Urad verejného zdravotnictva
\ Slovenskej republiky
. Trnavské cesta 52
\ P.0.BOX 45

\ 826 45 Bratislava

SPRAVA

Z VYKONU STATNEHO ZDRAVOTNEHO DOZORU NAD
KOZMETICKYMI VYROBKAMI
V ROKU 2018

V Bratislave, 13. 3. 2019
Vypracovali: Ing. Helena Kohutova, Ing. Janka Kisacova, PhD.



Vykon §tatneho zdravotného dozoru nad kozmetickymi vyrobkami (SZD) bol v roku
2018 vykonavany v zmysle ustanoveni zakona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného
zdravia aozmene adoplneni niektorych zakonov V platnom zneni (zakon 355/2007), nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (nariadenie (ES)
1223/2009), nariadenia Komisie ¢. 655/2013, ktorym sa stanovuji spolo¢né kritéria na odovodnenie
tvrdeni pouzivanych v stvislosti s kozmetickymi vyrobkami (nariadenie (EU) ¢. 655/2013), nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 765/2008, ktorym sa stanovuju poZiadavky akreditacie a dohl'adu nad
trhom v savislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢&. 339/93
(nariadenie (ES) ¢. 765/2008) a zakona ¢. 102/2014 Z. z. o ochrane spotrebitel’a pri predaji tovaru alebo
poskytovani sluzieb na =zaklade zmluvy uzavretej na dialku alebo zmluvy uzavretej mimo
prevadzkovych priestorov predavajuceho (zakon 102/2014 Z. z.). Dozor bol zabezpeCovany 2
zamestnancami Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky (UVZ SR) a zamestnancami
regionalnych uradov verejného zdravotnictva v Slovenskej republike (RUVZ), ktori vykonavali dozor
kumulovane s inymi ¢innost'ami v zavislosti 0d ich naplne prace, ¢o bolo v prepoéte na FTE (ekvivalent
jedného zamestnanca na plny Gvdzok) 12,43 zamestnancov a v ramci laboratorii 7, 57 zamestnancov, ¢o
je spolu 22 zamestnancov. Pri vykone dozoru sa vietky RUVZ riadili usmerneniami hlavného hygienika
Slovenskej republiky, a to:
- OHVBPKV/84/128/2018/Ko,
- OHVBPKV/84/2653/2018/Ko,
- OHVBPKV/84/9476/2018/Ko.
Vykon SZD bol v roku 2018 vypracovany v stilade s pracovnym planom, ktory bol prijaty ¢lenskymi
$tatmi na pracovnej skupine PEMSAC pri Europskej komisii na roky 2018-2019 a bol zamerany na:
- kontrolu zloZenia a povinného oznacenia kozmetickych vyrobkov,
- kontrolu tvrdeni uvedenych na obale a v reklame kozmetickych vyrobkov,
- kontrolu dodrziavania povinnosti fyzickych a pravnickych osob,
- kontrolu dodrziavania povinnosti fyzickych a pravnickych os6b pri predaji kozmetickych
vyrobkov na dialku,
- kontrolu vyskytu nebezpe¢nych kozmetickych vyrobkov na trhu Slovenskej republike,
hlasenych v rychlom vystraZznom systéme pre spotrebitel’ské vyrobky RAPEX,
- podnety,
- kontrola dodrziavania ziakazu testovania kozmetickych vyrobkov na zvieratach a dovozu
kozmetickych vyrobkov testovanych na zvieratach pri dovoze vyrobkov z tretich krajin,
- iné ¢innosti.

| KONTROLA OZNACENIA A ZLOZENIA KOZMETICKYCH VYROBKOV |

Kontrola kozmetickych vyrobkov pozostavala z cielenych sledovani, v rdmci ktorych sa odoberali
vzorky vyrobkov a nasledne analyzovali v $pecializovanych laboratoriach RUVZ Bratislava hl. mesto
so sidlom v Bratislave, RUVZ Zilina so sidlom v Ziline, RUVZ Poprad so sidlom v Poprade.
Kontrolovali sa vyrobky pre deti adospelych, vyrabané v Slovenskej republike, distribuované
Z ostatnych §tatov Eurdpskej tnie (EU) a vyrobky dovezené z krajin mimo tzemia EU (tretie krajiny).
Vzorky na analyzu do laboratorii boli odoberané v skladoch vyrobcov, dovozcov, distribatorov,
v predajnej sieti, vratane lekarni a internetovych predajni a v sektore sluzieb. Celkovo bolo v ramci SZD
skontrolovanych 1168 vyrobkov, znich 1 014 bolo skontrolovanych na oznacenie a 391 bolo
testovanych v laboratoriach. Vzorky vyrobkov boli v zavislosti od cieleného sledovania analyzované
naobsah vybranych latok (zakazanych, regulovanych aneregulovanych), 246 vzoriek na
mikrobiologicku ¢istotu a 130 vyrobkov aj na troven konzervacie. Z celkového poctu 1 168 vyrobkov,
57 vyrobkov nevyhovelo poziadavkam nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, ztoho 11 v oznaceni, 30
v tvrdeniach, 8 v zlozeni a7 vyrobkov, z dévodu imitacie potravin. Vysledky kontroly vzoriek sa
uvedené v nasledovnej tabulke.

pocet vzoriek
kozmetické spolu | kontrolovany znak
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vyrobky spolu | oznadenie zloZenie mikrobiologicka pravdivost’ | napodobneniny
Cistota/tiroven tvrdeni potravin
konzervicie
skontrolované | 1168 1014 391 246/130 205 1168
nevyhovelo 57 11 8 0 30 7
Porovnanie vysledkov kontroly podla rokov
oznacenie zloZenie mikrobiologicka pravdivost’
Cistota tvrdeni
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2014 1101 28 435 6 195 3 63 16
2015 995 20 494 2 253 0 154 19
2016 837 55 383 3 215 1 202 5
2017 872 48 400 6 261 3 176 19
2018 1168 57 391 8 246 0 205 30
OZNACOVANIE

