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Vykon §tatneho zdravotného dozoru nad kozmetickymi vyrobkami (SZD) bol v roku

2014 vykonavany v zmysle ustanoveni zdkona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného

zdravia aozmene adoplneni niektorych zikonov v platnom zneni (zdkon 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 oddévodnenie tvrdeni

pouzivanych v stvislosti s kozmetickymi vyrobkami (nariadenie EU 655/2003) a nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 765/2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditdcie a dohladu nad trhom

v stvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (nariadenie ES

765/2008). Dozor bol zabezpeovany 2 zamestnancami Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej

republiky (UVZ SR) a 140 zamestnancami regionalnych tradov verejného zdravotnictva v Slovenskej

republike (RUVZ), ktori vykonavali dozor kumulovane s inymi ¢innostami v zavislosti od ich néplne
prace. Pri vykone dozoru sa vietky RUVZ riadili usmerneniami hlavného hygienika SR:

- OHVBPKV/13-27/2014/Ko zo dna 7. 1. 2014 - Zarad’ovanie vyrobcov kozmetickych vyrobkov do
kategorii a stanovenie frekvencie kontrol, Plan odberu vzoriek, Harmonogram laboratornych analyz,
Harmonogram odberu vzoriek, Pripustné stopové mnozstva tazkych kovov, Mikrobiologické
poziadavky, Kontrola informacnej zlozky - dotaznik, Kontrola dodrziavania zasad spravnej vyrobnej
praxe - dotaznik, Reakcie na nahlasenia zo systému RAPEX,

- OHVBPKV OHVBPKV/13-783/2014/Ko zo dna 15. 1. 2014 - Hranice medzi legislativou pre
kozmetické vyrobky a biocidy,

- OHVBPKV/13-6364/2014/Ko zo dina 27. 3. 2014 - Hrani¢né vyrobky, verzia 2, Usmernenie
k nariadeniu Komisie EU 655/2013, Rezolucia Rady Eurdpy ResAR(2003)2 o farbach na tetovanie
a permanentny make up,

- OHVBPKV/13-6051/2014/Ko zo dina 10. 4. 2014 - Predaj kozmetickych vyrobkov na trhovych

miestach,

- OHVBPKV/13-6364/2014/Ko zo dna 15. 5. 2014 - Vyrobky na bielenie zubov, Vyrobky na farbenie
mihalnic,

- OHVBPKV/13-15882/2014/Ko zo dna 18. 7. 2014 - Predaj kozmetickych vyrobkov na trhovych
miestach,

- OHVBPKV/13-17528/2014/Ko zo dna 12. 8. 2014 - Poziadavky na kozmetické vyrobky
poskytované zakaznikom v ubytovacich zariadeniach a na toaletach prevadzkarni,
- Usmernenie k vyrocnej sprave.
Vykon dozoru vychadzal z planu, ktory bol prijaty clenskymi $tatmi na pracovnej skupine PEMSAC
pri Eurdpskej komisii (EK). Laboratorne analyzy boli vykondvané v laboratériach RUVZ Bratislava hlavné
mesto so sidlom v Bratislave, RUVZ so sidlom v Ziline a RUVZ so sidlom v Poprade.

Vykon SZD bol v roku 2014 zamerany na:

- kontrolu zloZenia a oznacenia kozmetickych vyrobkov,

- kontrolu tvrdeni uvedenych v oznaceni kozmetickych vyrobkov,

- kontrolu dodrziavania povinnosti fyzickych a pravnickych osob,

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

- iné ¢innosti.

| KONTROLA ZLOZENIA A OZNACENIA KOZMETICKYCH VYROBKOV

Kontrola kozmetickych vyrobkov pozostavala z cielenych sledovani, v ramci ktorych sa odoberali
vzorky vyrobkov anasledne analyzovali v laboratériach. Kontrolovali sa vyrobky pre deti a dospelych,
vyrabané v Slovenskej republike, distribuované zostatnych stitov Eurépskej unie (EU) a vyrobky
dovezené zkrajin mimo uzemia EU. Vzorky na analyzu do laboratérii boli odoberané v skladoch
vyrobcov, dovozcov, distribitorov, v predajnej sieti, vratane lekarni a internetovych predajni a v sektore
sluzieb. Celkovo bolo v ramci SZD skontrolovanych 1 101 vyrobkov. Vietky vyrobky boli skontrolované
na oznaCenie a435 vzoriek bolo testovanych v laboratéridach. Vzorky boli v zavislosti od cieleného
sledovania analyzované na obsah vybranych latok (zakazanych, regulovanych a neregulovanych) a 195
vzoriek aj na mikrobiologicku Cistotu respektive uroven konzervacie. Z celkového poctu 1 101vyrobkov,
28 vyrobkov nevyhovelo poziadavkam nariadenia ES 1223/2009 v oznaceni z dovodu neuvedenia
vSetkych pouzitych latok v zlozeni, neuvedenia povinnych bezpecnostnych tdajov na obale vyrobku,
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neuvedenia pozadovanych udajov v slovenskom jazyku a neoznacenia datumu minimalnej trvanlivosti
(DMT). Nedostatky v zlozeni vyrobkov boli zistené v 6 pripadoch atykali sa prekrocenia najvyssie
pripustného mnozstva regulovanych latok alebo pritomnosti zakdzanych latok. Nedodrzanie
mikrobiologického Standardu — prekrocCenie celkového poctu mikroorganizmov (CPM) bolo zistené v
troch pripadoch. Okrem toho bolo u 63 vyrobkov zistovana pravdivost’ tvrdeni uvedenych na obale
vyrobku. Nezhoda bola zistena v 16 pripadoch.

