Dôvodová správa


Všeobecná časť



Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky sa predkladá so zámerom prebrať do slovenského právneho poriadku ustanovenia smerníc Komisie: č. 2007/53/ES, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 76/768/EHS týkajúca sa kozmetických výrobkov s cieľom prispôsobiť technickému pokroku jej prílohu III, č. 2007/54/ES, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 76/768/EHS týkajúca sa kozmetických výrobkov s cieľom prispôsobiť jej prílohy II a III technickému pokroku, č. 2007/67/ES, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 76/768/EHS týkajúca sa kozmetických výrobkov s cieľom prispôsobiť jej prílohu III technickému pokroku a č. 2008/14/ES, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 76/768/EHS o kozmetických výrobkoch s cieľom prispôsobiť jej prílohu III technickému pokroku. 
     Účelom návrhu nariadenia vlády je zabezpečiť súlad slovenských právnych predpisov s predpismi Európskej únie. V súčasnosti je problematika kozmetických výrobkov pokrytá nariadením vlády Slovenskej republiky č. 658/2005 Z. z., ktorým sa ustanovujú požiadavky na kozmetické výrobky v znení neskorších predpisov.

     V predkladanom návrhu nariadenia vlády sa v prílohe č. 2 dopĺňa zoznam zakázaných látok o oxidačné farbivá na vlasy, pre ktoré nebola predložená Vedeckej rade pre spotrebiteľské výrobky pri Európskej komisii požadovaná dokumentácia, ktorá by umožnila primerané hodnotenie rizika. V prílohe č. 3 sa upravuje zoznam dočasne povolených farbív, predlžuje doba ich použiteľnosti, dopĺňajú sa požiadavky na označovanie zubných pást a zoznam sa dopĺňa o mutagénnu látku kategórie 3, glyoxal. Ďalej sa v návrhu nariadenia vlády rozširuje ohlasovacia povinnosť výrobcov, dovozcov a predajcov kozmetických výrobkov o elektronickú formu ohlásenia a odstraňujú technické nedostatky.
     Navrhovaná právna úprava je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky a s právnym poriadkom Slovenskej republiky. 

Návrh nariadenia vlády nezakladá zvýšené nároky na štátny rozpočet, rozpočty obcí alebo rozpočty vyšších územných celkov a nebude mať vplyv ekonomický, environmentálny a ani vplyv na zamestnanosť a podnikateľské prostredie.

Doložka zlučiteľnosti k návrhu nariadenia vlády 

s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie

1. Predkladateľ nariadenia vlády: Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky

2. Názov návrhu nariadenia vlády: Nariadenie vlády Slovenskej republiky, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 658/2005 Z. z., ktorým sa ustanovujú požiadavky na kozmetické výrobky v znení neskorších predpisov

3. Problematika návrhu nariadenia:

a) 
v práve Európskych spoločenstiev a Európskej únie

-
v primárnom práve  v  čl. 2, čl. 3, čl. 30, čl. 153 a čl. 157 Zmluvy o založení Európskeho spoločenstva v znení z Nice,

-
v sekundárnom práve smernicou Rady 76/768/EHS z 27. júla 1976 o aproximácii práva členských štátov v oblasti kozmetických výrobkov v znení jej ďalších noviel, smernicou Komisie 2007/53/ES z 29. augusta 2007, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 76/768/EHS týkajúca sa kozmetických výrobkov s cieľom prispôsobiť technickému pokroku jej prílohu III, smernicou Komisie 2007/54/ES z 29. augusta 2007, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 76/768/EHS týkajúca sa kozmetických výrobkov s cieľom pripôsobiť jej prílohy II a III technickému pokroku a smernicou Komisie č. 2007/67/ES z 22. novembra 2007, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 76/768/EHS týkajúca sa kozmetických výrobkov s cieľom prispôsobiť jej prílohu III technickému pokroku,
b)
nie je upravená v práve EÚ.

c)
je obsiahnutá v judikatúre Súdneho dvora Európskych spoločenstiev a to v týchto rozhodnutiach: 

- 
Rozhodnutie Súdneho dvora vo veci Parfumerie-Fabric 4711 v. Provide. C‑150/88,

-
Rozhodnutie Súdneho dvora vo veci Roby Profumy Srl v. Comune di Pama C-257/06

-
Rozhodnutie Súdneho dvora vo veci Österreichische Unilever GmbH v. Smithkline Beecham Markenartikel GmbH C-77/97

-
Rozhodnutie Súdneho dvora vo veci Estée Lauder Cosmetics GmbH & Co. OHG v Lancaster Group GmbH C-220/98

-
Rozhodnutie Súdneho dvora vo veci Criminal proceedings against Gottfried Linhart and Hans Biffl C-99/01

-
Rozhodnutie Súdneho dvora vo veci Hans Schwarzkopf GmbH & Co. KG proti Zentrale zur Bekämpfung unlauteren Wettbewerbs eV C-169/99.