Na vnutornom a vonkajSom obale kozmetickych vyrobkov musia byt nezmazate'nym, l'ahko
Citatelnym a viditelnym pismom uvedené povinné udaje, a to: meno a obchodné meno zodpovednej
osoby, v pripade vyrobkov dovezenych z tretich krajin aj krajina pdvodu, nominalny obsah, datum
minimalnej trvanlivosti, bezpecnostné upozornenia, Sarza, funkcia vyrobku, zoznam zloziek. Zaroven
plati, Ze minimalne nominalny obsah, datum minimalnej trvanlivosti, funkcia a bezpecnostné
upozornenia, V pripade potreby aj navod na pouzitie musia byt v slovenskom jazyku. V ramci kontroly
povinného oznacenia sa skontrolovalo 1 014 vyrobkov. Z uvedeného mnozstva 11 nespliialo poziadavky
¢l. 19 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 z dévodu neuvedenia zloziek na obale vyrobku respektive zlozky
neboli uvedené v INCI nazvoslovi — 7 pripadov, na obale nebola uvedena funkcia vyrobku — 2 pripady
a Vv zozname zloziek nebol uvedeny potencialny alergén — 4 pripady. Zistili sa nedostatky v oznacovani
vyrobkov povinnymi udajmi v slovenskom jazyku — 2 vyrobky nemali uvedenti funkciu. Dalej sa zistilo,
ze 2 vyrobky sa predavali po datume minimalne;j trvanlivosti.

ZAKAZANE LATKY

Tieto latky sa do kozmetickych vyrobkov nesmu pridavat’ a v nariadeni (ES) ¢. 1223/2009 su
uvedené v prilohe ¢. 2. Dévodom ich zékazu su ich nepriaznivé U€inky na organizmus, najmi ich
karcinogénne, mutagénne ucinky alebo ucinky negativne ovplyviiujuce reprodukciu. Nariadenie (ES) ¢.
1223/2009 vsak povoluje pritomnost’ ich stopového mnozstva s podmienkou, Zze sa jeho pritomnosti
V procese vyroby nie je mozné technologicky vyhnut a kone¢ny kozmeticky vyrobok je bezpecny za
beznych alebo racionalne predvidate'nych podmienok pouzitia. V ramci zakdzanych latok sa sledovali:

- hormoény (estrodiol; estriol; progesteron; gluccocorticoides) a hydrochinon (Hydroquinone) vo
vyrobkoch, ktoré deklarujii protizdpalové uc¢inky (na psoridzu, akné, dermatitidu), na bielenie
koze a proti starnutiu,

- tazké kovy (Ni; Pb; Cd; Cr''™) vo vyrobkoch dekorativnej kozmetiky pre deti

- farbiva (0-aminopfenol) vo vyrobkoch na farbenie vlasov a mihalnic,

- ftalaty (1,2-benzenedicarboxylic acid; dipentylester, branched and linear [1]; n-pentyl-
isopentylphthalate [2]; di-n-pentyl phthalate [3]; diisopentylphthalate [4]; benzyl butyl
phthalate; diethylhexyl 2,6-phthalate; bis(2-methoxyethyl) phthalate; dibutyl phthalate; diisobutyl
phthalate) v lakoch na nechty ,

- konzerva&né latky (isopropylparaben, isobutylparaben, phenylparaben, benzylparaben,
pentylparaben v cistiacich vyrobkoch pre deti a dospelych, krémoch a balzamoch pre
dospelych,

- formaldehyd (formaldehyde) v lakoch na nechty,
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- akrylamid (acrylamid) v riasenkéch, razoch a balzamoch na pery,
- dietylénglykol (DEG) v zubnych pastach.

Vyhodnotenie cielenych sledovani — zakazané latky
Na zakazané latky bolo skontrolovanych 258 vzoriek vyrobkov. Vsetky vyrobky vyhoveli poziadavkam
ravneho predpisu. Vysledky jednotlivych cielenych sledovani su uvedené v nasledovnej tabul’ke.

pocet vzoriek
cielené sledovanie analyzované nevyhovujiice
spolu spolu mikrobiologia zloZenie
hormoény 30
tazké kovy 49
farbiva na vlasy a mihalnice 18
ftalaty 20
konzervacné latky 78
UV filter PABA 10
akrylamid 29
dietylénglykol 24
zakazané latky spolu 258 0 0 0

Hormoény a hydrochinén

sa sledovali vo vyrobkoch pre Zeny, urCené proti starnutiu pokozky a oznaCené tiez ako anti-age,
deklarujucich protizapalové t¢inky a na bielenie pokozky. Na stanovenie horménov a hydrochinénu
bolo celkovo odobratych 30 vzoriek. Ziadna analyzovana vzorka neobsahovala zakazané latky.