Vysledky kontroly vzoriek su uvedené v nasledovnej tabulke.

pocet vzoriek
kozmetické kontrolovany znak
vyrobky oznalenie zloZenie mikrobiolégia pravdivost’ tvrdeni
skontrolované 1101 435 195 63
nevyhovelo 28 6 3 16
Porovnanie vysledkov kontroly podl'a rokov
oznacenie zloZenie mikrobiologia pravdivost’ tvrdeni
= = = =
[ I [ 9
> S > >
= = = =
[ « [ «
E 2 e 2
o S8 |8E | .EE |2E | .%E |23 | .EE|
SEE | 2% SEE | 2% SEE | 2% SE5| 2%
S S N 2 o S SN 2 9 S S N 2z 9 S S N R}
[P N = =T N = Sl > N = = N =
2008 676 31 651 3 284 4 10 1
2009 622 27 622 6 394 1 3 0
2010 2393 105 512 1 245 0 15 1
2011 5 881 36 524 11 210 0 1 1
2012 4 647 5 599 7 225 5 15 0
2013 2 580 90 488 15 220 5 42 2
2014 1101 28 435 6 195 3 63 16

Ulohou cielenych sledovani vroku 2014 bolo zistit, &i vyrobcovia dodrziavaju ustanovenia

nariadenia ES 1223/2009 a zasady spravnej vyrobnej praxe STN EN ISO 22716. V ramci cielenych
sledovani sa vo vzorkach vyrobkov kontrolovali:

| ZAKAZANE LATKY

Tieto latky sa do kozmetickych vyrobkov nesmu pridavat’ a v nariadeni ES 1223/2009 st uvedené

v prilohe ¢. 2. Dévodom ich zdkazu su ich nepriaznivé UCinky na organizmus, najmé ich karcinogénne,

mutagénne Ucinky alebo ucinky negativne ovplyvnujice reprodukciu. Nariadenie ES 1223/2009 vsak

povol'uje pritomnost’ ich stopového mnozstva s podmienkou, Ze sa jeho pritomnosti v procese vyroby nie
je mozné technologicky vyhnut a konecny kozmeticky vyrobok je bezpecny za beznych alebo racionalne
predvidatel'nych podmienok pouzitia. V ramci zakazanych latok sa sledovali:

- hormény (estrodiol, estriol, progesteron, corticosteroides) vo vyrobkoch proti starnutiu,

- tazké kovy (Hg, Ni, Cu, Pb, Cd, Cr'") vo vyrobkoch dekorativnej kozmetiky pre deti, v hradkach,
dekorativnej kozmetike pre dospelych a tetovacich farbach,

- farbiva (o-phenylenediamine, m-phenylenediamine, o-aminopfenol) vo vyrobkoch na farbenie
vlasov a mihalnic a tetovacich farbach,

- dietylén glykol (diethylenglycol) v o vyrobkoch na hygienu ustnej dutiny pre deti a dospelych,

- ftalaty (/,2-benzenedicarboxylic acid, dipentylester, branched and linear [l1]; 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) vo
vonnej kozmetike pre dospelych a vyrobkoch do kiipel'a v obale pripominajicom hracku pre deti.

Vysledky cielenych sledovani — zakazané latky

Na zakazané latky bolo v laboratériu celkovo analyzovanych 234 vzoriek vyrobkov, z toho 67
vyrobkov pre deti a 157 vyrobkov pre dospelych. Poziadavkam pravneho predpisu nevyhovelo 10
vyrobkov pre dospelych. Nedostatky boli zistené v dvoch pripadoch v zloZeni (zistené vysSie ako stopové
mnozstvo Cr'"" a Cu), v §iestich pripadoch v oznadovani (neuvedené DMT a zloZenie vyrobkov) a dvoch
pripadoch nebol dodrzany limit CPM.

