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VSEOBECNE

Vykon dozoru v oblasti kozmetickych vyrobkov bol v roku 2012 vykonavany v zmysle ustanoveni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného
zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon 355/2007), nariadenia vlady Slovenskej
republiky ¢. 658/2005 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na kozmetické vyrobky v zneni
neskorsich predpisov (nariadenie 658/2005) a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 765/2008,
ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na
trh aktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (nariadenie 765/2008) a zabezpeCovany 2
zamestnancami Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky (UVZ SR) a 150 zamestnancami
regionalnych tiradov verejného zdravotnictva v Slovenskej republike (RUVZ), ktori vykonavali dozor
kumulovane s inymi pracami vyplyvajicich z ich naplne &innosti. Pri vykone dozoru sa vietky RUVZ
riadili usmerneniami hlavného hygienika SR ¢. OHVBPKV/6-1/2012/Ko, OHVBPKV/6-2/Ko,
OHVBPKV/ 6-3/2012/Ko, OHVBPKV/ 6-4/2013/Ko a OHVBPKYV /6-5/2012/Ko. Vykon dozoru bol
vychadzal z planu, ktory bol prijaty ¢lenskymi $tatmi na pracovnej skupine PEMSAC pri Eurdpske;j
komisii (EK). Laboratorne analyzy boli vykonavané v laboratoriach RUVZ Bratislava hlavné mesto,
Zilina a Poprad.

Vykon §tatneho zdravotného dozoru nad kozmetickymi vyrobkami bol v roku 2012 zamerany na:

e  kontrolu kozmetickych vyrobkov

e kontrolu dodrziavania povinnosti vyrobcov, dovozcov, distributorov a predajcov
kozmetickych vyrobkov

e kontrolu vyskytu nebezpecnych kozmetickych vyrobkov na trhu v Slovenskej republike
hlasenych v rychlom vystraznom systéme pre spotrebitel’ské vyrobky RAPEX

e iné ¢innosti.

VYSLEDKY STATNEHO ZDRAVOTNEHO DOZORU

[KONTROLA KOZMETICKYCH VYROBKOV |

Kontrola kozmetickych vyrobkov pozostavala z cielenych sledovani, v ramci ktorych sa odoberali
vzorky vyrobkov a nasledne analyzovali v laboratériach. Kontrolovali sa vyrobky pre deti a dospelych,
vyrabané v Slovenskej republike, distribuované z ostatnych §tatov Eurdpskej tmie (EU) a vyrobky
dovezené z krajin mimo tizemia EU. Vzorky na analyzu do laboratorii boli odoberané u vyrobcov,
dovozcov, distributorov, ale i vo velkoobchode, maloobchode vratane lekarni, v internetovych
predajniach a v sektore sluzieb. Celkovo bolo v ramci Statneho zdravotného dozoru skontrolovanych
4647 druhov vyrobkov v znaku oznaCovanie a 599 vzoriek bolo testovanych v laboratoriach. Vzorky
boli v zavislosti od cieleného sledovania analyzované na pritomnost’ a obsah vybranych latok a
mikrobiologicku Cistotu respektive uroven konzervacie. Z celkového poctu 4647 skontrolovanych
vyrobkov nevyhovelo poziadavkdm nariadenia vlady 37 (0,8%), znich 25 v oznaCeni (neuvedenie
vSetkych pouzitych latok v zloZeni, neuvedenie povinnych bezpe¢nostnych tidajov na obale vyrobku
a neuvedenie pozadovanych udajov v slovenskom jazyku). Nedostatky v zlozeni vyrobkov boli zistené
v 7 pripadoch a tykali sa prekroCenia najvyssie pripustného mnozstva regulovanych latok. Nedodrzanie
mikrobiologického Standardu bolo zistené v 5 pripadoch. Vysledky kontroly vzoriek su uvedené
v nasledovnej tabulke.

kozmetické vyrobky pocet
kontrolovany znak
oznacenie zloZenie mikrobiolégia pravdivost’ tvrdeni
skontrolované 4647 599 225 15
nevyhovelo 25 7 5 0




Porovnanie vysledkov kontroly podl'a rokov

pocet kontrolovanych kozmetickych vyrobkov - pocet nevyhovujucich vyrobkov
rok kontroly oznacenie zloZenie mikrobioldgia pravdivost’ tvrdeni
2012 4647 - 5 599 - 7 225 - 5 15 - 0
2011 5881 - 36 524 - 11 210 - 0 1 - 1
2010 2393 - 105 512 - 1 245 - 0 15 - 0
2009 622 - 27 622 - 6 394 - 1 3 -1
2008 676 - 3l 651 - 3 284 - 4 10 - 1

Zamerom cielenych sledovani vroku 2012 bolo zistit, ¢i vyrobcovia dodrziavaji ustanovenia
nariadenia vlady ¢. 658/2005 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na kozmetické vyrobky v zneni
neskors$ich predpisov (d’alej nariadenie vlady) a zasady spravnej vyrobnej praxe.

