	TABUĽKA  ZHODY

smernice ES s ustanoveniami všetkých všeobecne záväzných právnych predpisov, ktoré danú smernicu preberajú

	Názov smernice: 
	SMERNICA RADY 2011/84/EÚ z 20. septembra 2011, ktorou sa mení a dopĺňa smernica 76/768/EHS o kozmetických výrobkoch s cieľom prispôsobiť jej prílohu III technickému pokroku

	Smernica ES
	Všeobecne záväzné právne predpisy Slovenskej republiky

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Článok

(Č, O,

V, P)
	
	Spôsob transp.

(N, O, D, n.a.)
	Číslo predpisu názov predpisu
	Článok (Č, §, O, V, P)
	Text
	Zhoda
	Poznámky



	Č 1
	Príloha III k smernici 76/768/EHS sa mení a dopĺňa v súlade s prílohou k tejto smernici.
	N
	Návrh NV SR
	Č I


	Nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 658/2005 Z. z., ktorým sa ustanovujú požiadavky na kozmetické výrobky v znení nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 538/2006 Z. z., nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 108/2007 Z. z., nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 418/2007 Z. z., nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 124/2008 Z. z., nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 374/2008 Z. z., nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 141/2009 Z. z., nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 522/2009 Z. z.,  nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 81/2010 Z. z., nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 287/2010 Z. z. a nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 432/2011 Z. z. sa mení a dopĺňa takto:
	U
	

	Č 2

O 1

O 2


	1. Členské štáty prijmú a uverejnia pred 30. októbrom 2012 ustanovenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto smernicou. Bezodkladne o tom informujú Komisiu.. 

Tieto ustanovenia sa uplatňujú od 31. októbra 2012. 

Členské štáty uvedú priamo v prijatých ustanoveniach alebo pri ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia členské štáty. 

2. Členské štáty oznámia Komisii znenie hlavných ustanovení vnútroštátnych právnych predpisov, ktoré prijmú v oblasti pôsobnosti tejto smernice. 
	 N

N
N
	Návrh NV SR
	Č II

B:5


	Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť 1. júla 2012, okrem čl. I druhého bodu, ktorý nadobúda účinnosť 31. októbra 2012.

5.  Príloha č. 17 sa dopĺňa  74. bodom, ktorý znie:

„74. 

Smernica Rady 2011/84/EÚ z 20. septembra 2011, ktorou sa mení a dopĺňa smernica 76/768/EHS o kozmetických výrobkoch s cieľom prispôsobiť jej prílohu III technickému pokroku (Ú. v. EÚ L 283, 29. 10. 2011).“.


	U
	

	Č 3


	Táto smernica nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jej uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.
	
	
	
	
	U
	

	Č 4
	Táto smernica je určená členským štátom.
	
	
	
	
	
	

	
	Príloha: Viď príloha č. 1 k tabuľke zhody
	N
	Návrh NV SR
	
	Príloha: Viď príloha č. 2 k tabuľke zhody
	U
	


PRÍLOHA č. 1 K TABUĽKE ZHODY

V časti 1 prílohy III k smernici 76/768/EHS sa položka s referenčným číslom 12 nahrádza takto:
	Ref. číslo
	Látka
	O b m e d z e n i a
	Podmienky použitia a upozornenia, ktoré musia byť uvedené na obale

	
	
	Oblasť

aplikácie/použitia
	Najvyššia prípustná 
koncentrácia v 
kozmetickom výrobku
	Ďalšie obmedzenia a požiadavky
	

	a
	b
	c
	d
	e
	f

	„12
	peroxid vodíka a iné zlúčeniny alebo zmesi, ktoré uvoľňujú peroxid vodíka, vrátane peroxidu močoviny a peroxidu zinočnatého
	zmesi na starostlivosť o vlasy

zmesi na starostlivosť o pokožku

c) zmesi na spevnenie nechtov

d) výrobky ústnej hygieny vrátane výplachu ústnej dutiny, zubnej pasty a výrobkov na bielenie alebo zosvetlenie zubov

e) výrobky na bielenie alebo zosvetlenie zubov
	a) 12 % H 2O 2 (40 objemových dielov) prítomného alebo uvoľneného

b) 4 % H 2O 2 prítomného alebo uvoľneného

c) 2 % H 2O 2 prítomného alebo uvoľneného

d) ≤ 0,1 % H 2O 2 prítomného alebo uvoľneného

e) > 0,1 % ≤ 6 % H 2O 2 prítomného alebo uvoľneného
	e) 
Povolený na predaj len zubným lekárom. Pri každom cykle použitia sa prvé použitie vyhradzuje zubným lekárom v zmysle smernice 2005/36/ES (*) alebo sa uskutočňuje pod ich priamym dohľadom, ak je zabezpečená rovnocenná úroveň bezpečnosti. Spotrebiteľovi ho potom možno poskytnúť na dokončenie cyklu použitia. Nie je určený na používanie osobami do 18 rokov.
	Použite vhodné rukavice. 

a) b) c) e) 

Obsahuje peroxid vodíka. Nesmie prísť do kontaktu s očami. Ak dôjde ku kontaktu s očami, ihneď ich treba vypláchnuť vodou.

e)
Koncentrácia prítomného alebo uvoľneného H 2O 2 uvedená v percentách. Nie je určený na používanie osobami do 18 rokov. Povolený na predaj len zubným lekárom. Pri každom cykle použitia sa prvé použitie vyhradzuje zubným lekárom alebo sa uskutočňuje pod ich priamym dohľadom, ak je zabezpečená rovnocenná úroveň bezpečnosti. Spotrebiteľovi ho potom možno poskytnúť na dokončenie cyklu použitia“.


