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Uredba V0 – različica z dne 22. decembra 2016
UREDBA

z dne

o pogojih za dajanje naprav za porjavitev kože na voljo javnosti in o spremembi Uredbe št. 2013-1261 z dne 27. decembra 2013 o prodaji in dajanju nekaterih naprav za porjavitev kože, ki uporabljajo ultravijolično sevanje, na voljo javnosti
ŠT.:
Zadevna javnost: tisti, ki dajejo na trg naprave za porjavitev kože, poklicni uporabniki, ki dajejo na voljo javnosti napravo za porjavitev kože, ali tisti, ki sodelujejo pri tem, organi, pooblaščeni za preverjanje teh naprav, potrošniki.
Predmet: sprememba zakonskih obveznosti na področju javne dostopnosti naprav za porjavitev kože.
Začetek veljavnosti: besedilo začne veljati 1. julija 2017.
Obvestilo: Po zaostritvi pogojev, ki veljajo za poklicne uporabnike pri prodaji in dajanju naprav za porjavitev kože na razpolago javnosti, je bilo s členom 21 Zakona št. 2016-46 z dne 26. februarja 2016 o modernizaciji francoskega zdravstvenega sistema določenih več ukrepov, ki so na eni strani namenjeni prepovedi ali ukinitvi prodaje naprav za porjavitev kože posameznikom in določenih trgovskih praks, na drugi strani pa zaostritvi pogojev za poklicne uporabnike pri dajanju naprav za porjavitev kože na voljo, predvsem pogojev v zvezi s seznanjanjem uporabnikov s tveganji za zdravje, ki so povezana s to prakso, in v zvezi z izobraževanjem poklicnih uporabnikov. Uredba št. ….. z dne …. 2016 je spremenila določbe predpisov o izobraževanju poklicnih izvajalcev, ki dajejo naprave za porjavitev kože na razpolago javnosti. Ta uredba zaostruje druge zahteve na področju prodaje in dajanja naprav za porjavitev kože na voljo javnosti, predvsem pogoje za dajanje naprave za porjavitev kože na voljo javnosti, razširja vsebino in načine seznanjanja javnosti s tveganji za zdravje, ki so povezana z umetno porjavitvijo, pravila glede zagotovil o posredovanju teh informacij, kot tudi načine nadzora.
Referenčna besedila: določbe Uredbe št. 2013-1261 z dne 27. decembra 2013 o prodaji in dajanju določenih naprav, ki uporabljajo ultravijolično sevanje, na voljo javnosti, je mogoče najti v različici, ki izhaja iz te uredbe, na spletnem mestu Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr).
Predsednik vlade,
na osnovi poročila ministrice za socialne zadeve in zdravje,
ob upoštevanju Direktive (EU) 2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. septembra 2015 o določitvi postopka za zbiranje informacij na področju tehničnih predpisov in pravil za storitve informacijske družbe;
ob upoštevanju Direktive 2006/123/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 2006 o storitvah na notranjem trgu;
ob upoštevanju Kazenskega zakonika;
ob upoštevanju Športnega zakonika, zlasti členov R. 322-27 do R. 322-38;
ob upoštevanju Zakona št. 2016-41 z dne 26. januarja 2016 o modernizaciji francoskega zdravstvenega sistema, zlasti člena 21; 
ob upoštevanju Uredbe št. 2015-1083 z dne 27. avgusta 2015 o dajanju na trg električne opreme, namenjene uporabi znotraj določenih napetostnih mejnih vrednosti;
ob upoštevanju Uredbe št. 2013-1261 z dne 27. decembra 2013 o prodaji in dajanju nekaterih naprav za porjavitev kože, ki uporabljajo ultravijolično sevanje, na voljo javnosti;
ob upoštevanju uradnega obvestila št. …… z dne ………., naslovljenega na Evropsko komisijo na podlagi Direktive (EU) 2015/1535;
ob upoštevanju mnenja Državnega sveta (oddelka za socialne zadeve),
odreja:
Člen 1
Zgoraj navedena uredba z dne 27. decembra 2013 se spremeni v skladu z naslednjimi določbami:
I. – v členu 1 se beseda „UV“ nadomesti z besedo „ultravijolična“ in pojavitve besedila „med 250“ se nadomestijo z besedo „manj“;
II. – člen 2 se spremeni: 
1. v prvem pododstavku se za prvo pojavitvijo besede „uporaba“ vstavi besedilo „v poklicne namene za“, beseda „terapevtski“ se postavi v množinsko obliko;
2. v prvem pododstavku se za besedilom „se prodajajo“ vstavi besedilo „ali dajejo, tudi brezplačno“;
3. v drugem pododstavku se za besedo „UV1“ vstavi besedilo „in UV3, imenovane naprave za porjavitev kože,“ in besedilo „na področju estetike“ se nadomesti z besedilom „v estetske namene“;
4. v drugem pododstavku se za besedilom „Njihova prodaja“ vstavi besedilo „ali dajanje, tudi brezplačno,“;
5. tretji pododstavek se črta. 