V ramci cielenych sledovani sa vo vzorkach vyrobkov kontrolovali:

Tieto latky sa do kozmetickych vyrobkov nesmu pridavat’ a v nariadeni vlady st uvedené v prilohe €. 2.
Dovodom ich zakazu st ich nepriaznivé ucinky na organizmus, najmi ich karcinogénne, mutagénne
ucinky alebo ucinky negativne ovplyvnujiice reprodukciu. Nariadenie vlady vSak povoluje pritomnost’
ich stopového mnozstva s podmienkou, Ze sa jeho pritomnosti v procese vyroby nie je mozné
technologicky vyhnut a kone¢ny kozmeticky vyrobok je bezpecny za beznych alebo racionalne
predvidatel'nych podmienok pouzitia. V ramci zakazanych latok sa sledovali:

1 hormony (estrodiol, estriol a prodesteron) vo vyrobkoch proti starnutiu

2 Pazké kovy (olovo, Sestmocny chrom) vo vyrobkoch dekorativnej kozmetiky pre deti a dospelych

3 farbivd (o-, m-phenylenediamine, 4-methyl-m-phenylenediamine) vo vyrobkoch na farbenie viasov

4 dietylén glykol (diethylenglycol) v zubnych pastach a ustnych voddch.

Tieto latky mozu byt pouzité v kozmetickych vyrobkoch iba vtedy, ak spiiiaju poziadavky uvedené
v prilohe ¢. 3, 4, 6 a 7 nariadenia vlady, ato oblast’ aplikacie alebo pouzitia, najvyssiu pripustni
koncentraciu ainé podmienky pouzitia. Na ucely cieleného sledovania boli vybrané latky, ktoré
predstavuju riziko pre zdravie l'udi a to z dovodu legislativnej zmeny podmienok ich pouzitia ako ina
zéklade zisteni nedostatkov v ramci vykonu $tatneho zdravotného dozoru v predchadzajicom obdobi.
V ramci regulovanych latok sa sledovali:

1 _konzervacéné latky (p-chloro-m-cresol, chlorxylenol, benzalkonium chloride bromide, saccharinate+,
benzetonium chloride, triclosan, chlorbutanol, salicylic acid and its salts+ (Ca, Mg, Mea, K, Na,
Teasalicylate) benzylparaben, butylparaben, ethylparaben, isobutylparaben, isopropylparaben,
methylparaben, propylparaben, benzoic acid and sodium benzoate, ) v cistiacich vyrobkoch,

2 ultrafialové filtre (PABA, benzophenone-3, butyl methoxydibenzoylmethane, octyl methoxycinnamate,
octyl salicylate, octyl dimethyl paba, benzophenone-5, octocrylene, 4-methylbenzylidene camphor,
phenylbenzimidazole sulfonic acid) v detskych vyrobkoch na ochranu pred slnecnym Ziarenim,

3 fluor (fluorine) v zubnych pastach a ustnych voddach

4 vonné_latky - potencidlne alergény (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

5 farbiva (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 sulfat) vo
vyrobkoch na farbenie viasov.

6 formaldehyd (formaldehyde) v profesiondalnych vyrobkoch na vyrovnavanie viasov

7 kyselina tioglykolova a pH (thioglycolic acid) vo vyrobkoch na ondulaciu viasov a depilaciu

8 peroxid vodika (hydroxid peroxide) vo vyrobkoch na bielenie zubov.

V zmysle pravnych predpisov musi vyrobca v oznafeni vyrobku ajeho prezentacii uviest len také
udaje, ktoré st pravdivé aktoré neuvedi spotrebitela do omylu, pokial ide o jeho vlastnosti.



Kozmeticky vyrobok okrem toho nesmie v zmysle usmerneni EK ,,Hrani¢né vyrobky — kozmetika“ mat’
primarne liecivé alebo biocidne t¢inky.
V ramci pravdivosti tvrdeni sa sledoval:

1. koenzym Q10 (ubiquinon) vo vyrobkoch proti starnutiu pokozky

2. vitamin C vo vyrobkoch deklarujucich jeho pouZitie.

Kozmetické vyrobky uvedené do obehu musia spiiiat’ mikrobiologicky §tandard — nesmu obsahovat’
patogénne organizmy — Pseudomonas aeruginosa, Candida albicans, Staphylococcus aureus a celkovy
pocet mikroorganizmov nesmie prekro¢it’ stanoveny limit.

VYSLEDKY JEDNOTLIVYCH CIELENYCH SLEDOVANI

Na zakazané latky bolo v laboratoriu celkovo analyzovanych 220 vzoriek vyrobkov, z toho 45 (20,5 %)
vyrobkov pre deti a 175 (79,5 %) vyrobkov pre dospelych. Poziadavkam nariadenia vlady nevyhovelo
10 (4,5 %) vyrobkov, vSetky pre dospelych. Nedostatky boli zistené v jednom pripade v zlozeni
(pritomnost’ olova nad stopové mnozstvo), v piatich pripadoch v oznacovani (neuvedené povinné tidaje)
a v Styroch pripadoch v mikrobiologickom znecisteni vyrobkov (prekroCeny limit celkového poctu
mikroorganizmov).