4. Záväzky Slovenskej republiky vo vzťahu k Európskym spoločenstvám a Európskej únii:

a)
Prijatie nariadenia vlády SR je plnením záväzkov SR vyplývajúcich pre danú oblasť z Aktu o podmienkach pristúpenia pripojenom k Zmluve o pristúpení Slovenskej republiky k Európskej únii. 

b)
Z Aktu o podmienkach pristúpenia nevyplývajú vzhľadom na predmet  úpravy návrhu žiadne prechodné obdobia.

c)
Transpozičný termín: 


smernicu Komisie 2007/53/ES je potrebné prijať do 19. júna 2008,


smernicu Komisie 2007/54/ES je potrebné prijať do 18. marca 2008,


smernicu Komisie 2007/67/ES bolo potrebné prijať do 31. decembra 2007,


smernicu Komisie 2008/14/ES je potrebné prijať do 16. augusta 2008.
d)
Proti Slovenskej republike nebolo začaté konanie o porušení Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev podľa čl. 226 až 228 Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev.
e)
Ustanovenia smernice Komisie 2007/53/ES, 2007/54/ES, 2007/67/ES a 2008/14/ES boli prebraté v nariadení vlády Slovenskej republiky č. 658/2005 Z.z., ktorým sa ustanovujú požiadavky na kozmetické výrobky v znení neskorších predpisov – úplne.

5. Stupeň zlučiteľnosti návrhu právneho predpisu s právom Európskej únie a Európskych spoločenstiev:  

Úplná zlučiteľnosť

6.  Gestor:

 Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky

Doložka finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov, vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie

1.
Návrh nariadenia vlády nezakladá nároky na verejné financie.

2.
Návrh nariadenia vlády je v súlade s prioritami a cieľmi hospodárskej politiky.

3.
Návrh nariadenia vlády nemá vplyv na životné prostredie.

4.
Návrh nariadenia vlády nebude mať dopad na zamestnanosť a zvýšenie počtu pracovných miest. 

5.      Návrh nariadenia vlády nebude mať vplyv na podnikateľské prostredie.
Osobitná časť

Čl. I

K bodu 1, 2, 3 a 4
Opravujú sa odkazy pod čiarou z dôvodu prijatia nových právnych predpisov v danej oblasti.
K bodu 5 a 6
Ohlasovacia povinnosť (ohlásenie výroby a dovozu kozmetických výrobkov a rámcových zložení kozmetických výrobkov na účely lekárskeho ošetrenia) v písomnej forme sa rozširuje o elektronickú formu podania.
K bodu 7
Ustanovuje sa prechodné obdobie, počas ktorého možno kozmetické výrobky, vyrobené v súlade s predchádzajúcim právnym predpisom, uvádzať do obehu.

K bodu 8 a 13 

Upravuje sa použitie niektorých látok; uvedené látky sa zakazujú používať do kozmetických výrobkov na farbenie vlasov.

K bodu 9, 10 a 14 

Upravuje sa použitie niektorých oxidačných farieb na vlasy v súvislosti s prehodnotením ich bezpečnosti.

K bodu 11

Dopĺňajú sa požiadavky na použitie fluoridov v zubných pastách; na obaloch zubných pást sa požaduje uvádzať text, že deti do šesť rokov, vrátane si musia umývať zuby pod dohľadom a používať množstvo vo veľkosti zrnka hrachu, aby sa prehltnutie zubnej pasty minimalizovalo na minimum a tým zabránilo možnému poškodeniu zdravia. Uvedené sa vzťahuje na všetky zubné pasty, ktoré obsahujú F- od 0,1 – 015% a v označení neuvádzajú, že sú určené výhradne pre dospelých.
K bodu 12

Upravuje použitie glyoxalu, ktorý je klasifikovaný ako mutagénna látka kategórie 3 v kozmetických výrobkoch. 
K bodu 15
Príloha č. 17 - Zoznam preberaných právnych aktov Európskej únie sa dopĺňa o smernice Komisie 2007/53/ES, 2007/54/ES, 2007/67/ES a 2008/14/ES.
Čl. II

Dátum nadobudnutia účinnosti právneho predpisu je 15. 4. 2008.
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