III. – Člen 3 se dopolni z naslednjimi tremi pododstavki:
„3. ultravijolična svetilka: umetni vir sevanja, zasnovan za oddajanje neionizirajoče elektromagnetne energije na valovnih dolžinah 400 nanometrov in manj;
4. Dajanje na trg: vsaka dobava naprave za porjavitev kože, ki je namenjena distribuciji ali uporabi na trgu Evropske unije v okviru poslovne dejavnosti proti plačilu;
5. Dajanje na trg: prvo dajanje naprave za porjavitev kože na trg Evropske unije.“
IV. – Naslov poglavja III se nadomesti z naslednjim naslovom:
„Poglavje III
Določbe o pogojih za uporabo in dajanje naprav za porjavitev kože na trg in na voljo javnosti“
V. – Člen 7 se nadomesti z naslednjim členom:
„I. – Naprave za porjavitev kože, ki so dane na trg, so skladne z določbami Uredbe št. 2015-1083 z dne 27. avgusta 2015. 
Poleg tega so naprave za porjavitev kože, ki so dane na trg, skladne z določbami členov 10, 11 in 12 te uredbe. 
II. – Oseba iz člena 3(2) te uredbe daje na razpolago javnosti naprave za porjavitev kože, ki so skladne s točko I tega člena, in zagotavlja spoštovanje določb iz točke III člena 4 ter spoštovanje določb iz členov 8, 9, 12, 13 in 14 te uredbe.“
VI. – Člen 8 se nadomesti z naslednjim členom:
„Izvajalec storitev mora zagotoviti, da je v delovnem prostoru na razpolago zadostno število očal za zaščito pred umetnim ultravijoličnim sevanjem, ki izpolnjujejo zahteve, določene v členih R. 322-27 do R. 322-38 Športnega zakonika. 
Oseba, ki daje na razpolago javnosti napravo za porjavitev kože, ali oseba, ki pri tem sodeluje, je odgovorna za to, da potrošniku, ki uporablja storitev umetne porjavitve, priskrbi zaščitna očala iz prejšnjega pododstavka.“
VII. – Člen 9 se nadomesti z naslednjim členom:
„I – Izvajalec storitev mora imeti in redno posodabljati zbirko podatkov o vzdrževalnih delih, ki jo shrani na trajnem nosilcu podatkov po lastni izbiri, za vsako napravo za porjavitev kože, ki jo daje na razpolago javnosti v delovnem prostoru. 
Ta zbirka podatkov o vzdrževalnih delih zagotavlja sledljivost del, ki vplivajo na sevanje naprave za porjavitev kože. 
II. – Skupni odlok ministrov, odgovornih za zdravje in potrošništvo, določa minimalno količino podatkov o vzdrževalnih delih, informacije, ki jih mora zbirka podatkov zajemati, načine predstavitve podatkov pooblaščenim nadzornim organom iz člena 17 te uredbe in načine prenosa te zbirke podatkov v primeru prenosa naprave za porjavitev kože drugi osebi, lahko tudi brezplačno.“
VIII. – V členu 10 se vse pojavitve besede „UV“ nadomestijo z besedo „ultravijolična“ in besedilo „na njihovi površini“ se črta.
IX. – Naslov poglavja IV se nadomesti z naslednjim naslovom: 
„Poglavje IV
Določbe o seznanjanju in opozarjanju o tveganjih za zdravje, ki so povezana z umetno porjavitvijo kože“
X. – Člen 12 se nadomesti z naslednjim členom:
„I. – Naprave UV1 in UV3 morajo biti opremljene z jasnimi informacijami o tveganjih za zdravje, ki jih povzroča izpostavljanje umetnemu ultravijoličnemu sevanju, ki so priložene navodilom za uporabo in varnostnim navodilom iz člena 4(7) zgoraj omenjene uredbe z dne 27. avgusta 2015.
Ob prenosu naprave za porjavitev kože drugi osebi proti plačilu ali brezplačno mora izvajalec zagotovi, da je ta dokument v pisni obliki priložen navodilom za uporabo in varnostnim navodilom te naprave.