Vysledky jednotlivych cielenych sledovani a analyza nevyhovujtcich vzoriek su uvedené v nasledovne;j
tabul’ke.
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pocet vzoriek
cielené sledovanie analyzované nevyhovujiice
spolu spolu mikrobiolégia zloZenie oznacovanie

hormoény 18

tazké kovy 83 7 2 5
farbiva 36 3 2

dietylén glykol 80

ftalaty 17

zakazané latky spolu 234 10 2 2 6

hormény

Hormony sa sledovali vo vyrobkoch pre zeny, urcené proti starnutiu pokozky a oznacené tiez ako anti-age.
Na stanovenie horménov bolo celkovo odobratych 18 vzoriek. Ziadna analyzovana vzorka neobsahovala
zakazanu latku a vSetky skontrolované vyrobky vyhoveli v znaku oznaCovanie a mikrobiologicka Cistota.
tazké kovy

V cielenom sledovani tazké kovy sa sledovalo olovo, ortut, kadmium, med’, nikel a Sestmocny chrém.
Tieto latky sa najcastejSie vyskytujii v dekorativnej kozmetike z dovodu ich prirodzeného zneCistenia
surovin. Vyrobca pri vyrobe takychto vyrobkov musi toto znecistenie brat’ do tivahy, 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 uvahy skuto¢nost, Zze pri manipulacii prichadza dekorativna
kozmetika do kontaktu s pokozkou deti a zaroveit musi vyrobca predvidat, ze deti mézu jednotlivé druhy
vyrobkov aplikovat’ aj na svoju pokozku. Z tohto dovodu dekorativna kozmetika pre deti ako hracka musi
spihat’ i poziadavky na zloZenie a oznaenie ako kozmetika. Na analyzu bolo celkovo odobratych 83
vzoriek, z toho 20 pre deti a 63 pre dospelych. Boli to rozne supravy, ktoré obsahovali raze a lesky na
pery, ocné tiene, ceruzky na oCi a pery a riasenky ale i tetovacie farby. Z prevereného mnozstva vzoriek
nevyhoveli 2 vzorky - tetovacia farba pre vysoky obsah medi a riasenka pre zvySeny obsah chromu a Sest’
vzoriek pre nedostatky v oznaCeni (nevyhovujuco oznaceny DMT, chybal zoznam zloziek atidaje
v slovenskom jazyku).

Vysledky analyz st uvedené v tabulke.

= pocet nevyhovujucich vzoriek
druh vyrobkov ;>‘>
g
- §. o spolu Hg Cr® Cu Ni Cd Pb oznacovani
)8 = la (3
288
vyrobky pre deti
farby na tvar 20
vyrobky pre dospelych
oc¢né tiene a ceruzky na oci 27 2 2
riasenky 11 1 1
rize a lesky a ceruzky na pery 18 3 3
na bielenie pokozky 5
tetovacie farby 2 1 1
spolu 83 7 1 1 5
farbiva

Do vyrobkov na farbenie vlasov a mihalnic mdézu vyrobcovia pouzivat’ len tie farbiva aza takych
podmienok, ako je uvedené v pravnom predpise. Farbiva, ktoré pravny predpis zatial' nereguluje, moézu
vyrobcovia pouZzivat’ do vyrobkov na farbenie vlasov v takom mnozstve, aby kone¢ny kozmeticky vyrobok
bol bezpecny pre zdravie 'udi. 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
urceného datumu nepredlozia pozadované bezpecnostné tidaje, zaradia do prilohy ¢. 2 - medzi zakazané
latky a tie farbiva, ktoré mozno pouzivat’ za ur€itych podmienok, budu zaradené po prilohy ¢. III pravneho
predpisu o kozmetickych vyrobkoch. Prehodnocovanie bezpec¢nosti zatial’ eSte nie je uplne dokoncené, ale
jeho ukoncenie sa o¢akdva v blizkej budiicnosti. Pritomnost’ zakazanych 1atok sa sledovala v 29 vzorkach
farieb na vlasy a mihalnice a v 7 tetovacich farbach. Ziadna vzorka neobsahovala zakézané farbiva. Jedna
vzorka tetovacich farieb bola nedostatocne oznacena - chybali bezpecnostné udaje v jazyku slovenskom
adve vzorky — farby na vlasy na baze heny, nesplnili poziadavku na mikrobiologicku Cistotu pre
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prekroceny CPM.
dietylén glykol

Pouzitie tejto latky je do kozmetickych vyrobkov zakazané, povolené je stopové mnozstvo 0,1 % za
podmienky, Ze je z prenosu, najcastejSie zo znecistenia glycerinu alebo propylénglykolov. Na analyzu bolo
odobratych 80 vzoriek r6znych vyrobkov na starostlivost’ o ustnu dutinu, z toho 34 vzoriek zubnych past a
6 vzoriek ustnych vod pre deti, 20 vzoriek zubnych past s bieliacim G¢inkom pre dospelych a 20 vzoriek
vyrobkov na bielenie zubov. V Ziadnej z nich nebola zistena pritomnost’ zakazanej latky nad stanoveny

limit.

