riječima „komercijalno priopćenje, na bilo kojem mediju i putem bilo kojeg sredstva, kojim se promiče ili nudi na prodaju uređaj za tamnjenje ili ponuda”;
2. Brišu se riječi „kao i svaka ponuda takvog uređaja za tamnjenje u svrhu prodaje”, a riječ „upozorenja” zamjenjuje se riječima „mjere opreza”;
4. Nakon riječi „sadržaj” umeću se riječi „, format”. 
II. — Briše se drugi stavak. 
XIII. — U članku 15., nakon drugog navođenja riječi „uređaj” umeću se riječi „u roku od petnaest dana od datuma prijenosa vlasništva nad uređajem; ova se izjava može podnijeti elektroničkim putem”.
XIV. — Članak 16. mijenja se kako slijedi:
1. Nakon riječi „pružanje usluge” umeću se riječi „u roku od petnaest dana od datuma uništavanja ili ustupanja uređaja; ova se izjava može podnijeti elektroničkim putem. ”;
2. Nakon prvog stavka umeće se novi stavak, koji glasi kako slijedi:
„Sadržaj i predstavljanje dokaznog dokumenta predmet su zajedničke odluke ministara zaduženih za zdravlje i potrošnju”.
XV. — Odredbe članka 17. zamjenjuju se sljedećim odredbama:
„I. — Prije prvog stavljanja uređaja za tamnjenje na raspolaganje javnosti, akreditirano nadzorno tijelo provodi nadzor nad svim uređajima za tamnjenje u objektu. Svrha tog nadzora jest provjera sukladnosti uređaja sa zahtjevima utvrđenima u stavku I. članka 7. ove Uredbe, kao i sukladnosti sa zahtjevima utvrđenima u stavku II. istog članka. 
„Taj se nadzor provodi svake dvije godine, nakon svake promjene odašiljača ultraljubičastog zračenja uređaja za tamnjenje ili prilikom svake promjene elemenata koji imaju utjecaj na snagu zračenja koje emitira uređaj za tamnjenje. 
„II. — Taj nadzor provode tijela koja je u tu svrhu akreditiralo Nacionalno tijelo zaduženo za akreditaciju (COFRAC) ili bilo koje drugo tijelo koje je član Europske organizacije za akreditaciju i koje je potpisnik multilateralnih sporazuma o uzajamnom priznavanju. Troškove tog nadzora snosi operator uređaja za tamnjenje. 
„III. — U slučaju značajne nesukladnosti uređaja za tamnjenje, smatra se da taj uređaj predstavlja težak i neposredan rizik za zdravlje potrošača i ne smije se staviti na raspolaganje potrošaču dok operator ne poduzme korektivne mjere.
„IV. — Akreditirana tijela za nadzor navedena u stavku I. sudjeluju u programima uzajamne usporedbe mjera koji se organiziraju na zahtjev ministarstva zaduženog za zdravlje i potrošnju. Troškove ovih programa snose akreditirana tijela za nadzor. 
„V. — Sadržaj, uvjeti za provedbu nadzora iz stavka I. ovog članka te manje i više značajne nesukladnosti i uvjeti za akreditaciju tijela zaduženih za provedbu nadzora utvrđuju se zajedničkom odlukom ministara zaduženih za zdravlje i potrošnju. ”
XVI. — Odredbe članka 18. zamjenjuju se sljedećim odredbama:
„Novčana kazna predviđena za prekršaje petog razreda primjenjuje se u slučaju:
„1. Stavljanja na raspolaganje javnosti uređaja UV2 i UV4 osim za terapeutsku uporabu;
„2. Prodaje ili ustupanja javnosti, uključujući i besplatno, uređaja vrste UV2 ili UV4;
„3. Stavljanja na raspolaganje javnosti uređaja za tamnjenje ili sudjelovanja u tom stavljanju na raspolaganje od osobe koja nije nositelj potvrde o stručnosti tijekom razdoblja valjanosti predviđenog u stavku III. članka 4. ove Uredbe ili potvrde o priznavanju kvalifikacija iz stavka I. članka 21. ove Uredbe u okviru valjanosti;
„4. Ako gospodarski subjekt koristi usluge osobe koja ne ispunjava obvezu utvrđenu u stavku III. članka 4. ove Uredbe ili ako nema potvrdu o priznavanju kvalifikacija iz stavka I. članka 21. ove Uredbe u okviru njezine valjanosti; 
„5. Ako gospodarski subjekt ili osoba koja stavlja uređaj za tamnjenje na raspolaganje javnosti ili osoba koja sudjeluje u tom stavljanju uređaja na raspolaganje javnosti klijentu ne dostavi prikladne zaštitne naočale;
„6. Ako gospodarski subjekt ne izradi ili ne ažurira zapisnik o održavanju uređaja za tamnjenje ili ako u tom zapisniku ne evidentira radnju provedenu na uređaju za tamnjenje u uvjetima predviđenima člankom 9.;
„7. U slučaju izmjene tehničkih svojstava uređaja za tamnjenje protivno odredbama članka 10.;
„8. Ako koristi odašiljače ultraljubičastog zračenja koji ne ispunjavaju zahtjeve u pogledu označivanja iz članka 11.;
„9. Ako gospodarski subjekt ne posjeduje popratni pisani dokument iz stavka I. članka 12.;
„10. Ako gospodarski subjekt ili osoba koja stavlja uređaj za tamnjenje na raspolaganje javnosti ili sudionik u takvom stavljanju uređaja na raspolaganje javnosti ne dostavi informacije sukladno uvjetima iz članka 13.;
„11. Ako gospodarski subjekt ne čuva potvrdu o pruženim informacijama iz stavka III. članka 13.;
„12. Ako gospodarski subjekt ne postavi plakat iz stavka IV. članka 13. ove Uredbe; 
„13. U slučaju provedbe komercijalne komunikacije za uređaje za tamnjenje ili pružanje usluga koje uključuju uporabu tih uređaja protivno odredbama članka 14.;
„14. Ako gospodarski subjekt ne podnosi obavezne izjave prefektu, protivno odredbama članaka 15. i 16.;
„15. Ako gospodarski subjekt ne provodi nadzor predviđen člankom 17.;
„16. Ako gospodarski subjekt ne prestane sa stavljanjem na raspolaganje uređaja za tamnjenje u slučaju značajne nesukladnosti prije provedbe prikladnih korektivnih mjera, sukladno članku 17.
„U slučaju ponavljanja prekršaja primjenjuje se novčana kazna predviđena za kažnjavanje ponavljanja prekršaja petog razreda. ”
Članak 2.
Predmetna Uredba stupa na snagu 1. srpnja 2017.
Članak 3.
Ministar gospodarstva i financija, ministrica zdravlja i socijalne skrbi i čuvar pečata, ministar pravosuđa zaduženi su, svaki u svom resoru, za provođenje predmetne Uredbe, koja će biti objavljena u Službenom listu Francuske Republike.
Sastavljeno, dana 
Premijer: 
Bernard CAZENEUVE
Ministar gospodarstva i financija,
Michel SAPIN
Ministrica socijalne skrbi i zdravlja,
Marisol TOURAINE
Čuvar državnog pečata, ministar pravosuđa,
Jean-Jacques URVOAS