Vysledky jednotlivych cielenych sledovani a analyza nevyhovujtcich vzoriek st uvedené v nasledovne;j
tabulke.

pocet vzoriek
cielené sledovanie analyzované nevyhovujice
spolu spolu mikrobiologia zloZenie oznacovanie
hormény 15
tazké kovy 55 4 1 3
farbiva 100 6 4 2
dietylénglykol 50
zakazané latky spolu 220 10 4 1 5
1 hormdny

Hormony sa sledovali vo vyrobkoch pre zeny, urcené proti starnutiu pokozky a oznaéené tiez ako anti-
age. Na stanovenie horménov bolo celkovo odobratych 15 vzoriek. Ziadna analyzovani vzorka
neobsahovala zakdzanu latku.

2 tazké kovy

V cielenom sledovani na zaklade skusenosti z predchadzajicich rokov sledovali iba olovo - latka
ovplyviiujuca reprodukciu kategorie 1A a chrom®'- karcinogénna latka kategorie 1A. Tieto latky sa
najcastejSie vyskytuji v dekorativnej kozmetike z dovodu ich prirodzeného znecCistenia pouzitych
surovin. Vyrobca pri vyrobe takychto vyrobkov musi toto znecCistenie brat’ do tvahy, pretoze sa mu pri
vyrobe neda vyhnut a pri hodnoteni bezpecnosti zaroven predvidat’ spravanie sa spotrebitela. To sa tyka
hlavne dekorativnej kozmetiky pre deti. Z tohto dévodu boli do cieleného sledovania zaradené nielen
dekorativna kozmetika pre deti a dospelych, ale aj dekorativna kozmetika pre babiky, ktora sa uvadza
na trh ako hracka. Vyrobca musi brat’ do ivahy skutocnost, Ze pri manipulacii prichadza dekorativna
kozmetika do kontaktu s pokozkou deti a zarovenn musi vyrobca predvidat, Ze deti m6zu jednotlivé
druhy vyrobkov aplikovat’ aj na svoju pokozku. Z tohto dovodu dekorativna kozmetika pre deti ako
hradka musi spifiat’ i poziadavky na zloZenie a oznalenie ako kozmetika. Na stanovenie pritomnosti
olova a chromu bolo celkovo odobratych 55 vzoriek, z toho 15 pre deti a 40 pre dospelych. Boli to
rozne sety, ktoré obsahovali raze a lesky na pery, o¢né tiene, ceruzky a linky na oc€i, ceruzky na pery,
pudre a riasenky. Z prevereného mnozstva vzoriek bolo vykonanych 83 analyz na pritomnost’ olova a 23
analyz na Sest mocny chréom. Z uvedeného mnozstva nevyhoveli 4 vzorky, z toho 1 vzorka - ceruzka na
o a pery, povodom z Ciny pre vysoky obsah olova. Pre vysoké riziko ohrozenia zdravia I'udi, bol
vyrobok nahlaseny do rychleho vystrazného systému RAPEX. Ostatné 3 vzorky povodom z Ciny
a Pol'ska nevyhoveli v znaku oznacenie.

3 farbiva

Oxidacné a neoxidacné farbiva neboli v nariadeni vlady 658/2005 regulované a vyrobcovia ich mohli
pouzivat’ do farieb na vlasy v takom mnozstve, aby konec¢ny kozmeticky vyrobok bol bezpecny pre



zdravie ludi. Od roku 2003 pristupila EK k ich regulacii. Spolu s ¢lenskymi Statmi prijala stratégiu,
podl’a ktorej sa tie farbiva, ktoré nesplnia kritéria na bezpecnost’, alebo na ktoré vyrobcovia do ur¢eného
datumu nepredlozia pozadované bezpecnostné tidaje, zaradia do prilohy €. 2 - medzi zakazané latky. Na
kontrolu zakazanych farieb na vlasy bolo odobratych 100 vzoriek oxidacnych a neoxidac¢nych farieb na
vlasy, z toho 20 vzoriek na baze heny. Z celkového mnozstva 100 vzoriek, ziadna vzorka neobsahovala
zakazané farbiva.

4 dietylénglykol

Tato latka je v kozmetickych vyrobkoch povolena v koncentracii 0,1% za podmienky, Ze je z prenosu,
najcastejSie znecistenia glycerinu alebo propylénglykolov. Na analyzu bolo odobratych 20 vzoriek
zubnych past pre deti, 10 ustnych vod pre deti a 20 zubnych past pre dospelych. V ziadnej z nich nebola
zistena pritomnost’ zakazanej latky nad stanoveny limit.

Latky povolené pridavat do kozmetickych vyrobkov su uvedené v prilohach €. 3, 4, 6 a 7 nariadenia
vlady 658/2005. Ak sa pouziju, len za podmienok uvedenych v prilohach. Na povolené regulované latky
bolo v laboratériach celkovo analyzovanych 514 vzoriek réznych vyrobkov a poziadavkam legislativy
nevyhovelo 17 (3,3 %) vzoriek. Nedostatky sa tykali v 6 pripadoch zloZenia (prekro¢enie povoleného
limitu kontrolovanej latky), v 6 pripadoch oznacovania (neoznacenia zloziek v zozname zloziek) av 5
pripadoch v mikrobiologickej kontaminacii vyrobku (prekrocenie celkového poctu mikroorganizmov).
Vysledky jednotlivych cielenych sledovani st uvedené v nasledovnej tabul’ke.