ftalaty

Ftalaty s estery kyseliny 1,2-benzéndikarboxylovej (ftalovej). Maju Siroké vyuzitie a najCastejSie sa
pouzivaju ako plastifikatory a st si¢astou mnohych obalov. Vzhl'adom na to, ze ftalaty nie su v tychto
produktoch chemicky viazané, dochadza k ich neustalemu uvolfiovaniu do vzduchu, difaziou do tekutin
a potravin, kozmetiky, hrac¢iek a inych vyrobkov, ¢o vedie k expozicii prostrednictvom jedenia a pitia,
prenosu kozou alebo vdychnutim. Existuje podozrenie, ze niektoré druhy ftalatov, maju karcinogénny
a estrogény ucinok, preto ich pouzitie najmd do hraciek a kozmetickych vyrobkov je obmedzené. V
cielenom sledovani sa okrem zakazanych druhov ftalatov sledoval aj obsah dietyl ftalat, ktory
v kozmetickej legislative nie je regulovany, pouziva sa ako denaturacnad latka, filmotvorna latka,
rozpustadlo, zmékcovadlo alebo latka na zlepSenie kondicie vlasov. Na analyzu bolo odobratych 17
vzoriek vyrobkov, ztoho 10 pre dospelych a7 pre deti. Pre dospelych sa odoberali vyrobky vonnej
kozmetiky — parfumované vody, kolinske vody alebo toaletné vody a pre deti to boli vyrobky do kuperla,

ktoré

sa predavaju v plastovych obaloch pripominajucich hracky. Vsetky analyzované vzorky vyhoveli

poziadavkach pravneho predpisu, teda neobsahovali zakazané druhy ftalatov.
Vysledky zisteni st uvedené v tabulke.

pocet ftalaty v hmotnostnych % pocet
druh vyrebkov analyzovanych diethyl phthalate ostatné ftalaty nevyhovujucich
vzoriek vzoriek
vonavky -dospeli 10 ND-0,10 ND
vyrobky do kupel'a - deti 7 ND-0,0031 ND
spolu 17
| REGULOVANE LATKY

Tieto latky mozu byt’ pouzité v kozmetickych vyrobkoch iba vtedy, ak spiiaju poziadavky uvedené

v prilohe ¢. III, IV, V a VI nariadenia ES 1223/2009 ato oblast’ aplikacie alebo pouzitia, najvyssie
pripustnu koncentraciu a iné podmienky pouzitia. Na cely cieleného sledovania boli vybrané latky, ktoré
predstavuju riziko pre zdravie I'udi a to z dévodu legislativnej zmeny podmienok ich pouzitia a na zaklade
zisteni nedostatkov v ramci vykonu SZD v predchadzajucom obdobi. V ramci regulovanych latok sa
sledovali:

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,
fenoxyethanol, 1-phenoxypropan-2-ol, propionic acid) v Cistiacich vyrobkoch pre deti a dospelych,
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 dennej spotreby
s obsahom UV filtrov pre dospelych,

fluor (fluorine) a peroxid vodika (hydroxid peroxide) vo vyrobkoch na hygienu ustnej 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 a v tetovacich farbach,

formaldehvd (formaldehyde) a kyselina tioglykolova (thioglycolic acid) a pH vo vyrobkoch na

vlasy,
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Vysledky cielenych sledovani — regulované latky

Na regulované latky bolo v laboratoriach celkovo analyzovanych 404 vzoriek réznych vyrobkov
a poziadavkam legislativy nevyhovelo 18 vzoriek. Nedostatky sa tykali v Styroch pripadoch zloZenia
(prekro¢enie povoleného limitu kontrolovanej latky), v 11 pripadoch oznafovania (neoznacenie zloziek
v zozname zloziek, nestlad pdévodného oznacenia a oznacenia v slovenskom jazyku a neoznaenie
vyrobkov v slovenskom jazyku) av 3 pripadoch mikrobiologickej kontaminacie vyrobku (prekrocenie
CPM).
Vysledky jednotlivych cielenych sledovani st uvedené v nasledovnej tabulke.

