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Asetus V0 - versio annettu 22 päivänä joulukuuta 2016

ASETUS, annettu [päivämäärä]

solariumlaitteiden yleisön käyttöön saattamista koskevista ehdoista ja tiettyjen ultraviolettisäteilyä lähettävien laitteiden myynnistä ja yleisön käyttöön saattamisesta 27 päivänä joulukuuta 2013 annetun asetuksen nro 2013-1261 muuttamisesta
NOR:
Asianosaiset: solariumlaitteita markkinoille saattavat toimijat, solariumlaitteita yleisön käyttöön saattavat tai niiden yleisön käyttöön saattamiseen osallistuvat ammatinharjoittajat, näiden laitteiden tarkastuksesta vastaavat akkreditoidut elimet, kuluttajat.
Aihe: solariumlaitteiden yleisön käyttöön saattamista koskevien lakisääteisten velvoitteiden muuttaminen
Voimaantulo: asetus tulee voimaan 1 päivänä heinäkuuta 2017.
Huomautus: Ammattilaisten harjoittamaa solariumlaitteiden yleisölle myyntiä ja yleisön käyttöön saattamista koskevien ehtojen vahvistamisen jälkeen Ranskan terveydenhuoltojärjestelmän uudistamisesta 26 päivänä tammikuuta 2016 annetun lain nro 2016-46 21 pykälällä määritettiin useita toimenpiteitä, joiden tarkoituksena oli yhtäältä kieltää solariumlaitteiden myynti tai luovutus yksityishenkilöille sekä tietyt kaupalliset menettelyt ja toisaalta vahvistaa ammattilaisten harjoittamaa solariumlaitteiden yleisön käyttöön saattamista koskevia ehtoja, erityisesti kyseiseen toimintaan liittyviä terveysriskejä koskevien tietojen antamista käyttäjille koskevia ehtoja ja ammattilaisten koulutusta. [Päivämäärä] 2016 annetulla asetuksella nro... muutettiin solariumlaitteita yleisön käyttöön saattavien ammattilaisten koulutusta koskevia säännöksiä. Tällä asetuksella vahvistetaan muita laitteiden yleisölle myyntiä ja yleisön käyttöön saattamista koskevia vaatimuksia, erityisesti solariumlaitteiden yleisön käyttöön saattamista koskevia ehtoja, yleisölle annettavien keinotekoiseen rusketukseen liittyviä terveysriskejä koskevien tietojen sisältöä ja niitä koskevia sääntöjä, näiden tietojen saamista koskevaa todistusta koskevia sääntöjä sekä tarkastusta koskevia sääntöjä.
Viitteet: Tiettyjen ultraviolettisäteilyä lähettävien laitteiden myynnistä ja yleisön käyttöön saattamisesta 27 päivänä joulukuuta 2013 annetun asetuksen nro 2013-1261 säännöksiin, sellaisina kuin ne ovat muutettuina tällä asetuksella, voi tutustua Légifrance-verkkosivustolla (http://www.legifrance.gouv.fr).
Pääministeri, joka
sosiaali- ja terveysministerin selonteon perusteella
ottaa huomioon teknisiä määräyksiä ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia määräyksiä koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystä 9 päivänä syyskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535,
ottaa huomioon palveluista sisämarkkinoilla 12 päivänä joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/123/EY,
ottaa huomioon rikoslain,
ottaa huomioon urheilulain ja erityisesti sen R. 322-27 – R. 322-38 pykälän,
ottaa huomioon Ranskan terveydenhuoltojärjestelmän uudistamisesta 26 päivänä tammikuuta 2016 annetun lain nro 2016-41 ja erityisesti sen 21 pykälän, 
ottaa huomioon tietyllä jännitealueella toimivien sähkölaitteiden asettamisesta saataville markkinoilla 27 päivänä elokuuta 2015 annetun asetuksen nro 2015-1083,
ottaa huomioon tiettyjen ultraviolettisäteilyä lähettävien laitteiden myynnistä ja yleisön käyttöön saattamisesta 27 päivänä joulukuuta 2013 annetun asetuksen nro 2013-1261,
ottaa huomioon Euroopan komissiolle direktiivin (EU) 2015/1535 nojalla [päivämäärä] toimitetun ilmoituksen nro ...,
ja kuultuaan Ranskan korkeinta hallinto-oikeutta (Conseil d’Etat) (sosiaaliosastoa)
säätää seuraavaa:
1 pykälä
Muutetaan edellä mainittua 27 päivänä joulukuuta 2013 annettua asetusta seuraavien säännösten mukaisesti.