Pocet vzoriek
cielené sledovanie analyzované nevyhovujice
spolu spolu mikrobiologia zloZenie oznacovanie
konzervaéné latky 190 1 1
UV filtre 40 1 1
fluér 50
vonné latky 73 3 3
farbiva 100 6 4 2
folrmaldehyd 6
kyselina tioglykolova 19
peroxid vodika 36 6 6
povolené regulované latky 514 17 5 6 6

1 konzervacné ldtky

Tieto latky sa pridavaju do kozmetickych vyrobkov hlavne na ucely inhibicie vyvoja mikroorganizmov
vo vyrobku. Na konzervaciu mozno pouzit' iba tie latky, ktoré st uvedené v prilohe ¢. 6 nariadenia
vlady. Niektoré znich ak sa pouziji vo vysSej ako povolenej koncentracii maju dezodoracné,
antimikrobialne alebo keratolytické u¢inky. Takéto latky su v uvedenej prilohe oznacené symbolom "+"
a mozno ich pridavat’ do kozmetickych vyrobkov aj vo vyssich ako ustanovenych koncentraciach, musia
byt’ v§ak pouzité na Specifické ucely zrejmé z prezentacie vyrobku.

Na cielené sledovanie sa odoberali Cistiace vyrobky ako tekuté a tuhé mydla, vyrobky do kiipel’a a na
sprchovanie, Cistiace mlieka, vody a lotiony, masky, peelingy, dezodoranty, antiperspiranty a Cistiace
vlhéené utierky. Celkovo bolo odobratych 190 vzoriek vyrobkov, z toho 50 ( 26,3 %) vyrobkov pre deti
a 140 (73,7 %) pre dospelych. Vsetky vyhoveli poziadavkam na oznacenie ako i obsahu pouzitych
konzervacnych latok. Jedna vzorka, vlasovy Sampén pre dospelych, pdvod Slovenska republika,
nevyhovela v mikrobiologicke;j ¢istote, z dovodu prekrocenia celkového poc¢tu mikroorganizmov.

2 ultrafialové (UV) filtre

UV filtre sa do kozmetickych vyrobkov pridavaju za ucelom ochrany pokozky pred skodlivymi
ucinkami slnecného ziarenia. Do kozmetickych vyrobkov mozno pouzit’ len tie ultrafialové filtre a za
podmienok, ktoré si uvedené v prilohe ¢. 7 nariadenia vlady. Na tucely cieleného sledovania bolo
analyzovanych 40 vzoriek roznych kozmetickych vyrobkov pre deti, krajina povodu: Nemecko, Ceska
republika, Francuzsko, Rakusko, Slovenska republika a Pol'sko. Jedna vzorka pre deti, pévodom
z Ceskej republiky nevyhovela v znaku ozna¢ovanie. Na obale chybala bezpe¢nostna veta.

3 fluor

Pouzitie fluéru vo vyrobkoch na starostlivost’ o zuby je limitované v prilohe ¢. 3 nariadenia vlady. Limit
sa tyka jeho najvyssie pripustnej koncentracie a u zubnych past i uvedenie povinnych bezpecnostnych
udajov na obale vyrobku. Na zabezpeCenie vysSieho stupfia ochrany spotrebitelov ato 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 Cistit’ zuby pod dohl'adom
dospelej osoby a na Cistenie zubov pouzit’ mnozstvo pasty vo vel’kosti zrna hrachu. Uvedena informacia
nemusi byt’ uvedena len na zubnych pastach, ktoré st urcené len pre dospelych. V cielenom sledovani
sa analyzovalo 50 vzoriek vyrobenych v Nemecku, Franctzsku, Velkej Britanii, Pol'sku, Slovensku,
Bulharsku, Svajéiarsku, USA a Brazilii, z toho 20 zubnych past a 10 istnych vod uréené priamo detom
a20 zubnych past pre dospelych. Vsetky vyrobky v sledovanom znaku a v oznacovani vyhoveli
poziadavkam pravneho predpisu.

4 vonné ldatky (potencidlne alergény)

Kozmetické vyrobky musia mat na obale v zozname zloziek vymenované vsetky pouzité zlozky.
Zlozky sa musia uviest’ nazvami podl'a INCI nomenklatury, v zostupnom poradi podl'a hmotnosti v Case
ich pridania v procese vyroby. Zlozky v mnoZzstve mensom ako 1% sa uvadzaju v l'ubovolnom poradi
po zlozkéch, ktorych je v kozmetickom vyrobku viac ako 1%. Nakoniec sa v zozname uvadzaju farbiva
ato vlubovolnom poradi. Vonné latky sa v zozname zloziek nevymenovavaju jednotlivo, ale sa
uvadzaju iba skupinovym nazvom ,parfum® alebo ,,aroma“. Vynimku tvoria potencialne alergény,
uvedené prilohe €. 3 Casti 1 nariadenia vlady 658/2005 pod referencnymi cCislami 67 az 92. Tieto latky
okrem toho, Ze su oznacené skupinovym nazvom, musia sa uviest’ aj v zozname zloziek v pripade, Ze
presahuju koncentraciu 0,01% vo vyrobkoch, ktoré sa po aplikacii oplachuju a 0,001% vo vyrobkoch,
ktoré ostavaju na pokozke dlhsi ¢as. Uvedenim tychto latok v zozname zloziek ma velky vyznam pre
skupinu spotrebitelov, ktori st precitliveni na dané latky. Na analyzu bolo odobratych 73 vzoriek
roznych kozmetickych vyrobkov ato, parfumované, kolinske a toaletné vody, vody po holeni,
dezodoranty, antiperspiranty a vyrobky do kupela a na sprchovanie, vyrobené v Nemecku, Francuzsku,
Ceskej republike, Slovenskej republike, Turecku, Velkej Britanii, Pol'sku, Taliansku a Belgicku.
Celkovo nevyhoveli 3 vyrobky z Franctzska pre neuvedenie vonnych latok v zozname zloziek.