pocet vzoriek
cielené sledovanie analyzované nevyhovujiice
spolu spolu mikrobiolégia zloZenie oznacovanie

konzervacné latky 157 4 1 3

UV filtre 42 2 2

vonné latky 70

fluér a peroxid vodika 80 5 1 4
farbiva 36 7 2 1 4
folrmaldehyd, kyselina tioglykolova, pH 19

spolu 404 18 3 4 11

konzervacné latky

Tieto latky sa pridavaji do kozmetickych vyrobkov hlavne na ucely inhibicie vyvoja mikroorganizmov vo
vyrobku. Na konzervaciu mozno pouzit' iba tie latky, ktoré st uvedené v prilohe V nariadenia ES
1223/2009. Niektoré z nich, ak sa pouZziji vo vyssej ako povolenej koncentracii, mézu mat’ dezodora¢né,
antimikrobialne alebo keratolytické ucinky. Takéto latky st v uvedenej prilohe oznacené symbolom ,,+
amozno ich pridavat’ do kozmetickych vyrobkov aj vo vyssich koncentraciach, musia byt vSak pouzité
na Specifické ucely zrejmé z prezentacie vyrobku. Na cielené sledovanie sa odoberali Cistiace vyrobky ako
tekuté a tuhé mydla, vyrobky do kupela a na sprchovanie, Cistiace mlieka, vody a lotiony, masky, peelingy
a Cistiace vlhc¢ené utierky. Celkovo bolo odobratych 157 vzoriek vyrobkov, z toho 57 vyrobkov pre deti
a 100 vyrobkov pre dospelych. Vsetky vyhoveli poziadavkdm na pouzité konzervacné latky. Jeden
vyrobok nevyhovel z dovodu nevyhovujicich tvrdeni uvedenych na obale a nasledne bol preklasifikovany
ako biocid. Vsetky vyrobky boli skontrolované aj na mikrobiologicku kvalitu. Zistilo sa, ze jeden vyrobok
prekrocil povoleny limit CPM.

ultrafialové (UV) filtre

UV filtre sa do kozmetickych vyrobkov pridavaji za Gcelom ochrany pokozky pred skodlivymi ti¢inkami
slne¢ného ziarenia. Do kozmetickych vyrobkov mozno pouzit' len tie ultrafialové filtre a za podmienok,
ktoré su uvedené v prilohe V nariadenia ES 1223/2009. Na ucely cieleného sledovania bolo analyzovanych
42 vzoriek vyrobkov pre dospelych dennej spotreby s obsahom UV filtrov. V jednom pripade sa zistilo
prekrocenie najvyssie pripustného limitu UV flitra.

vonné latky

Kozmetické vyrobky musia mat’ na obale v zozname zloziek vymenované vsetky pouzité zlozky. Zlozky sa
musia uviest ndzvami podl'a INCI nomenklatiry v zostupnom poradi podl’a hmotnosti v ¢ase ich pridania
v procese vyroby. Zlozky v mnozstve menSom ako 1 % sa uvadzaju v l'ubovolnom poradi po zlozkach,
ktorych je v kozmetickom vyrobku viac ako 1 %. Nakoniec sa v zozname uvadzaju farbiva ato
v 'ubovol'nom 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
nariadenia ES 1223/2009 pod referenénymi cislami 67 az 92. Tieto latky okrem toho, Ze su na obale
vyrobku oznacené skupinovym ndzvom, musia sa uviest aj v zozname zloziek v pripade, Ze presahuju
koncentraciu 0,01 % vo vyrobkoch, ktoré sa po aplikacii oplachuji a 0,001 % vo vyrobkoch, ktoré ostavaju
na pokozke dlhsi ¢as. Uvedenim tychto latok v zozname zloZziek ma velky vyznam pre skupinu
spotrebitel'ov, ktori su precitliveni na dané latky. Celkovo bolo analyzovanych bolo 70 vzoriek pre
dospelych. Vsetky vzorky vyhoveli poziadavke na oznacenie zloziek.

farbiva

Dna 11. 7. 2013 nadobudlo tc¢innost’ nariadenie ES 1223/2009, ktoré zavadza definiciu vyrobkov na vlasy.
Podl'a predpisu st vlasy ochlpenie hlavy okrem mihalnic a ndsledne plati, ze ak je farbivo v pravnom
predpise urc¢ené do vyrobkov na vlasy, nesmie sa pouzivat’ do vyrobkov, ktoré s ur¢ené na mihalnice. Na
ucely kontroly pouzivania regulovanych farbiv a oznaCenia sa odobralo 36 vzoriek, ztoho 4 vzorky
neoxidacnych farieb na vlasy, 25 vzoriek oxida¢nych farieb na mihalnice a bocie a 7 tetovacich farieb.
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Vzorky na baze heny a tetovacie farby boli analyzované aj na mikrobiologicku Cistotu. Analyzou sa zistilo,
ze Styri vzorky farieb na mihalnice a obocie, krajina pdvodu Mad’arsko, Nemecko a Pol'sko, obsahovali
latku, ktora nie je autorizovana do vyrobkov na mihalnice a v jednej vzorke, krajina pdvodu Pol’sko,
vyrobca nedodrzal stanoveny limit pre regulované farbivo. Dve vzorky vyrobkov na baze heny nevyhoveli
v znaku mikrobiologickej Cistoty pre prekro¢eny CPM.