(*) Ú. v. EÚ L 255, 30.9.2005, s. 22.“

PRÍLOHA č. 2 K TABUĽKE ZHODY
1. V prílohe č. 3 časti 1 referenčné číslo 12 znie:
	Ref. číslo
	Látka
	Obmedzenia
	Podmienky použitia 

a upozornenia, ktoré musia byť uvedené na obale kozmetického výrobku

	
	
	Oblasť
aplikácie/použitia
	Najvyššia prípustná koncentrácia v kozmetickom výrobku v hmotnostných percentách
	Ďalšie obmedzenia a požiadavky
	

	a
	b
	c
	d
	e
	f

	12
	Peroxid vodíka a iné zlúčeniny alebo zmesi, ktoré uvoľňujú peroxid vodíka, vrátane peroxidu močoviny a peroxidu zinočnatého
Hydrogen peroxide and other compounds or mixtures that release hydrogen peroxide, including carbamide peroxide and zinc peroxide o
	a)

Zmesi na starostlivosť o vlasy

b)

Zmesi na starostlivosť o pokožku

c)

Zmesi na spevnenie nechtov

d)

Výrobky na starostlivosť o ústnu hygienu vrátane výrobkov na výplach ústnej dutiny, zubných pást a výrobkov na bielenie alebo zosvetlenie zubov 

e)

Výrobky na bielenie alebo zosvetlenie zubov
	a)

12 %  hm. ( 40 objemových dielov) peroxidu vodíka prítomného alebo uvoľneného

b) 

4 % hm. peroxidu vodíka prítomného alebo uvoľneného

c) 

2 % hm. peroxidu vodíka prítomného alebo uvoľneného

d) 

≤ 0,1 % hm. peroxidu vodíka prítomného alebo uvoľneného

e) 

>0,1 % ≤6 % hm. peroxidu vodíka prítomného alebo uvoľneného


	e)

Len na predaj pre zubných lekárov.

Pri každom cykle použitia sa prvé použitie vyhradzuje zubným lekárom 18) alebo sa uskutočňuje pod ich priamym dohľadom, ak je zabezpečená rovnocenná úroveň bezpečnosti.

Následne sa poskytne spotrebiteľovi na dokončenie cyklu.

Nie je určený pre osoby mladšie ako 18 rokov.
	a)

Použiť vhodné rukavice.

a), b), c), e) 

Obsahuje hydrogen peroxide.

Nesmie prísť do kontaktu s očami.

Ak príde do kontaktu s očami, ihneď ich vypláchnuť vodou.

e)

konkrétna koncentrácia prítomného alebo uvoľneného peroxidu vodíka v hmotnostných percentách

Nie je určený pre osoby mladšie ako 18 rokov.

Len na predaj pre zubných lekárov.

Pri každom cykle použitia sa prvé použitie vyhradzuje zubným lekárom alebo sa uskutočňuje pod ich priamym dohľadom, ak je zabezpečená rovnocenná úroveň bezpečnosti.

Následne sa poskytne spotrebiteľovi na   dokončenie cyklu.


.
18)       Zákon č. 131 / 2002 Z. z. o vysokých školách a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.

Zákon č. 578 / 2004 Z. z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. 560 / 2008 Z. z.

Zákon č. 293 / 2007 Z. z. o uznávaní odborných kvalifikácií v znení zákona č. 560 / 2008 Z. z.

Nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 296 / 2010 Z. z. o odbornej spôsobilosti na výkon zdravotníckeho povolania, spôsobe ďalšieho vzdelávania zdravotníckych pracovníkov, sústave špecializačných odborov a sústave certifikovaných pracovných činností.
LEGENDA:

	V stĺpci (1):

Č
–
článok

O
–
odsek

V
–
veta

P
–
písmeno (číslo)


	V stĺpci (3):

N – bežná transpozícia

O – transpozícia s možnosťou voľby

D – transpozícia podľa úvahy (dobrovoľná)

n.a. – transpozícia sa neuskutočňuje
	V stĺpci (5):

Č
–
článok

§
–
paragraf

O
–
odsek

V
–
veta

P
–
písmeno (číslo)

B
–
bod


	V stĺpci (7):

Ú
–
úplná zhoda

Č
–
čiastočná zhoda

Ž
–
žiadna zhoda (ak nebola dosiahnutá ani čiast. ani úplná zhoda alebo k prebratiu dôjde v budúcnosti)

n.a.
–
neaplikovateľnosť (ak sa ustanovenie smernice netýka SR alebo nie je potrebné ho prebrať)
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