3 farbiva

V nadvéznosti na uverejnenie vedeckej Studie ,,Pouzivanie trvalych farieb na vlasy a riziko rakoviny
mo&ového mechiira® bola EK a ¢lenskymi §tatmi EU prijatd stratégia na prehodnotenie bezpeénosti
farbiv vo vyrobkoch na farbenie vlasov anasledné regulovanie vsetkych farbiv pouzivanych do
vyrobkov na farbenie vlasov. Farbiva, ktoré po prehodnoteni spiiiali poziadavky na bezpeénost’ boli
zaradené do prilohy ¢. 3 a m6zu byt pouZité iba za ustanovenych podmienok.

Na ucely kontroly pouZzivania regulovanych farbiv a oznacenia sa odobralo 100 vyrobkov na farbenie
vlasov, ztoho 20 vyrobkov na baze heny, vyrobené v Ceskej republike, Nemecku, Francuzsku,
Slovisku, Pol'sku a Slovenskej republike. VSetky vzorky vyhoveli poziadavke nariadenia vlady
658/2005 v sledovanom znaku, 2 vyrobky nevyhoveli v oznaCeni, na obale chybal povinny udaj
o zmieSavacom pomere. Vyrobky na baze heny boli skontrolované aj na mikrobiologicku Cistotu
azistilo sa, ze u 4 vyrobkov povodom z Ceskej republiky a Rakuska bol prekroeny $tandard na
celkovy obsah mikroorganizmov.

6 formaldehyd

Cielené sledovanie bolo vykonané na zaklade zisteni Clenskych Statov, ze sa na trhu Eurdpskej tnie
vyskytuji vyrobky, ktoré obsahuji formaldehyd vo vyrobkoch na vyrovnavanie vlasov. Formaldehyd je
totiz povoleny len na konzervacné ucely v maximalnej koncentracii 0,2 % a do vyrobkov na nechtovy
dizajn v najvyssie pripustnej koncentracii 5,0%. Vyrobcovia ho vSak pouzivali do vyrobkov na vlasy do
tzv. keratinovej kary. Ako zlozku vSak nepouzivali samotny formaldehyd, ktory je za normalnych
podmienok plyn, ale jeho vodny roztok metylén glykol alebo 37% roztok - formalin. Formaldehyd je
pre l'udi vysoko toxicky, nezavisle od spdsobu vystavenia. Je vysoko toxicky pri vdychnuti, poziti aj pri
penetracii pokozkou. Je karcinogénny a mutagénny, méze spdsobit’ dedicné genetické poskodenie. Hoci
si formaldehyd ametylén glykol dve rozne molekuly zvedeckého achemického uhlu pohladu,
v dosledku vel'mi blizkeho vzajomného vztahu vo vodnom roztoku a ich rychleho vzajomného prevodu
v dynamickej rovnovahe, su obe molekuly schopné tvorit’ ,,volny formaldehyd“. V zmysle rozhodnutia
Vedeckého vyboru pre bezpecCnost’ spotrebitela je opravnené povazovat vodnu zmes plynného
formaldehydu a metylén glykolu za ,,vol'ny formaldehyd*“ a mnozstva za ,,ekvivalenty formaldehydu®.
Na cielené sledovanie bolo odobratych 6 vzoriek vyrobkov z Nemecka, Francuzska, Velkej Britanie
a USA. na vyrovnavanie vlasov, no v Ziadnom z nich pritomnost’ formaldehydu nezistila.

7 kyselina tioglykolovd, pH

Podl'a ustanoveni pravneho predpisu sa kyselina tioglykolovd mdze vyskytovat v spotrebitel'skych
vyrobkoch na ondulaciu vlasov v najvyssie pripustnej koncentracii 8% a vo vyrobkoch na profesionalne




pouzitie v najvyssie pripustnej koncentracii 11% pri dodrzani pH 7 — 9,5. Okrem toho, ak je pouzita vo
vyrobkoch na depilaciu, najvyssie pripustna koncentracia nesmie presiahnut’ 5,0% pri pH 7 — 12,7.

Na cielené sledovanie bolo odobratych 10 vyrobkov na ondulaciu vlasov, vyrobenych v Taliansku,
Pol'sku, Nemecku a Ceskej republike, 1 vyrobok na onduldciu mihalnic, pdvodom z Raktiska a 8
vyrobkov na depilaciu, pévodom z Francuzska, Talianska, Pol'ska a Nemecka. Vsetky kontrolované
vyrobky boli v stlade s pravnym predpisom.