formaldehyd, kyselina tioglykolova a pH

Cielené sledovanie bolo vykonané na zaklade zistenia, Ze sa na trhu Eurdpskej tnie vyskytuju vyrobky,
ktoré obsahuju formaldehyd vo vyrobkoch na vyrovnavanie vlasov. Formaldehyd je totiz povoleny len na
konzervacné tcely v maximalnej koncentracii 0,2 % ado vyrobkov na nechtovy dizajn v najvyssie
pripustnej koncentracii 5,0 %. Niektori vyrobcovia ho vSak pouzivaji do vyrobkov na vlasy do tzv.
keratinovej kury. Ako zlozku vSak nepouzivaju samotny formaldehyd, ktory je za normalnych podmienok
plyn, ale jeho vodny roztok metylén glykol alebo 37 % roztok - formalin. Formaldehyd je pre I'udi vysoko
toxicky, nezavisle od sposobu expozicie. Je vysoko toxicky pri vdychnuti, poziti aj pri penetracii
pokozkou. Je karcinogénny a mutagénny, moéze spdsobit dedicné genetické poskodenie. Hoci st
formaldehyd a metylén glykol dve r6zne molekuly z vedeckého a chemického pohladu, v dosledku vel'mi
blizkeho vzajomného vztahu vo vodnom roztoku aich rychleho vzajomného prevodu v dynamicke;j
rovnovahe, s obe molekuly schopné tvorit’ ,,volny formaldehyd“. V zmysle rozhodnutia Vedeckého
vyboru pre bezpeCnost spotrebitela je opravnené povazovat vodni zmes plynného formaldehydu
a metylén glykolu za ,,vol'ny formaldehyd“ a mnozstva za ,.ekvivalenty formaldehydu‘. Podl'a ustanoveni
pravneho predpisu sa kyselina tioglykolova méze 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 pouzitd vo vyrobkoch na
depilaciu, najvyssie pripustna koncentracia nesmie presiahnut’ 5,0 % pri pH 7 — 12,7. Na cielené
sledovanie bolo odobratych 19 vzoriek vyrobkov. VSetky vyrobky vyhoveli v sledovanych znakoch.

fluér a peroxid vodika

Pouzitie fluéru vo vyrobkoch na starostlivost' o zuby je limitované v prilohe nariadenia ES 1223/2009.
Limit sa tyka jeho najvysSie pripustnej koncentracie auzubnych past iuvedenie povinnych
bezpecnostnych tdajov na obale vyrobku. Na zabezpecCenie vysSicho stupiia ochrany spotrebitel'ov a to
z dévodu prevencie vzniku fluordzy zubov u deti sa vyZzaduje v oznaceni zubnych past s obsahom fluéru
od 0,1 — 0,15 % uvadzat’ upozornenie, Ze deti si pri pouZziti danej zubnej pasty musia Cistit' zuby pod
dohl'adom dospelej osoby a na Cistenie zubov pouzit mnozstvo pasty vo velkosti zrna hrachu. Uvedena
informacia nemusi byt uvedena len na zubnych pastach, ktoré s uréené len pre dospelych. Peroxid vodika
alebo latky z ktorych sa peroxid vodika uvolnuje sa mézu pouzit’ do zubnych past v najvyssie pripustnej
koncentracii 0,1 %. Na ucely chemického bielenia zubov mdze byt pouzity vo vyssej koncentracii 0,1 —
6,0 %. Dalsou podmienkou je, Ze tieto vyrobky nesmii byt pristupné spotrebitelovi. Prvii aplikaciu mozu
vykonat’ len zubni lekari po zhodnoteni zdravotného stavu zubov a Gstnej dutiny a zvy$nu Cast’ bieliaceho
vyrobku daju danej osobe na dokoncenie cyklu bielenia v domacom prostredi. Na kontrolu danych latok
odobrali RUVZ spolu 80 vyrobkov, ztoho 40 vzoriek vyrobkov pre deti, 20 vzoriek zubnych past
s bieliacim ucinkom a 20 vzoriek vyrobkov na bielenie zubov pre dospelych. U vsetkych vzoriek bolo
posudené oznaCovanie a podmienky predaja. Nedostatky boli zistené u 4 vyrobkoch na bielenie zubov.
Zistilo sa, Ze tieto vyrobky neboli ozna¢ené povinnymi tdajmi v slovenskom jazyku, chybali bezpecnostné
vety pre peroxid a jeden druh bol dostupny pre spotrebitel'a v obchodne;j sieti i napriek tomu, ze obsahoval
peroxid vodika vo vyssej koncentracii ako 0,1%. Sucastou cieleného sledovania bola i kontrola vyrobkov
na bielenie zubov v spoluprici s Finan¢nym riaditel'stvom Slovenskej republiky. Bola vykonavana
v termine od 1. 2. 2014 do 7. 5. 2014 ajej cielom bola kontrola dodrziavania najvysSie pripustného
mnozstva peroxidu vodika (pritomného alebo uvolneného) vo vyrobkoch pri dovoze z tretich krajin.
Pracovnici colnych uradov kontrolovali dovoz vSetkych vyrobkov zaradenych pod polozkou colného
sadzobnika 3306. Pri zisteni takto ozna¢en¢ho dovazaného tovaru zasielali informa¢né hlasenia na RUVZ
SR so sidlom v Ziline. Celkovo bola v uvedenom &ase zaslanych 9 colnych hlaseni na 39 druhov vyrobkov.
RUVZ so sidlom v Ziline v danej veci vydalo 9 stanovisk a jeden vyrobok analyzoval v laboratériu.
Vsetky vyrobky boli posudené s vysledkom - vyrobok je v zhode a moze byt prepusteny do colného
rezimu vol'ny obeh.