I. – Korvataan 1 pykälässä ilmaisut ”UV” ilmaisulla ”ultravioletti” ja ilmaisut ”250” ilmaisulla ”alle”;
II. – Muutetaan 2 pykälä seuraavasti: 
1° Lisätään ensimmäiseen momenttiin ilmaisu ”ammattimaiseen” ennen ensimmäistä ”käyttöön”-ilmaisua ja korvataan ilmaisu ”hoitotarkoituksessa” ilmaisulla ”hoitotarkoituksissa”.
2° Lisätään ensimmäiseen momenttiin ilmaisun ”myydä” jälkeen ilmaisu ”tai luovuttaa, myöskään veloituksetta,”.
3° Lisätään toiseen momenttiin ilmaisun ”UV1” jälkeen ilmaisu ”ja UV3, joita kutsutaan solariumlaitteiksi” ja korvataan ilmaisu ”kauneusalalla” ilmaisulla ”esteettisiin tarkoituksiin”.
4° Lisätään toiseen momenttiin ilmaisun ”Niiden myynti” jälkeen ilmaisu ”tai luovutus, myös veloitukseton luovutus,”.
5° Poistetaan 3 momentti. 
III. – Lisätään 3 momenttiin kolme alamomenttia seuraavasti:
”3° Ultraviolettisäteilylaite: keinotekoinen säteilylähde, joka on suunniteltu päästämään ionisoimatonta sähkömagneettista energiaa enintään 400 nanometrin aallonpituuksilla;
4° Asettaminen saataville markkinoilla: Euroopan unionin markkinoille jaeltavaksi tai käytettäväksi tarkoitettujen solariumlaitteiden toimittaminen maksua vastaan osana liiketoimintaa;
5° Markkinoille saattaminen: solariumlaitteen ensimmäinen saataville asettaminen Euroopan unionin markkinoilla.”.
IV. – Korvataan III luvun otsikko seuraavasti:
”III luku
Solariumlaitteiden asettamiseen saataville markkinoilla, käyttöön ja yleisön käyttöön saattamiseen liittyviä ehtoja koskevat säännökset”.
V. – Korvataan 7 pykälä seuraavasti:
”I.- Markkinoilla saataville asetettujen solariumlaitteiden on oltava 27 päivänä elokuuta 2015 annetun asetuksen nro 2015-1083 mukaisia. 
Markkinoilla saataville asetettujen solariumlaitteiden on lisäksi oltava tämän asetuksen 10, 11 ja 12 pykälän säännösten mukaisia. 
II.- Tämän asetuksen 3 pykälän 2 momentissa tarkoitettu henkilö saattaa yleisön käyttöön tämän pykälän I momentin mukaisia solariumlaitteita ja varmistaa, että tämän asetuksen 4 pykälän III momentin sekä 8, 9, 12, 13 ja 14 pykälän säännöksiä noudatetaan.”.
VI. – Korvataan 8 pykälä seuraavasti:
”Toiminnanharjoittajan on varmistettava, että laitoksessa on saatavilla riittävästi laseja, joiden tarkoituksena on suojata silmiä keinotekoiselta ultraviolettisäteilyltä ja jotka ovat urheilulain R. 322-27 – R. 322-38 pykälässä määritettyjen vaatimusten mukaisia. 
Henkilön, joka saattaa solariumlaitteen yleisön käyttöön tai osallistuu sen yleisön käyttöön saattamiseen, on annettava edellisessä momentissa tarkoitetut suojalasit kuluttajalle, jolle tarjotaan keinotekoiseen rusketukseen tähtäävä palvelu.”.
VII. – Korvataan 9 pykälä seuraavasti:
”I.- Toiminnanharjoittajan on laadittava jokaisesta laitoksessa yleisön käyttöön saatetusta solariumlaitteesta valitsemalleen kestävälle alustalle huoltokirja ja pidettävä se ajan tasalla. 
Huoltokirjan avulla voidaan jäljittää toimenpiteet, jotka vaikuttavat solariumlaitteiden lähettämään säteilyyn.