Tazké kovy

sa najcastejSie vyskytuji v dekorativnej kozmetike z dévodu ich prirodzeného znecistenia surovin.
Vyrobca pri vyrobe takychto vyrobkov musi toto znecCistenie brat’ do tivahy, pretoze sa mu pri vyrobe
neda vyhnat a pri hodnoteni bezpecnosti zaroven predvidat’ spravanie sa spotrebitela. V cielenom
sledovani bolo na analyzu spolu odobratych 49 vzoriek vyrobkov pre deti. Boli to rozne stpravy, ktoré
obsahovali raze a lesky na pery, make up - o¢né tiene, ceruzky na o€i a pery. Vsetky vyrobky boli
Vv sulade s pravnym predpisom. Vysledky analyz su uvedené v tabulke.

pocet nevyhovujicich vzoriek
S
druh vyrobkov =
<
>
QX Cr® Ni Cd Pb spolu
B =2C
o T S
S C N
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vyrobky pre deti
oc¢né tiene a ceruzky na oci 20
rize a lesky a ceruzky na pery 29
spolu 49 0 0 0 0 0

Farbiva na vlasy a mihalnice

sa pridavaju do oxidaénych a neoxidaénych farieb na vlasy a mihalnice. Vyrobcovia mozu do tychto
vyrobkov pouzivat’ len tie farbiva a za takych podmienok, ako je uvedené v pravnom predpise. Od roku
2003 pristapila EK k ich regulacii. Spolu s ¢lenskymi §tatmi prijala stratégiu, podla ktorej sa tie farbiva,
ktoré nesplnia kritéria na bezpecnost, alebo na ktoré vyrobcovia do ur¢ené¢ho datumu nepredlozia
pozadované bezpecnostné udaje, zaradia do prilohy ¢. 2 - medzi zakazané latky a tie farbiva, ktoré
mozno pouzivat' za ur¢itych podmienok, budi zaradené po prilohy ¢. Il nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
0 kozmetickych vyrobkoch. Prehodnocovanie bezpecnosti zatial’ eSte nie je uplne dokoncené, a ocakava
sa Vv blizkej buducnosti. Pritomnost’ zakazanych latok sa sledovala v 20 vzorkach farieb na vlasy a
farieb na mihalnice. Ziadna vzorka neobsahovala zakazané farbivo.

Ftalaty

su estery kyseliny 1,2-benzéndikarboxylovej (ftalovej). Maju Siroké vyuzitie a najcastejSie sa pouzivaju
ako plastifikatory a su sucastou mnohych obalov. Vzhl'adom na to, Ze ftalaty nie su v tychto vyrobkoch
chemicky viazané, dochadza k ich neustalemu uvolfiovaniu do vzduchu, difiziou do tekutin a potravin,
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kozmetiky, hraciek a inych, ¢o vedie k expozicii prostrednictvom jedenia a pitia, prenosu koZou alebo
vdychnutim. Existuje podozrenie, Ze niektoré druhy ftalatov, maju karcinogénny a estrogény ucinok,
preto je ich pouZitie najmé do hraciek a kozmetickych vyrobkov obmedzené. V cielenom sledovani sa
okrem zakazanych druhov ftalatov sledoval aj obsah dietylftalatu, ktory v kozmetickej legislative nie je
regulovany. PouZiva sa ako denatura¢na latka, filmotvorna latka, rozpustadlo, zmikéovadlo alebo latka
na zlepSenie kondicie vlasov. Na analyzu bolo odobratych 20 vzoriek vyrobkov pre dospelych — laky na
nechty. Vsetky analyzované vzorky vyhoveli poziadavkam pravneho predpisu, teda neobsahovali
zakazané druhy ftalatov.

Konzervaéné latky

slizia na konzervaciu kozmetického vyrobku a st regulované v prilohe V nariadenia (ES) ¢. 1223/20009.
Parabény st regulované v polozke 12 pod oznacenim soli a estery kyseliny 4-hydroxybenzoovej, s
maximalnou koncentraciou 0,4 % v pripade jednotlivych esterov a 0,8 % v pripade zmesi esterov.
Europska komisia na podnet Danska prehodnotila ich bezpecnost so zadverom, Ze izopropylparaben,
izobutylparaben, fenylparaben, benzylparaben a pentylparaben nie s v kozmetickych vyrobkoch
bezpeéné pre ich mozny vplyv na endokrinny systém. Z uvedenych doévodov bolo od 29. 5. 2015
zakézané spristupiiovat’ na trhu EU kozmetické vyrobky s obsahom danych konzervaénych latok.
V ramci kontroly regulovanych latok sa zistovalo dodrziavanie zdkazu uvedenych druhov parabénov.
Skontrolovalo sa 78 vzoriek vyrobkov. Ziaden vyrobok neobsahoval zakazané parabény.

Akrylamid

je zakdzany pouzivat do kozmetickych vyrobkov z dovodu, ze je karcinogén kategoérie 1B. Do
kozmetickych vyrobkoch sa moze dostat’ z polyakrylamidov — polymérov, ktoré su vytvorené na
zaklade polymerizacie z monoméru akrylamidu, obsahujii v§ak malé mnoZstva nezreagovaného
akrylamidu. Polyakrylamidy sa v kozmetickych vyrobkoch pouzivaji ako stabilizatory,
penotvorné ¢inidla, spojiva, filmotvorné latky, antistatické Ccinidla a vlasové fixatory.
Celozivotné pouzivanie kozmetickych vyrobkov obsahujicich polyakrylamid mozZe
predstavovat’ neprijatelné vysoké riziko rakoviny v dosledku rezidualneho akrylamidu. Aby
pouzivanie kozmetiky obsahujucej polyakrylamid nepredstavovalo vyznamné riziko vzniku
rakoviny, teoreticky obsah rezidudlneho akrylamidu (vypocitany z mnozstva polyakrylamidu
pridaného do vyrobku a obsahu akrylamidu v pouzitom polyakrylamide) by mal byt <0,1 ppm
v pripade vyrobkov na starostlivost o telo a <0,5 ppm v inych kozmetickych vyrobkoch.
V ramci cieleného sledovania bolo skontrolovanych 29 vyrobkov — riasenky, ruze a balzamy na
pery. V ziadnom vyrobku nebol zisteny obsah akrylamidu nad stanoveny limit.