Vysledky kontroly vyrobkov na starostlivost’ o tistnu dutinu st uvedené v nasledovnej tabul’ke.

pocet pocet nevyhovujtcich
analyzovanych zisteny obsah v hmotnostnych % vzoriek
vzoriek
druh vyrobkov fluér dietylén | peroxid zloZenie | oznacovanie
glykol vodika
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zubné pasty pre deti 34 0,0017 - 0,13 ND ND

ustne vody pre deti 6 0,0024 - 0,01 ND ND

zubné pasty pre dospelych 20 0,0023 - 0,148 ND ND - 0,03

s bieliacim u¢inkom

vyrobky na bielenie zubov 20 0,0057 - 0,14 ND 0,035- 0,21 1 4

vyrobky na bielenie zubov - 39

colna kontrola

spolu 119 1 4
| NEREGULOVANE LATKY

Neregulované latky je mozné pouzit do kozmetickych vyrobkov v takom mnozstve, aby konecny
kozmeticky vyrobok bol pre spotrebitel’a bezpecny.
- AHA kyseliny (citric acid, glycolic acid, tartaic acid, lactic acid) vo vyrobkoch na chemicky
peeling.

Vysledky cieleného sledovania

Ciel'om kontroly bol monitoring pouzivania AHA kyselin vo vyrobkoch na chemicky peeling,
bezne dostupnych spotrebitel'ovi a zistit’ ich koncentraciu vo vyrobku. Na kontrolu bolo odobratych 10
vzoriek. Najvyssia koncentracia AHA kyselin bola 16 %, najcastejSie sa pouzivala kyselina glykolova
v rozmedzi ND - 16,1% a kyselina citronova v rozmedzi ND - 4,0 %.

| PRAVDIVOST TVRDENI

V zmysle pravnych predpisov musi vyrobca v oznaceni vyrobku a jeho prezentacii uviest’ len také
udaje, ktoré su pravdivé a ktoré neuvedu spotrebitela do omylu, pokial’ ide o jeho vlastnosti. V ramci
pravdivosti tvrdeni sa sledoval:

- koenzym Q10 (ubiquinon) vo vyrobkoch proti starnutiu pokozky,

- vitamin C (formy ascorbic acid, ascorbyl palmitate) vo vyrobkoch deklarujtcich jeho pouzitie
- antimikrobialne tvrdenia u mydiel

- iné tvrdenia

Vysledky cielenych sledovani — pravdivost’ tvrdeni

V ramci vykonu dozoru bolo spolu skontrolovanych 63 vyrobkov, z toho 20 vyrobkov, ktoré na
obale deklarovali pritomnost’ koenzymu Q10 a pritomnost’ vitaminu C a ich pozitivny vplyv na pokozku a
30 mydiel, ktoré uvadzali antimikrobidlne alebo antibakteridlne tvrdenia. Analyzou sa sledovalo, Ci
vyrobca skutoéne danti latkou pouzil tak, ako to deklaruje na obale vyrobku a & spiiaju poziadavku na
mikrobiologicka &istotu. Z kontrolovaného mnozstva 16 vyrobkov nespiialo vseobecné poziadavky
v zmysle nariadenia 655/2013.

KONTROLA DODRZIAVANIA POVINNOSTI FYZICKYCH A PRAVNICKYCH
0sOB

V ramci vykonu SZD vroku 2014 vykonali zamestnanci RUVZ kontrolu u2 311 fyzickych
a pravnickych osob za ucelom zistenia dodrziavania ustanoveni zakona 355/2007, ato schvalenie
priestorov na uvedenie do prevadzky, zdravotnii a odborni spésobilost’ na vykon epidemiologickych
zavaznych ¢innosti a ustanoveni nariadenia ES 1223/2009 a to:
- kontrola informacnej zloZky o vyrobku u vyrobcov a dovozcov,
- kontrola dodrZiavania spravnej vyrobnej praxe u vyrobcov.
Prehlad vykonov je uvedeny v nasledovnych tabul’kach.
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pocet fyzickych a pravnickych 0sob podliehajiicich SZD 68 13 9925 11 693 21 699
pocet fyzickych a pravnickych 0sob, v ktorych bol vykonany SZD 36 5 1 085 1185 2311
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pocet vykonanych kontrol spolu 79 8 10 751 2 940 13 778
pocet kontrol vykonanych ako reakcia na RAPEX 1 3 10 125 2920 13 049
pocet kontrol na dodrziavanie zasad spravnej vyrobnej praxe 12 22
pocet kontrol informacnej zlozky o vyrobku 21 1 22