II.- Terveydestä ja kuluttajansuojasta vastaavien ministerien yhteisessä määräyksessä määritetään huoltokirjan vähimmäissisältö, siihen merkittävät tiedot, tämän asetuksen 17 pykälässä tarkoitetuille tarkastuksesta vastaaville akkreditoiduille elimille esittämistä koskevat ehdot sekä huoltokirjan siirtoa solariumlaitteen luovutuksen yhteydessä koskevat ehdot (mukaan lukien veloitukseton luovutus).”.
VIII. – Korvataan 10 pykälässä ilmaisut ”UV” ilmaisulla ”ultravioletti” ja poistetaan ilmaisu ”pinnalla”.
IX. – Korvataan IV luvun otsikko seuraavasti: 
”IV luku
Keinotekoiseen rusketukseen liittyviä terveysriskejä koskevia tietoja ja varoituksia koskevat säännökset”
X. – Korvataan 12 pykälä seuraavasti:
”I.- Tyypin UV1 ja UV3 solariumlaitteiden osalta edellä mainitun 27 päivänä elokuuta 2015 annetun asetuksen 4 pykälän 7 momentissa mainittujen turvallisuusohjeiden ja -tietojen oheen on liitettävä kirjallinen tiedote, jossa annetaan selkeää tietoa keinotekoiselle ultraviolettisäteilylle altistumisen aiheuttamista terveysriskeistä.
Kun solariumlaite luovutetaan maksua vastaan tai veloituksetta, toiminnanharjoittajan on varmistettava, että kyseinen kirjallinen asiakirja on liitetty laitteen mukana toimitettaviin turvallisuusohjeisiin ja -tietoihin.
II.- Terveydestä ja kuluttajansuojasta vastaavien ministerien yhteisessä määräyksessä määritetään tämän pykälän I momentissa tarkoitetun kirjallisen tiedotteen sisältö ja muoto.”.
XI. – Korvataan 13 pykälän säännökset seuraavasti:
”I.- Edellä mainitun 26 päivänä tammikuuta 2016 annetun lain 21 pykälän III momentissa tarkoitetuissa yleisölle suunnatuissa tiedoissa ja saman lain IV pykälän 3 momentissa tarkoitetussa varoituksessa on oltava seuraavat osastot: 
1° keinotekoiselle ultraviolettisäteilylle altistumisen aiheuttamat terveysriskit;
2° muistutus laitteen käyttökiellosta alle 18-vuotiailla henkilöillä;
3° tiettyjen lääkkeiden tai kosmetiikkatuotteiden valolle herkistävät vaikutukset ja suositus, että kuluttajat kysyvät neuvoa lääkäriltä tai apteekilta, jos asiasta on epävarmuutta. 
II.- Nämä tiedot on annettava ennen sellaisen palvelun tarjoamista, johon sisältyy solariumlaitteen käyttö. Tiedot annetaan
1° suullisesti toiminnanharjoittajan tai solariumlaitteen yleisön käyttöön saattavan tai sen yleisön käyttöön saattamiseen osallistuvan henkilön toimesta;
2° kirjallisella tiedotteella, joka asetetaan yleisön saataville ja luettavaksi helposti kuljetettavassa muodossa;
3° varoituksella, joka kiinnitetään näkyvästi ja yleisölle helposti luettavassa olevassa muodossa solariumlaitteen käytön sisältäviä palveluja tarjoavien laitosten vastaanottopisteeseen tai tällaisen palvelun myyntipisteeseen, jos se on eri kuin laitoksen vastaanottopiste. Tämä varoitus on kiinnitettävä myös kunkin solariumlaitteen lähelle näkyvästi ja yleisölle helposti luettavassa olevassa muodossa. 
III.- Kuluttajan on allekirjoitettava todistus tietojen saamisesta ennen sellaisen palvelun tarjoamista, johon sisältyy solariumlaitteen käyttö. Toiminnanharjoittajan on säilytettävä todistusta viiden vuoden ajan. 
IV.- Palvelun myyntipisteeseen näkyvästi ja yleisölle helposti luettavassa olevassa muodossa kiinnitettävässä pienessä julisteessa muistutetaan, että tämän asetuksen 3 pykälän 1 momentissa tarkoitetulla henkilöllä on velvollisuus antaa kuluttajalle tietoja. Julisteessa ilmoitetaan: ”Ennen palvelun tarjoamista sinulle on annettava suullisesti tietoja keinotekoiseen rusketukseen liittyvistä riskeistä ja niihin liittyvistä varotoimenpiteistä. Nämä turvaohjeet annetaan myös kirjallisessa tiedotteessa, johon voit tutustua ennen kuin teet päätöksen käyttää palvelua. Ennen palvelun tarjoamista sinua pyydetään allekirjoittamaan todistus, jossa vakuutat tutustuneesi näihin varoituksiin. 