UV filter PABA

Je zakazany do kozmetickych vyrobkov ako UV filter. V ramci cieleného sledovania sa v 10 vzorkach
skontroloval aj dodrZiavanie tohto zakazu. V ziadnej vzorke sa jeho pritomnost’ nezistila.
Dietylénglykol (DEG )

Je zakazany pouzivat’ do kozmetickych vyrobkov, ale stopové mnozstvo 0,1% podl'a Vedeckého vyboru
pre bezpecnost’ spotrebitel'ov nepredstavuje pre spotrebitel'ov ziadne riziko. V ramcei kontroly zubnych
past sa v 24 vzorkach kontrolovala aj pritomnost’ DEG. V Ziadnej vzorke nebol zisteny nadlimitny
obsah DEG.

| REGULOVANE LATKY |
Tieto latky mozu byt pouzité v kozmetickych vyrobkoch iba vtedy, ak splhaju poziadavky
uvedené v prilohach ¢. I, IV, V a VI nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, a to oblast’ aplikacie alebo pouZitia,
najvyssie pripustni koncentraciu a iné podmienky pouzitia. Na c¢ely cieleného sledovania boli vybrané
latky, ktoré predstavuji riziko pre zdravie T'udi, ato z dovodu legislativnej zmeny podmienok ich
pouzitia a na zaklade zisteni nedostatkov v ramci vykonu SZD v predchadzajucom obdobi. V ramci
regulovanych latok sa sledovali:
- konzervacné latky (p-chloro-m-cresol; chlorxylenol; benzalkonium chloride, bromide,
saccharinate+, benzetonium chloride; triclosan; chlorbutanol; salicylic acid a jej soli+ (Ca, Mg,
Mea, K, Na, Teasalicylate); methylparaben, ethylparaben, propylparaben, butylparaben aich
soli a estery; benzoic acid and sodium benzoate; phenoxyethanol; 1-phenoxypropan-2-ol;
propionic acid) v Cistiacich vyrobkoch pre deti a dospelych,
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- ultrafialové filtre (PABA; benzophenone-3; butyl methoxydibenzoylmethane; octyl
methoxycinnamate; octyl salicylate; octyl dimethyl paba; benzophenone-5; octocrylene; 4-
methylbenzylidene camphor; phenylbenzimidazole sulfonic acid) vo vyrobkoch pre dospelych,

- fluér (fluorine) a peroxid vodika (hydroxid peroxide) vo vyrobkoch na hygienu tustnej dutiny pre
deti a dospelych,

- vonné latky (eugenol; isoeugenol; coumarin; benzyl alcohol; benzyl benzoate; cinnamyl alcohol;
cinnamal; benzyl salicylate; benzyl cinnamate; amyl cinnamal; hexyl cinnamal; geraniol;
linalool; citronellol; citral; methyl 2-octynoate; amylcinnamyl alcohol; cinnamyl alcohol; anise
alcohol; d-Limonene) vo vyrobkoch vonnej kozmetiky,

- farbiva (p-phenylenediamine; o-, m-, p-aminophenol; 2-methylresorcinol; hydroquinone;
resorcinol; 4-amino-3-nitrofenol; 4-amino-2-methylfenol; 4-amino-3-methylfenol; toluene-2,5-
diamine sulphate) vo vyrobkoch na farbenie vlasov a mihalnic,

- formaldehyd (formaldehyde) vo vyrobkoch ha nechty.

Vyhodnotenie cielenych sledovani — regulované latky
Na regulované latky bolo v laboratoriach celkovo analyzovanych 379 vzoriek réznych vyrobkov
a poziadavkam legislativy nevyhovelo 8 vzoriek.

Vysledky jednotlivych cielenych sledovani st uvedené v nasledovnej tabul’ke.

pocet vzoriek
cielené sledovanie analyzované nevyhovujtice
spolu zloZenie
konzervacné latky 156 4
UV filtre 20 0
vonné latky 90 4
fludr a peroxid vodika 40 0
farbiva vo farbach na vlasy a mihalnice 20 0
folrmaldehyd 20 0
spolu 346 8

Konzervaéné latky

sa pridavajt do kozmetickych vyrobkov vyluéne alebo najmd naucely inhibicie vyvoja
mikroorganizmov vo vyrobku. Na konzervaciu mozno pouzit iba tie latky, ktoré su uvedené v prilohe
V nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.

Na cielené sledovanie bolo spolu skontrolovanych 156 vyrobkov, z toho 126 vyrobkov pre dospelych
— vyrobky sobsahom UV filtrov, na hydrataciu a masaZ pokozky, S obsahom esencialnych olejov
a lie¢ivych rastlin, pre Sportovcov, s obsahom vitaminov A,C, E, tekuté mydla, Sampony, vyrobky do
kupela a na sprchovanie, vyrobky na Cistenie a odli¢enie pokozky — mlieka, gély, peny, vody, peelingy,
masky. Z vyrobkov pre deti sa na pritomnost’ konzervaénych latok analyzovalo 30 vzoriek — boli to
rozne $ampény, vyrobky do kupel'a, tekuté mydla a krémy, mlicka a balzamy. 4 vyrobky nevyhoveli
poziadavke nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, lebo v zozname zloziek uvadzali pritomnost’ konzervaénej
latky Methylisothiazolinone, ktora nie je povolena do vyrobkov, ktoré sa neoplachuji. Vyrobky boli
stiahnuté z trhu a nahlasené do rychleho vystrazného systému RAPEX.

Ultrafialové filtre (UV)

sa do kozmetickych vyrobkov pridavaju za ucelom ochrany pokozky pred Skodlivymi ucinkami
slne¢ného Ziarenia ale i na ochranu samotného vyrobku pred UV Ziarenim. Do kozmetickych vyrobkov
mozno pouzit’ len tie ultrafialové filtre a za podmienok, ktoré st uvedené v prilohe VI nariadenia (ES) ¢.
1223/2009. Na ucely cieleného sledovania bolo analyzovanych 20 vzoriek vyrobkov pre dospelych.
Vsetky vyrobky spliiiali poziadavky nariadenia (ES) &. 1223/2009.