II. – Skupni odlok ministrov, odgovornih za zdravje in potrošništvo, natančno določi vsebino in obliko informacij v pisni obliki iz točke I tega člena.“
XI. – Določbe člena 13 se nadomestijo z naslednjimi določbami:
„I. – Vsebina javnih informacij, ki so navedene v točki III člena 21 zgoraj omenjenega Zakona z dne 26. januarja 2016, in obvestilo iz pododstavka 3 točke IV istega zakona, vsebujejo naslednje dele: 
1. Tveganja za zdravje, ki jih povzroča izpostavljanje umetnemu ultravijoličnemu sevanju;
2. opozorilo o prepovedi uporabe v primeru oseb, ki so mlajše od osemnajstih let;
3. informacije o učinkih preobčutljivosti na svetlobo, ki jih povzročajo nekatera zdravila ali kozmetični izdelki, ter nasvet potrošniku, naj se v primeru dvoma posvetuje s svojim zdravnikom ali farmacevtom. 
II. – Te informacije se posredujejo pred kakršno koli ponudbo storitve, ki vključuje uporabo naprave za porjavitev kože. Posredujejo se:
1. ustno s strani izvajalca ali osebe, ki daje na razpolago javnosti napravo za porjavitev kože, ali osebe, ki pri tem sodeluje;
2. pisno v takšni obliki, da lahko z njimi javnost razpolaga in se jih enostavno prenaša;
3. v obliki obvestila, ki je čitljivo in postavljeno na vidnem mestu v sprejemnem delu vsakega delovnega prostora, v katerem se izvaja storitev, ki vključuje uporabo naprave za porjavitev kože, ali na prodajnem mestu takšnih storitev, če je to mesto ločeno od sprejemnega dela prostora. To obvestilo je čitljivo in postavljeno na vidnem mestu tudi v bližini vsake naprave za porjavitev kože. 
III. – Potrošnik podpiše izjavo o seznanjenosti pred vsako uporabo storitve, ki vključuje uporabo naprave za porjavitev kože. Izvajalec storitev to izjavo hrani pet let. 
IV. – Navedba, ki je čitljiva in vidna na prodajnem mestu storitve, opozarja na obvezno seznanjanje potrošnika s strani osebe iz člena 3(1) te uredbe. Vsebuje naslednje besedilo: „Pred izvedbo kakršne koli storitve morate biti ustno obveščeni o tveganjih, povezanih z umetno porjavitvijo, in o previdnostnih ukrepih. To obvestilo morate imeti tudi v pisni obliki, da ga lahko preberete pred vsako uporabo. Pred izvedbo storitve morate podpisati izjavo o seznanjenosti s tem opozorilom.“
„V. – V skupnem odloku ministrov, odgovornih za zdravje in potrošništvo, je natančno določena vsebina informacij iz točke I tega člena, tako kot tudi vsebina, oblika, velikost in lokacija pisnega obvestila, opozorila, izjave o seznanjenosti z informacijami in navedbe iz točk II do IV tega člena.“ 
XII. – Člen 14 se spremeni:
I. – Prvi pododstavek se spremeni:
1. besedilo „reklamni material o napravah za porjavitev kože ali“ se nadomesti z besedilom „tržno sporočilo v kateri koli obliki in posredovano na kateri koli način, namenjeno oglaševanju ali prodaji naprav za porjavitev kože ali ponudbi“;
2. besedilo „tako kot tudi katera koli predstavitev prodaje takšne naprave za porjavitev kože“ se črta in beseda „oglas“ se nadomesti z besedilom „opozorilo“;
4. za besedo „vsebina“ se vstavi besedilo „, oblika.“ 
II. – Drugi pododstavek se črta. 
XIII. – V členu 15 se za drugo pojavitvijo besede „naprava“ vstavi besedilo „v roku petnajstih dni po datumu prenosa lastništva naprave se ta izjava lahko pošlje po elektronski pošti“.
XIV. – Člen 16 se spremeni:
1. Za besedo „storitev“ se vstavi besedilo „v roku petnajstih dni od dneva uničenja ali prenosa naprave se ta izjava lahko pošlje po elektronski pošti.“;
2. Za prvim pododstavkom se vstavi nov pododstavek:
„Vsebina in predstavljena obrazložitev sta predmet skupnega odloka ministrov, odgovornih za zdravje in potrošništvo“.
XV. – Določbe člena 17 se nadomestijo z naslednjimi določbami:
„I. – Preden je prvič dana na razpolago javnosti je vsaka naprava za porjavitev kože v delovnem prostoru predmet nadzora, ki ga izvede pristojni nadzorni organ. Cilj tega nadzora je preveriti skladnost naprave z zahtevami iz člena 7 te uredbe, kot tudi skladnost z zahtevami iz točke II istega člena. 
Ta nadzor se izvaja vsaki dve leti in po vsaki zamenjavi ultravijolične svetilke naprave za porjavitev kože oziroma tudi po zamenjavi katerega koli dela, ki ima vpliv na moč sevanja naprave za porjavitev kože. 