8 peroxid vodika

Do 1. novembra 2012 nebolo mozné uvadzat’ na trh Eurdpskej tnie kozmetické vyrobky na bielenie
zubov, do ktorych bol pouzity peroxid vodika alebo latky z ktorych sa peroxid vodika uvoltioval za
ucelom chemického bielenia zubov vo vyssej koncentracii ako 0,1 %. Od tohto datumu je mozné
uvadzat’ na trh vyrobky na bielenie zubov, ale koncentracia pritomného alebo uvolneného peroxidu
vodika nesmie byt vyssia ako 6,0%. Dalsou podmienkou je, Ze tieto vyrobky nesmu byt pristupné
spotrebitelovi. Prvi aplikdciu mézu vykonat len zubni lekari po zhodnoteni zdravotného stavu zubov
austnej dutiny azvys$ni Cast’ bieliaceho vyrobku daju danej osobe na dokoncéenie cyklu bielenia
v domacom prostredi. Na kontrolu bolo odobratych 30 zubnych past s bieliacim uc¢inkom a 6 vyrobkov
na bielenie zubov ponukanych v internetovom obchode. Vsetkych 6 vyrobkov na bielenie zubov,
poévodom z USA malo vys$i obsah peroxidu vodika. Vyrobky predstavovali vazne riziko poskodenia
zdravia a boli nahlasené do rychleho vystrazného systému RAPEX.

V ramci vykonu dozoru bolo do laboratéria odobratych 15 vyrobkov, ktoré na obale deklarovali
pritomnost’ koenzymu Q10 a pritomnost’ vitaminu C. Analyzou sa sledovalo, ¢i vyrobca skuto¢ne danu
latkou pouzil tak, ako to deklaruje na obale vyrobku. Analyzou sa u vSetkych vyrobkoch potvrdila
deklarovana pritomnost’ danej latky.

Pocet vzoriek
cielené sledovanie analyzované nevyhovujuce
spolu spolu mikrobiologia zloZenie oznacovanie
Koenzym Q10 10
Vitamin C 5
spolu 15

KONTROLA DODRZIAVANIA POVINNOSTi' VYBOBCOV, DOVOZCOV,
DISTRIBUTOROV A PREDAJCOV KOZMETICKYCH VYROBKOV

V ramci vykonu Statneho zdravotného dozoru nad kozmetickymi vyrobkami v roku 2012 vykonali
zamestnanci RUVZ kontrolu u 2860 fyzickych a pravnickych osob za ti¢elom zistenia dodrziavania
ustanoveni zakona 355/2007, a to schvalenie priestorov na uvedenie do prevadzky, zdravotni a odbornt
sposobilost’ na vykon epidemiologickych zavaznych ¢innosti, a ustanoveni nariadenia vlady 658/2005
ato, kontrolu dokumentacie kozmetickych vyrobkov uvyrobcov a dovozcov auvyrobcov aj
dodrziavania spravnej vyrobnej praxe.

Prehl'ad vykonov je uvedeny v nasledovnej tabul’ke.

« )
s - < 2
, & 8 3 55 = );
vykon SZD § ° E £ 3 =
2 = N 2% = -
= S 3 2 2
T2 3 5 & 2 2
pocet podnikov podliehajiicich SZD 40 12 9783 10 820 20 655
pocet podnikov, v ktorych bol vykonany SZD 28 7 1333 1492 2 860
pocet vykonanych inSpekcii spolu 44 3 8 705 2 495 11 247
pocet inSpekcii vykonanych ako reakcia na RAPEX 0 0 8313 2 205 10 518
Dodrziavanie zasad spravnej vyrobnej praxe 12 12
Kontrola dokumenticie o vyrobku 13 2 15




Kontrola informacnej zloZky o vyrobku

V ramci dokumentarnej kontroly sa zistovalo, ¢i vyrobcovia a dovozcovia maji o vyrobku povinnu
dokumentaciu v rozsahu ako im to uklada nariadenie vlady 658/2005, a to kvalitativne a kvantitativne
zloZenie vyrobkov, Specifikaciu zloziek a konecnych vyrobkov, hodnotenie bezpe¢nosti, dokumentaciu
o neziaducich ucinkoch a ¢i kone¢ny vyrobok alebo jeho zlozky boli/neboli testované na zvieratach.
Celkovo bolo skontrolovanych 15 subjektov, z toho bolo 15 vyrobcov a2 dovozcovia a preverila sa
informac¢nad zlozka 50 vybranych kozmetickych vyrobkov. Zistili sa nedostatky v dokumentacii 6
vyrokov u 3 vyrobcov a 2 dovozcov. Dalej sa z dokumentécie zistilo, Ze Ziaden skontrolovany vyrobok
nebol testovany na zvieratach.

Kontrola sprdvnej vyrobnej praxe

U 12 vyrobcov bola skontrolovana spravna vyrobna prax. Nedostatky nezavazného charakteru boli
zistené u 4 vyrobcov.

Kontrola oznacenia kozmetickych vyrobkov

Kontrolou oznacovania vyrobkov pri predaji sa d’alej zistilo, Ze u vyrobcov, dovozcov, distributorov,
predajcov ale i v sektore sluzieb nad’alej prevladaji, i ked” v menSom mnozstve, predaj nespravne
oznacenych kozmetickych vyrobkov, najmid chybajuce udaje v slovenskom jazyku, nedostatky v
oznacovani zloziek a bezpe¢nostnych informacii. Zo 4647 skontrolovanych vyrobkov nevyhovelo 16.