V.- Terveydestä ja kuluttajansuojasta vastaavien ministerien yhteisessä määräyksessä määritetään tämän pykälän I momentissa tarkoitettujen tietojen sisältö sekä tämän pykälän II–IV momentissa tarkoitetun kirjallisen tiedotteen, varoituksen, tietojen antamista koskevan todistuksen ja julisteen sisältö, muoto, koko ja sijainti.”. 
XII. – Muutetaan 14 pykälä seuraavasti:
I.- Muutetaan ensimmäinen momentti seuraavasti:
1° Korvataan ilmaisu ”solariumlaitteisiin liittyviin mainoksiin tai” ilmaisulla ”millä tahansa alustalla tai tavalla tapahtuvaan markkinointiviestintään, jonka tarkoituksena on edistää tai ehdottaa solariumlaitteen myyntiä, tai tarjoukseen”.
2° Poistetaan ilmaisu ”ja kaikkiin tällaisten solariumlaitteiden myyntitarjouksiin” ja korvataan ilmaisu ”varoitus” ilmaisulla ”turvaohje”.
4° Lisätään ilmaisun ”sisältö” jälkeen ilmaisu ”ja muoto”. 
II.- Poistetaan toinen momentti. 
XIII. – Lisätään 15 pykälään toisen ”laite”-sanan jälkeen ilmaisu ”kahden viikon kuluessa laitteen omistusoikeuden siirrosta, ja tämä ilmoitus voidaan tehdä sähköisesti”.
XIV. – Muutetaan 16 pykälä seuraavasti:
1° Lisätään ilmaisun ”palvelu” jälkeen ilmaisu ”kahden viikon kuluessa laitteen hävitys- tai luovutuspäivästä, ja tämä ilmoitus voidaan tehdä sähköisesti ”.
2° Lisätään ensimmäisen momentin jälkeen momentti seuraavasti:
”Todistuksen sisällöstä ja esittämisestä määrätään terveydestä ja kuluttajansuojasta vastaavien ministerien yhteisessä määräyksessä”.
XV. – Korvataan 17 pykälän säännökset seuraavasti:
”I.- Akkreditoidun tarkastuselimen on tarkastettava kaikki laitoksessa olevat solariumlaitteet ennen kuin ne saatetaan ensimmäistä kertaa yleisön käyttöön. Tarkastuksen tavoitteena on todistaa, että laite vastaa tämän asetuksen 7 pykälän I ja II momentissa määritettyjä vaatimuksia. 
Tarkastus tehdään uudelleen joka toinen vuosi ja aina, kun solariumlaitteen ultraviolettisäteilylaite tai jokin solariumlaitteen lähettämän säteilyn voimakkuuteen vaikuttava osa vaihdetaan. 
II.- Tarkastuksen tekevät Ranskan akkreditointikomitean (COFRAC) 
tai muun elimen, joka on eurooppalaisten akkreditointielinten yhteistyöjärjestön jäsen ja joka on allekirjoittanut vastavuoroista tunnustamista koskevat monenväliset sopimukset, kyseiseen tarkoitukseen akkreditoimat elimet. Solariumlaitteen omistava toiminnanharjoittaja vastaa tarkastuksesta aiheutuvista kustannuksista. 
III.- Mikäli solariumlaite on merkittävällä tavalla vaatimusten vastainen, laitteen katsotaan aiheuttavan vakavan ja välittömän riskin kuluttajien terveydelle, eikä sitä saa saattaa yleisön käyttöön ennen kuin sen omistava toiminnanharjoittaja on suorittanut korjaavat toimenpiteet.
Tämän pykälän I momentissa tarkoitettujen akkreditoitujen elinten on osallistuttava mittausten vertailuihin, jotka järjestetään terveydestä tai kuluttajansuojasta vastaavien ministeriöiden pyynnöstä. Akkreditoidut tarkastuselimet vastaavat näistä vertailuista aiheutuvista kustannuksista. 