Vonné latky

sa do kozmetickych vyrobkov pridavaji za ucelom ovonania vyrobku, pokozky alebo odstranenia
nevhodnych pachov. V zozname zloziek sa vonné latky nevymenovavaju jednotlivo, ale sa uvadzaju
iba skupinovym nazvom ,parfum®“ alebo ,aroma“. Vynimku tvoria potencialne alergény,
uvedené prilohe ¢. 3 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 pod referenénymi ¢&islami 67 aZz 92. Tieto latky
okrem toho, Ze sl na obale vyrobku oznacené skupinovym nazvom, musia sa uviest' aj v zozname
zloziek v pripade, Ze presahuju koncentraciu 0,01 % vo vyrobkoch, ktoré sa po aplikacii oplachuju
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a 0,001 % vo vyrobkoch, ktoré¢ ostavaju na pokozke dlhsi cas. Uvedenim tychto latok v zozname zloziek
ma velky vyznam pre skupinu spotrebitelov, ktori su precitliveni na dané latky. Celkovo bolo
analyzovanych bolo 90 vzoriek pre dospelych. 4 vyrobky nespliiiali poziadavky nariadenia (ES) &.
1223/2009 - v zloZeni nebola uvedena vonna latka — potencidlny alergén.

Farbiva

sa pridavaju do oxida¢nych a neoxida¢nych farieb na vlasy a mihalnice. Dna 11. 7. 2013 nadobudlo
ucinnost’ nariadenie ES 1223/2009, ktoré zaviedlo definiciu vyrobkov na vlasy. Podl'a predpisu st vlasy
ochlpenie hlavy okrem mihalnic a néasledne plati, ze ak je farbivo v pravnom predpise uréené do
vyrobkov na vlasy, nesmie sa bez povolenia pouzivat’ do vyrobkov, ktoré su ur¢ené na mihalnice. Na
ucely kontroly pouZzivania regulovanych farbiv a ozna¢enia sa odobralo 20 vzoriek - oxidaéné farby na
vlasy a mihalnice. V ziadnej testovanej vzorke sa nezistilo nedodrzanie najvysSie pristupnych limitov.
Formaldehyd

je do kozmetickych vyrobkov povoleny ako konzerva¢na latka v maximalnej koncentracii 0,2 % a do
vyrobkov na nechtovy dizajn v najvysSie pripustnej koncentracii 5,0 %. Na cielené sledovanie bolo
odobratych 20 vzoriek lakov na nechty. Vsetky vyrobky vyhoveli v sledovanom znaku.

Fluér a peroxid vodika

st vo vyrobkoch na starostlivost’ o zuby limitované v prilohe Il nariadenia (ES) ¢. 1223/2009. Limit pre
fluor sa tyka jeho najvySSie pripustnej koncentracie a uzubnych past iuvedenie povinnych
bezpecnostnych udajov na obale vyrobku. Na zabezpecenie vyssieho stupiia ochrany spotrebitel'ov a to
z dovodu prevencie vzniku fluorézy zubov u deti sa vyzaduje v oznaceni zubnych past s obsahom fluéru
od 0,1 — 0,15 % uvadzat’ upozornenie, ze deti si pri pouziti danej zubnej pasty musia istit’ zuby pod
dohl'adom dospelej osoby a na Cistenie zubov pouzit’ mnozstvo pasty vo velkosti zrna hrachu. Uvedena
informéacia nemusi byt uvedena len na zubnych pastach, ktoré st uréené len pre dospelych. Peroxid
vodika alebo latky z ktorych sa peroxid vodika uvoliiuje sa mézu pouzit’ do zubnych past v najvyssie
pripustnej koncentracii 0,1 %. Na 0ucely chemického bielenia zubov moéze byt pouzity vo vyssej
koncentracii 0,1 — 6,0 %, tieto vyrobky vSak nesmu byt pristupné spotrebitelovi. Prva aplikaciu pri
bieleni zubov mézu vykonat’ len zubni lekéari po zhodnoteni zdravotného stavu zubov a Ustnej dutiny
a zvys$nu Cast’ bieliaceho vyrobku daji danej osobe na dokoncenie cyklu bielenia v domacom prostredi.
Na kontrolu sledovanych latok odobrali RUVZ spolu 40 vyrobkov, z toho 20 vzoriek vyrobkov pre deti
a 20 vzoriek zubnych past pre dospelych. Vsetky vyrobky vyhoveli poziadavkdm nariadenia (ES) ¢.
1223/2009.

| KONTROLA TVRDENi |

V zmysle nariadenia (ES) &. 1223/2009 a vykonavaciecho nariadenia (EU) &. 655/2013 musi
vyrobca v oznaceni vyrobku a jeho prezentacii uviest' len také tvrdenia o vlastnostiach zloziek alebo
vyrobku, ktoré¢ su pravdivé a ktoré neuvedu spotrebitela do omylu. V rdmci pravdivosti tvrdeni sa
sledovali:

- tvrdenia

o 0 0bsahu deklarovaného koenzymu Q10 (ubiquinone),

o 0 obsahu deklarovanych vitaminov A, C a E,

o 0pH,

o ,,bez" obsahu parabénov, konzervacnych latok, alergénov,
- iné tvrdenia uvedené na obale vyrobku,
- iné tvrdenia v tlaCenych a hovorenych médiach.