KONTROLA VYSKYTU NEBEZPECNYCH KOZMETICKYCH VYROBKOV NA TRHU
V SLOVENSKEJ REPUBLIKE

RAPEX - rychly vystraZny systém pre spotrebitel’ské vyrobky

Slovenska republika sa po vstupe do EU zapojila do systému rychlej vymeny informacii o
nebezpecnych nepotravinarskych vyrobkoch RAPEX. Pocas roku 2012 bolo do tohto systému zaslanych
116 hlaseni o vyskyte nebezpeénych vyrobkov s vysokym rizikom pre zdravie podla ¢lanku 12
smernice 2001/95 o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov a 9 hlaseni o vyskyte vyrobkov podl'a ¢lanku 11
danej smernice. VSetky RUVZ kontrolovali dovozcov, distributorov a predajcov kozmetickych
vyrobkov a zistovali vyskyt uvedenych vyrobkov v Slovenskej republike. Vykonali spolu 10 518
kontrol a zistili, Ze na trhu Slovenskej republiky sa na zaklade hlaseni vyskytovalo 14 druhov — 3364
kusov nebezpecnych vyrobkov. Uvedené nebezpecné vyrobky boli dobrovolne stiahnuté z predaja do
prichodu kontrolnych organov a v jednom pripade kontrolny organ po ich zisteni ulozil opatrenie na ich
stiahnutie z trhu.

V ramci vykonu dozoru bol zisteny na izemi Slovenskej republiky 6 druhov vyrobkov na bielenie
zubov, v ktorych nebola dodrzand najvysSie pripustnd koncentricia peroxidu vodika a 1 vyrobok
dekorativnej kozmetiky pre vysoky obsah olova. Ked'Zze vyrobky predstavovali pre 'udi vysoké riziko
poskodenia zdravia, boli nahlasené do rychleho vystrazného systému RAPEX.

INE CINNOSTI

Laboratdrna Cinnost’

Jednotlivé laboratoria v ramci Specializacie zaviedli a validovali v roku 2012 nové analytické metddy na
dokaz a stanovenie:

RUVZ Bratislava - AHA kyselin —kyselina glykolova, mlie¢na, vinna a citréonova,

RUVZ Poprad - rychlo test parafenyléndiaminu,

RUVZ Zilina - dokaz a stanovenie chromu °*.

RUVZ Bratislava hlavné mesto so sidlom v Bratislave sa zcastnilo medzi laboratérneho kruhového
testu na dokaz a stanovanie vonnych latok a RUVZ so sidlom v Poprade na dokaz a stanovenie ftalatov,
ktoré organizoval OCCL pri Rade Eurdpy. Testu na ftalaty sa zGcastnilo 11 laboratorii a analyzovali sa
2 vzorky. Iba vysledky Styroch laboratorii vyhoveli stanovenym kritéridm a laboratérium RUVZ so
sidlom v Poprade bolo medzi nimi. Vysledky druhého testu neboli zname.

Zoznam vsetkych zavedenych analytickych metdd zavedenych v jednotlivych laboratériach

Analyticka metéda na kontrolu zloZenia kozmetickych vyrobkov

RUVZ
hl. m. SR
Bratislava
RUVZ
Zilina
RUVZ
Poprad




Laboratdrna priprava vzoriek na analyzu (bez aerosolov)

Dokaz a stanovenie vol'ného hydroxidu sodného a draselného

>

Dokaz a stanovenie kyseliny $tavelovej a jej alkalickych soli vo vyrobkoch na
starostlivost’ o vlasy

>

Stanovenie chloroformu v zubnych pastach

Stanovenie zinku

Dokaz a stanovenie kyseliny 4-hydroxybenzénsulfonovej

Dokaz oxida¢nych ¢inidiel a stanovenie peroxidu vodika vo vlasovej kozmetike

PR R

Dokaz a semikvantitativne stanovenie uréitych oxidujucich sa farbiv vo farbach na vlasy

Dokaz a stanovenie dusitanov

Doékaz a stanovenie vol'ného formaldehydu

el ke

Stanovenie rezorcinolu v §ampoénoch a vlasovych lotionoch

Stanovenie metanolu v pomere k etanolu alebo propan-2-olu

Stanovenie dichlormetanu a 1,1,1-trichloretanu

el

dokaz a stanovenie chinolin-8-olu a bis(8-hydroxychinolinium

stanovenie amoniaku

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

dokaz a stanovenie hexachlorofénu (INN)

stanovenie celkového obsahu fludru v zubnych pastich

stanovenie organoortutnatych zli¢enin

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 chlore¢nanov alkalickych kovov

dokaz a stanovenie jodi¢nanu sodného

dokaz a stanovenie dusi¢nanu strieborného

dokaz a stanovenie sulfidu seleni¢itého v Sampdonoch proti lupinam

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

dokaz a stanovenie benzylalkoholu

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

dokaz a stanovenie hexamidinu, dibrémhexamidinu, dibrémpropamidinu a chlérhexidinu

dokaz a stanovenie kyseliny benzoovej a benzoanu sodného

Dokaz a stanovenie ostatnych soli a esterov kyseliny benzoovej

dokaz a stanovenie hydrochinénu, monometyléteru hydrochinénu, monoetyléteru
hydrochinénu a monobenzyléteru hydrochinénu,