II. – Ta nadzor izvajajo pooblaščeni organi, ki jih potrdi Francoski akreditacijski odbor (COFRAC) ali kateri koli drug organ, ki je član Evropskega združenja za akreditacijo in ki je podpisal večstranske sporazume o vzajemnem priznavanju. Stroške tega nadzora krije izvajalec storitev, ki vključujejo napravo za porjavitev kože. 
III. – V primeru večjega neskladja naprave za porjavitev kože se šteje, da lahko naprava predstavlja resno in takojšnje tveganje za zdravje potrošnika, in potrošniku ne sme biti več na razpolago, dokler izvajalec storitev ne izvede korektivnih ukrepov.
IV. – Nadzorni organi iz točke I sodelujejo pri kampanjah o primerjavi ukrepov, ki so organizirane na zahtevo Ministrstva za zdravje ali Ministrstva za potrošništvo. Stroške te kampanje krijejo pooblaščeni nadzorni organi. 
V. – Skupni odlok ministrov, odgovornih za zdravje in potrošništvo, določa vsebino, načine nadzora iz točke I tega člena ter manjša in večja neskladja, kot tudi pogoje za akreditacijo nadzornih organov.“
XVI. – Določbe člena 18 se nadomestijo z naslednjimi določbami:
„Z globami, določenimi za prekrške 5. razreda, se kaznujejo:
1. dajanje na razpolago javnosti naprav vrste UV2 in UV4, ki se ne uporabljajo v terapevtske namene;
2. prodaja ali predaja, tudi brezplačna, naprav vrst UV2 ali UV4 javnosti;
3. dajanje naprave za porjavitev kože na razpolago javnosti ali sodelovanje pri tem brez posedovanja veljavnega dokazila o usposobljenosti, ki je navedeno v točki III člena 4 te uredbe, ali veljavnega dokazila o priznavanju te usposobljenosti iz člena 21 te uredbe;
4. izvajalec storitev, ki uporablja storitve osebe, ki ne izpolnjuje obvez iz točke III člena 4 te uredbe ali nima veljavnega dokazila o priznavanje navedene usposobljenosti iz točke I člena 21 te uredbe; 
5. izvajalec storitev ali oseba, ki daje napravo za porjavitev kože na razpolago javnosti, ali oseba, ki pri tem sodeluje in ki potrošniku ni priskrbela ustreznih zaščitnih očal;
6. izvajalec storitev, ki nima ali ne posodablja zbirke podatkov o vzdrževalnih delih na napravi za porjavitev kože ali ki v zbirko podatkov ni vpisal del, izvedenih na napravi, v skladu s pogoji iz člena 9;
7. spreminjane tehničnih lastnosti naprave za porjavitev kože v nasprotju z določbami iz člena 10;
8. uporaba ultravijoličnih svetilk, ki niso v skladu z zahtevami iz člena 11;
9. izvajalec storitev, ki ne razpolaga s pisnimi obvestili iz točke I člena 12;
10. izvajalec storitev ali oseba, ki daje naprave za porjavitev kože na razpolago javnosti, ali oseba, ki pri tem sodeluje in ki javnosti ni posredovala informacij v skladu s pogoji iz člena 13;
11. izvajalec storitev, ki ne hrani izjave o seznanjenost z informacijami iz točke III člena 13;
12. izvajalec storitev, ki ne namesti navedb iz točke IV člena 13 te uredbe; 
13. realizacija ali naročilo tržnega sporočila v zvezi z napravami za porjavitev kože ali storitvami, ki vključujejo uporabo teh naprav, v nasprotju z določbami iz člena 14;
14. izvajalec storitev, ki ne upošteva posredovanje obveznih izjav prefektu, v nasprotju z določbami iz členov 15 in 16;
15. izvajalec storitev, ki ni poskrbel za izvajanje nadzora iz člena 17;
16. izvajalec storitev, ki naprave za porjavitev kože kljub večji neskladnosti ni prenehal dajati na razpolago in ni izvedel ustreznih korektivnih ukrepov v skladu s členom 17.
V primeru ponovitve kaznivega dejanja se uporablja kazen z globo petega razreda, ki je predvidena za ponovno kršitev.“
Člen 2 
Ta uredba začne veljati 1. julija 2017.
Člen 3
Minister za gospodarstvo in finance, ministrica za socialne zadeve in zdravje ter varuh pečata in minister za pravosodje so vsak v skladu s svojimi pristojnostmi odgovorni za izvajanje te uredbe, ki bo objavljena v Uradnem listu Francoske republike.
Narejeno dne 
Predsednik vlade: 
Bernard CAZENEUVE
Minister za gospodarstvo in finance,
Michel SAPIN
Ministrica za socialne zadeve in zdravje,
Marisol TOURAINE
Varuh pečata, minister za pravosodje
Jean-Jacques URVOAS