Vyhodnotenie cielenych sledovani — pravdivost’ tvrdeni

V ramci cieleného sledovania bolo skontrolovanych 205 réznych kozmetickych vyrobkov

a vyhodnocovali sa tvrdenia uvedené na obaloch a v printovych médiach. Vsetky vyrobky boli

kontrolované, ¢i

- neuvadzaju tvrdenia, Ze boli schvalené alebo povolené prislusnym organom v EU,
neuvadzaji znacku zhody CE alebo neobsahuju tvrdenia, ktoré im pripisujii osobitny
prinos, pricom tento prinos predstavuje iba sulad s minimalnymi legislativnymi
poziadavkami,
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- tvrdenia o zlozkach a vyrobkoch st pravdivé a podlozené primeranymi dokazmi,

- tvrdenia st objektivne a neocieriiuju konkurenciu,

- su pre priemerného spotrebitel’a jasné a zrozumiteI'né a ¢i mu umoznuju kvalifikovane sa
rozhodnut’.

V ramci cieleného sledovania sa u 30 vyrobkov zistili nasledovné porusenia:

- deklaréacia nepovolenych zdravotnych tvrdeni - 27 vyrobkov,

- deklaracia, ze vyrobok je antialergicky, pri tom obsahoval potencidlny alergén - 1
vyrobok,

- 2 vyrobky deklarovali pH neutralne, no v skuto¢nosti bolo zistené pH kyslé.

MIKROBIOLOGICKA CISTOTA

V ramci kontroly mikrobiologickej Cistoty bolo skontrolovanych 254 vzoriek a 130
vzoriek aj na uroven konzervacie. VSetky vzorky vyhoveli Standardu na mikrobiologicku
Cistotu a uroven konzervacie.

IPODNETY

V roku 2018 zaznamenali organy na ochranu zdravia 88 podnetov na nedodrzanie
ustanoveni zakona ¢. 355/2007 Z. z. a zakona ¢. 102/2014 Z. z. Podnety sa tykali najma
podozrenia na:

- na nevyhovujice povinné oznacenie vyrobkov a zavadzajice oznacenie tvrdeni na obale

a reklame vyrobkov — 33 podnetov,

- na prevadzkovanie ¢innosti bez vydania rozhodnutia na uvedenie prevadzky do ¢innosti —

1 podnet,

- na podozrenie, ze ide o falzifikaty — 16 podnetov,

- na nedodrzanie postupu pri reklamacii — 1 podnet,

- na nedodrzanie ustanoveni zakona ¢. 102/2014 Z. z. pri predaji tovaru cez internet — 37
podnetov.

Podnety boli odstupené na vybavenie na miestne prislusné regionalne urady verejného

zdravotnictva a podozrenia na predaj falzifikditov na Finanéné riaditel'stvo Slovenskej

republiky.

KONTROLA DODRZIAVANIA POVINNOSTI FYZICKYCH A PRAVNICKYCH
OsOB

V ramci vykonu SZD v roku 2018 vykonali organy verejného zdravotnictva kontrolu 2 265
fyzickych a pravnickych os6b za téelom zistenia dodrZiavani ustanoveni zakona 355/2007 Z. z.
Vv posudkovej ¢innosti (rozhodnutie na uvedenie priestorov do prevadzky), pri vykone epidemiologicky
zavaznej Cinnosti (zdravotna a odborna spdsobilost’ zamestnancov) a ustanoveni nariadenia 1223/2009
pri vyrobe auvedeni kozmetickych vyrobkov na trh (spravna vyrobnd prax, informacna zlozka
0 vyrobku, podmienky predaja a skladovania vyrobkov) a dodrziavanie ustanoveni zakona 102/2014 Z.
z. Prehlad vykonov je uvedeny v nasledovnych tabul’kach.
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pocet fyzickych a pravnickych osob podliehajticich SZD 130 81 11421| 14585 26 238
pocet fyzickych a pravnickych 0sob, v ktorych bol vykonany SZD 60 43 1118 1041 2 265
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pocet vykonanych kontrol spolu 146 58 11 415 2117 13736
pocet kontrol vykonanych ako reakcia na RAPEX 0 36 10 593 2073 12 702
pocet kontrol na dodrziavanie zdsad spravnej vyrobnej praxe 32 32
pocet kontrol informacnej zlozky o vyrobku 35 2 37

sankcie pocet
pokuty ulozené RUVZ 4/2250 Eur
opatrenia vydané RUVZ 13
druhy vyrobkov stiahnuté z trhu na zaklade opatrenia RUVZ 6
druhy vyrobkov zakazané dovézat do EU z tretich krajin na zéklade opatrenia UVZ SR 1
druhy vyrobkov zakazané predavat’ na zéklade opatrenia RUVZ 2
druhy/ks vyrobkov dobrovolne stiahnuté z trhu hospodarskym subjektom 7/5702
druhy vyrobkov, v pripade ktorych hospodarske subjekty prijali dobrovolné opatrenia na odstranenie 17
nedostatkov