V.- Terveydestä ja kuluttajansuojasta vastaavien ministerien yhteisessä määräyksessä määritetään tämän pykälän I momentissa tarkoitetun tarkastuksen sisältö ja säännöt, merkittävät ja lievät vaatimustenvastaisuudet sekä tarkastuksesta vastaavien elinten akkreditointia koskevat ehdot.”.
XVI. – Korvataan 18 pykälän säännökset seuraavasti:
”Seuraavista teoista rangaistaan viidennen luokan rikkeestä määrätyllä sakkorangaistuksella:
1° tyypin UV2 ja UV4 laitteiden saattaminen yleisön käyttöön muussa kuin hoitotarkoituksessa;
2° tyypin UV2 ja UV4 laitteiden myynti tai luovutus (myös veloitukseton luovutus) yleisölle;
3° solariumlaitteen yleisön käyttöön saattaminen tai sen yleisön käyttöön saattamiseen osallistuminen ilman tämän asetuksen 4 pykälän III momentissa tarkoitettua voimassa olevaa pätevyystodistusta tai tämän asetuksen 21 pykälän I momentissa tarkoitettua voimassa olevaa pätevyyden tunnustamisesta annettua todistusta;
4° toiminnanharjoittaja käyttää henkilöä, joka ei täytä tämän asetuksen 4 pykälän III momentissa määritettyä velvoitetta tai jolla ei ole tämän asetuksen 21 pykälän I momentissa tarkoitettua voimassa olevaa pätevyyden tunnustamisesta annettua todistusta; 
5° toiminnanharjoittaja tai henkilö, joka saattaa solariumlaitteen yleisön käyttöön tai osallistuu sen yleisön käyttöön saattamiseen, ei anna kuluttajalle asianmukaisia suojalaseja;
6° toiminnanharjoittaja ei laadi tai pidä ajan tasalla solariumlaitteen huoltokirjaa tai ei merkitse huoltokirjaan solariumlaitteelle tehtyä toimenpidettä 9 pykälässä tarkoitettujen ehtojen mukaisesti;
7° solariumlaitteen teknisten ominaisuuksien muuttaminen 10 pykälän säännösten vastaisesti;
8° sellaisten ultraviolettisäteilylaitteiden käyttö, jotka eivät ole 11 pykälässä määritettyjen merkintöjä koskevien vaatimusten mukaisia;
9° toiminnanharjoittajalla ei ole 12 pykälässä tarkoitettua kirjallista tiedotetta;
10° toiminnanharjoittaja tai henkilö, joka saattaa solariumlaitteen yleisön käyttöön tai osallistuu sen yleisön käyttöön saattamiseen, ei anna yleisölle tietoja 13 pykälässä määritettyjen ehtojen mukaisesti;
11° toiminnanharjoittaja ei säilytä 13 pykälän III momentissa tarkoitettua todistusta tietojen saamisesta;
12° toiminnanharjoittaja ei kiinnitä tämän asetuksen 13 pykälän IV momentissa tarkoitettua julistetta paikoilleen; 
13° solariumlaitteita tai niiden käytön sisältävää palvelua koskevan markkinointiviestinnän toteuttaminen tai teettäminen 14 pykälän säännösten vastaisesti;
14° toiminnanharjoittaja ei tee pakollisia ilmoituksia prefektille 15 ja 16 pykälän säännösten vastaisesti;
15° toiminnanharjoittaja ei ole teettänyt 17 pykälässä tarkoitettua tarkastuksia;
16° toiminnanharjoittaja ei ole lopettanut solariumlaitteen yleisön käyttöön saattamista ennen 17 pykälässä tarkoitettujen asianmukaisten korjaavien toimenpiteiden toteuttamista, jos laitteessa on havaittu merkittävä vaatimustenvastaisuus.
Uusimistapauksessa sovelletaan viidennen luokan rikkeen uusimisesta säädettyä sakkorangaistusta.”.
2 pykälä
Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä heinäkuuta 2017.
3 pykälä
Talous- ja valtiovarainministeri, sosiaali- ja terveysministeri ja oikeusministeri, sinetinhaltija ovat kukin omalta osaltaan vastuussa tämän Ranskan tasavallan virallisessa lehdessä julkaistavan asetuksen täytäntöönpanosta.
Annettu [päivämäärä] 
Pääministeri 
Bernard CAZENEUVE
Talous- ja valtiovarainministeri
Michel SAPIN
Sosiaali- ja terveysministeri
Marisol TOURAINE
Oikeusministeri, sinetinhaltija
Jean-Jacques URVOAS