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

hormdny- estradiol, estriol, progesteron

acrylamid

fralaty

vitaminy

DEG

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-benzotriazolyl tetrametylbutylfenol)

stanovenie oxida¢nych 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 sulfat )

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 sorbovej

dokaz a stanovenie kyseliny salicylovej

dokaz a stanovenie 2-phenoxyethanolu

P

dokaz a stanovenie 1-phenoxpropan-2-olu

Dokaz a stanovenie bronopolu

Dokaz a stanovenie benzalkonium 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

PP [ e [




Doékaz a stanovenie4-chlor-3,5-xylenolu

Dokaz a stanovenie koenzymu Q10

mikrobioldgia

zatazovy test

AHA kyseliny (glykolova, mlie¢na, vinna, citronova )
C r6+

PPD rychlotest
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Monitoring nano materidloy
Vroku 2012 vSetky RUVZ vykonali monitoring, organizovany pracovnou skupinou PEMSAC pri
Eurdpskej komisii, cielom ktorého bolo zistenie, ¢i sa na trhu Slovenskej republiky vyskytuju
kozmetické vyrobky, ktoré deklarujii pritomnost’ latky v nano forme. Ulohou monitoringu bolo zistit:

- kategorie kozmetickych vyrobkov obsahujiice nano zlozku

- kategorie zloziek v nano forme

- tvrdenia o pritomnosti nano zlozky.
Monitoringom sa zistilo, Ze najcastejSie obsahuju zlozku v nano forme cistiace vyrobky — koloidné
striebro, zlato, med’ a platina.

Spoluprdca s Finanénym riaditel’skom Slovenskej republiky

V zmysle nariadenia Europskeho parlamentu a Rady ¢. 765/2008, ktorym sa stanovuju poziadavky na
akreditacie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh aktorym sa zrusuje
nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (nariadenie 765/2008), podpisali riaditel’ Finan¢nej spravy SR a hlavny
hygienik SR Dohodu o spolupréci, ktora sa tyka kontroly vyrobkov na hraniciach. Spolupraca sa
v zmysle ¢lanku 27-29 nariadenia ¢. 765/2008 tyka kontroly kozmetickych vyrobkov vstupujucich na
eurdpsky trh z krajin mimo tizemia Europskej tinie. Podl'a dohody a ¢lanku 27-29 nariadenia 765/2008
mozu colné organy pri podozreni tovar zadrzat’ a poziadat’ organy verejného zdravotnictva o stanovisko,
¢i zadrzany tovar vyhovuje pravnym predpisom. Kontaktnym bodom pre spolupracu bolo uréené NRC
pre kozmetické vyrobky pri RUVZ so sidlom v Ziline. UZ novembri 2012 bol vypracovany rizikovy
profil pre vyrobky na bielenie zubov a v decembri 2012 sa uskutocnila cielend kontrola na dané
vyrobky. V sledovanom obdobi bol nahlaseny dovoz 2 vyrobkov spadajtcich pod rizikovy profil, a po
preskimani dokumentécie obidva vyrobky splnili poziadavky nariadenia vlady 658/2005 a nésledne boli
prepustené do colného rezimu vol'ny obeh.

NRC pre kozmetické vyrobky

V roku 2012 bolo rozhodnutim MZ SR zriadené NRC pre kozmetické vyrobky pri RUVZ so sidlom v
Ziline, ktoré je v zmysle $tatatu okrem vykonu $tatneho zdravotného dozoru aj kontaktnym bodom pre
spolupracu s Europskou komisiou a Radou Eurdpy v oblasti laboratornej diagnostiky kozmetickych
vyrobkov.

ULOHY VYPLYVAJUCE Z VYSLEDKOV STATNEHO ZDRAVOTNEHO DOZORU NAD
KOZMETICKYMI VYROBKAMI V ROKU 2013

Z vysledkov vykonu $tatneho zdravotného dozoru nad kozmetickymi vyrobkami v roku 2012 vidno, ze
na trhu Slovenskej republiky dlhodobo vyskytuje nizky pocet kozmetickych vyrobkov, ktoré
nevyhovuji poziadavkam pravnych predpisov. Inapriek tomu vSak pre zvySenie ochrany zdravia
a ochrany prav spotrebitel’a bude i nad’alej potrebné:

1 Pokracovat’ v cielenych ulohach zameranych na bezpe¢nost’ kozmetickych vyrobkov
a ochranu spotrebitelov.
2 Spolupracovat’ pri vykone S$titneho zdravotného dozoru nad kozmetickymi vyrobkami

s ostatnymi kompetentnymi orginmi v Slovenskej republike ako i s kompetentnymi
organmi ¢lenskych Statov Europskej tnie.

3 Implementovat’ a rozvijat’ systém trhovej kontroly kozmetickych vyrobkov v siulade
s principmi politiky Eurdépskej unie.

4 Zaviest’ ,,Cosmetovigilance“— systém hlaseni zavaznych neZiaducich Gcinkov v désledku
pouzivania kozmetickych vyrobkov.

5 Vychovavat’ spotrebitePa formou medidlnych kampani s ciePom dosiahnutia zvySenej

ochrany zdravia.
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