KONTROLA INFORMACNEJ ZLOZKY O VYROBKU

V ramci dokumentarnej kontroly sa zistovalo, ¢i vyrobcovia a dovozcovia maji o vyrobku povinni
dokumentaciu Vv rozsahu ako im to uklada nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 a to kvalitativne a kvantitativne
zlozenie vyrobkov, hodnotenie bezpecnosti, dokazové prostriedky k tvrdeniam 0 vyrobku,
dokumentaciu 0 neziaducich ucinkoch a ¢i kone¢ny vyrobok alebo jeho zlozky boli testované na
zvieratach. Celkovo bolo u 37 hospodarskych subjektov, z toho bolo 35 vyrobcov a2 dovozcovia
skontrolovanych 88 informaénych zloziek a u9 vyrobkov sa zistila netiplna dokumentacia. Dalej sa
z dokumentacie zistilo, ze ziaden skontrolovany vyrobok nebol testovany na zvieratach a na jeho vyrobu
neboli pouzité zlozky, ktoré boli na ucely postudenia bezpeénosti podl'a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
testované na zvieratach. Sucastou kontroly informacnej zlozky bola i kontrola vyrobkov pri dovoze
z tretich krajin v spolupraci s Financnymi riaditel'stvom Slovenskej republiky. Na zaklade
vypracovaného rizikového profilu kontrolovali prislu$nici colnych tradov na hranici dodrziavanie
zékazu testovania kozmetickych zloziek a vyrobkov na zvieratich azdkazu uvedenia do obehu
kozmetickych vyrobkov, ktorych zlozky alebo finalne zlozenie bolo testované na zvieratach.
Kontrolovala sa dokumentécia k vyrobkom uvedenych v jednotnom colnom sadzobniku pod kdédom
3304 kozmetické pripravky alebo li¢idla a pripravky na starostlivost’ o pokozku (iné ako lieky) vratane
opalovacich ochrannych pripravkov alebo pripravkov na opalovanie; pripravky na manikuru alebo
pediktru, a to:
- 3304100000 dekorativna kozmetika na pery
- 3304200000 dekorativna kozmetika na oci
- 3304300000 vyrobky na maniktru a pedikaru
- 3304910000 pudre
- 3304990000 kozmetika na starostlivost’ o pokozku ( krémy na tvar, telo, masazne, balzamy na
telo, lotiony, gély na tvar a telo, masky na tvar).
Podl'a ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 musi mat’ kazdy dovozca pre potreby kontrolnych
organov informac¢nt zlozku, ktorej sucast'ou je prehlasenie vyrobcu, zZe vyrobok je vyrobeny podla ISO
22716 zasady spravnej vyrobnej praxe, ze zlozky ani vyrobok nebol testovany na zvieratach alebo
prehlasenie vyrobcu, Ze kozmeticky vyrobok je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.
Ak uvedena dokumentacia pri dovoze chybala, vyrobky boli do¢asne pozastavené. V pripade potreby sa
zamestnanci CS SR mohli obratit' na UVZ SR a lebo NEC pre kozmetické vyrobky pri RUVZ so sidlom
v Ziline apri rozhodovani o vhodnosti predlozenych dokladov Zziadat o stanovisko. V sledovanom
obdobi bolo doru¢enych 231 hlaseni, nasledne vydanych 231 zavaznych stanovisk - 230 zasielok bolo
prepustenych do colného rezimu volny obeh a1 zésielke bol vstup zakdzany — vyrobky obsahovali
zakazanu latku.

| KONTROLA SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE

U 32 vyrobcov bola skontrolovana spravna vyrobna prax. Nedostatky v hygiene boli zistené u 3
vyrobcov.
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KONTROLA VYSKYTU NEBEZPECNYCH KOZMETICKYCH VYROBKOV NA
TRHU V SLOVENSKEJ REPUBLIKE — RAPEX

Slovenska republika sa po vstupe do EU zapojila do systému rychlej vymeny informacii
0 nebezpeénych nepotravinarskych vyrobkoch RAPEX. Podas roku 2018 zaslali &lenské staty EU 32
hlaseni 0 vyskyte 142 nebezpeénych vyrobkov s vysokym rizikom pre zdravie. Nasledne, vietky RUVZ
kontrolovali dovozcov, distributorov a predajcov kozmetickych vyrobkov a zistovali vyskyt uvedenych
vyrobkov v Slovenskej republike. VVykonali spolu 12 702 kontrol a na trhu Slovenskej republiky zistili
7 druhov respektive 5702 ks nebezpeénych vyrobkov. V ramci vykonu SZD nasli 13 druhov vyrobkov,
ktoré predstavovali vysoké riziko pre spotrebitel'ov. Boli to mydla - napodobneniny potravin a gély na
vlasy s obsahom nepovolenej konzervaénej latky. Dané vyrobky Slovenskad republiky nahlasila do
systému RAPEX.

| INE CINNOSTI

| PROJEKTY

Bezpecnost’ obalovych materidlov kozmetickych vyrobkov

V sucasnej dobe nie su ustanovené legislativne poziadavky na obalové materialy pouzivané na
balenie kozmetickych vyrobkov avsak plati, ze akykol'vek obalovy materidl nesmie negativne
ovplyviiovat’ kozmetické vyrobky zmenou senzorickych vlastnosti a migraciou neziaducich
latok (monoméry, reakéné, degradaéné produkty, NIAS — neumyselne pridané latky). Vybrané
obalové materialy rozneho materidlového zlozenia (PS, PP, PE, PET) pouzivané na balenie
kozmetickych vyrobkov v SR budi odborne posudené na zaklade predlozenej dokumentacie a
vysledkov migraénych testov v stlade s poziadavkami nariadenia Komisie (EU) ¢&. 10/2011 o
plastovych materialoch a predmetoch urc¢enych na styk s potravinami.

Etapy rieSenia:

l. etapa :

1.1. 2017 — 31.12.2018 — priprava projektu, zber vzoriek a analyzy vzoriek

Il. etapa :

1.1.2019 - 30.3.2019 - zaverecna sprava

LABORATORNA CINNOST

Laboratornou diagnostikou sa zaoberaji akreditované laboratoria RUVZ Bratislava hl. mesto,
RUVZ Zilina aRUVZ Poprad. Ich &innost’ je metodicky usmeriiovana NRC pri RUVZ so sidlom
v Ziline. Zoznam vietkych zavedenych analytickych metod zavedenych Vv jednotlivych laboratériach je
uvedeny v nasledovnej tabulke:

©
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Analyticka metoda na kontrolu zloZenia kozmetickych vyrobkov N % % N « N
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¥cm &ON ¥ a
laboratdorna priprava vzoriek na analyzu (bez aerosdlov) X X X
dokaz a stanovenie vol'ného hydroxidu sodného a draselného X X X
dokaz astanovenie kyseliny Stavelovej ajej alkalickych soli vo vyrobkoch na ) X X
starostlivost’ o vlasy
stanovenie chloroformu v zubnych pastich - - X
stanovenie zinku - X X
dokaz a stanovenie kyseliny 4-hydroxybenzénsulfonovej X X X
dokaz oxida¢nych ¢inidiel a stanovenie peroxidu vodika vo vlasovej kozmetike X X X
dokaz a semikvantitativne stanovenie urcitych oxidujucich sa farbiv vo farbach na vlasy X - -
dokaz a stanovenie dusitanov X X X
dokaz a stanovenie vol'né¢ho formaldehydu - - X
stanovenie rezorcinolu v $ampdnoch a vlasovych lotionoch X X -
stanovenie metanolu v pomere K etanolu alebo propan-2-olu - X X
sanovenie dichlérmetanu a 1,1,1-trichléretanu - X X
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dokaz a stanovenie chinolin-8-0lu a bis(8-hydroxychinolinium

stanovenie amoniaku

x

dokaz a stanovenie kys.merkaptooctovej na ondulaciu vlasov, na narovnavanie vlasov a na
depilaciu

x

dokaz a stanovenie hexachlorofénu (INN)

stanovenie celkového obsahu fluéru v zubnych pastach

stanovenie organoortutnatych zlicenin

X [ X | X

dokaz a stanovenie (2,3-dihydroxypropyl)-4-aminobenzoatu

stanovenie chlorbutanolu (INN)

dokaz a stanovenie chininu

dokaz a stanovenie anorganickych siri¢itanov a hydrogensiri¢itanov

dokaz a stanovenie chloreénanov alkalickych kovov

dokaz a stanovenie jodi¢nanu sodného

dokaz a stanovenie dusi¢nanu strieborného

dokaz a stanovenie sulfidu seleni¢it¢ho v Sampdnoch proti lupinam

stanovenie rozpustného baria a stroncia v pigmentoch vo forme soli alebo komplexov

dokaz a stanovenie benzylalkoholu

dokaz zirkonia a stanovenie zirkonia, hlinika a chléru v neaerosélovych antiperspirantov,

dokaz a stanovenie hexamidinu, dibrémhexamidinu, dibrompropamidinu a chlérhexidinu

dokaz a stanovenie kyseliny benzoovej a benzoanu sodného

dokaz a stanovenie ostatnych soli a esterov kyseliny benzoovej

dokaz astanovenie hydrochinénu, monometyléteru hydrochinénu, monoetyléteru
hydrochinénu a monobenzyléteru hydrochindnu,

dokaz a stanovenie 2-fenoxyetanolu, 1-fenoxypropan-2-olu, metyl-, etyl-, propyl-, butyl-
a benzyl- 4-hydroxybenzoatu

dokaz a stanovenie horménov (estradiol, estriol, progesteron, kortikosteroidy)

dokaz a stanovenie acrylamidu

dokaz a stanovenie ftalatovftalaty

dokaz a stanovenie vitaminov (A — ascorbic acid, ascorbyl palmitate, C, E)

dokaz a stanovenie DEG

dokaz a stanovenie UV filtrov (PABA, benzophenone-3, butyl methoxydibenzoylmethane,
octyl methoxycinnamate, octyl salicylate, octyl dimethyl paba, benzophenone-5,
octocrylene, 4-methylbenzylidene camphor, phenylbenzimidazole sulfonic acid,
homosalat, dietylhexyl butamidotriazon, metylén bis-benzotriazoly!| tetrametylbutylfenol)

dokaz a stanovenie oxidaénych farbiv (p-phenylenediamine, o-, m-, p-aminophenol, 2-
methylresorcinol, hydroquinone, resorcinol, 4-amino-3-nitrofenol, 4-amino-2-metylfenol,
4-amino-3-metylfenol, 2,5-diaminotoluén sulfét )

stanovenie vonnych latok (eugenol, isoeugenol, coumarin, benzyl alcohol, benzyl
benzoate, cinnamyl alcohol, cinnamal, benzyl salicylate, benzyl cinnamate, amyl
cinnamal, hexyl cinnamal, geraniol, linalool, citronellol, citral, methyl 2-octynoate,
amylcinnamyl alcohol, cinnamyl alcohol, anisyl alkohol, - d-Limonen,

stanovenie kyseliny 4-hydroxybenzoovej jej s soli a esterov

dokaz a stanovenie kyseliny propiénovej

dokaz a stanovenie kyseliny sorbovej

dokaz a stanovenie kyseliny salicylovej

dokaz a stanovenie 2-phenoxyethanolu

XX | X

dokaz a stanovenie 1-phenoxpropan-2-olu

dokaz a stanovenie bronopolu

dokaz a stanovenie benzalkénium bromidu a chloridu

dokaz a stanovenie benzetonium chloridu

dokaz a stanovenie 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxane

dokaz a stanovenie 4-chlor-m-krezolu

dokaz a stanovenie triklosanu a triklokarbanu

dokaz a stanovenie metyldibromoglutaronitrilu

dokaz a stanovenie4-chlor-3,5-xylenolu

dokaz a stanovenie koenzymu Q10

Mikrobiologia

X XXX [X|X[X|X|X|X

uroven konzervacie

dokaz a stanovenie AHA kyselin (glykolova, mlie¢na, vinna, citrénova )

dokaz a stanovenie Cr°*

dokaz PPD rychlotest

dokaz a stanovenie metylizotiazolinonu a merylchloroizotiazolinou
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