ocet sankcii
sankcie uloZenych RUVZ | dobrovolne prijatych fyzickymi
a pravnickymi osobami
opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov 10 16
pokuty 3
prikazy na stiahnutie vyrobku z trhu 3
dobrovol'né stiahnutia vyrobkov z trhu 3

KONTROLA INFORMACNEJ ZLOZKY O VYROBKU

V ramci dokumentarnej kontroly sa zistovalo, ¢i vyrobcovia a dovozcovia maji o vyrobku
povinnil dokumentaciu v rozsahu ako im to uklada nariadenie ES 1223/2009 ato kvalitativne
a kvantitativne zlozenie vyrobkov, hodnotenie bezpecnosti, dokazové prostriedky k tvrdeniam o vyrobku,
dokumentaciu o neziaducich u¢inkoch ac¢i koneény vyrobok alebo jeho zlozky boli testované na
zvieratach. Celkovo bolo skontrolovanych 22 subjektov, z toho bolo 21 vyrobcov a 1 dovozca a preverila
sa informacnd zlozka 44 vybranych kozmetickych vyrobkov. Zistili sa nedostatky v dokumentécii u 6
vyrobcov a 9 vyrobkov. V jednom pripade vyrobca nemal Ziadnu dokumentaciu. Dalej sa z dokumentécie
zistilo, Ze ziaden skontrolovany vyrobok nebol testovany na zvieratach a na jeho vyrobku neboli pouzité
zlozky, ktoré boli na ucely nariadenia ES 1223/2009 testované na zvieratach.

KONTROLA SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE
U 22 vyrobcov bola skontrolovana spravna vyrobna prax. Traja vyrobcovia vyrabali vyrobky bez
zavedenia spravnej vyrobnej praxe a nedostatky nezavazného charakteru boli zistené u 2 vyrobcov.

KONTROLA VYSKYTU NEBEZPECNYCH KOZMETICKYCH VYROBKOV NA
TRHU V SLOVENSKEJ REPUBLIKE — RAPEX

Slovenska republika sa po vstupe do EU zapojila do systému rychlej vymeny informacii
o nebezpe¢nych nepotravinarskych vyrobkoch RAPEX. Pocas roku 2014 zaslali ¢lenské staty EU 96
hlaseni o vyskyte nebezpecnych vyrobkov s vysokym rizikom pre zdravie. Nasledne, vSetky RUVZ
kontrolovali dovozcov, distributorov a predajcov kozmetickych vyrobkov a zistovali vyskyt uvedenych
vyrobkov v Slovenskej republike. Vykonali spolu 13 049 kontrol a zistili, Ze na trhu Slovenskej republiky
sa na zaklade hlaseni inych ¢&lenskych §tatov EU vyskytovali tri druhy vyrobkov - farba na vlasy
a dekorativna kozmetika. Najdené nebezpecné vyrobky boli stiahnuté z predaja.

| INE CINNOSTI

PROJEKTY

V roku 2014 sa vsetky RUVZ pod gesciou UVZ SR podielali na plneni projektov:
Nanotechnoldgie v kozmetickych vyrobkoch
Cielom eurépskeho projektu PROSAFE je monitoring zodpovednych osob, ktoré uvadzaji na trh EU
vyrobky deklarujiice nanomaterialy, monitoring kozmetickych vyrobkov, ktoré deklaruji zlozky
v nano forme, latok, ktoré sa pouzivaju v nano forme, velkost’ nano Castic a tvrdeni pouzivanych
v suvislosti s pouzitim nano zlozky alebo technolodgie a ich pravdivost. Projekt kon¢i v aprili 2015
a zavereCna sprava bude sluzit ako podklad pre spravu Europskej komisie pre Eurdpsky
parlament a Radu o situdcii v oblasti nanotechnoldgii v kozmetike, k legislativnym zmenam,
v pripade potreby, azaroven ako podklad pri odhade rizika pri priprave planu dozoru
v nasledujucich rokoch.
Bezpecnost’ kozmetickych vyrobkov a ochrana spotrebitel’a
Projekt je zamerany na kontrou vybranych regulovanych latok v kozmetickych vyrobkoch, na
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kontrolu povinného oznaCenia vyrobkov a tvrdeni uvedenych na obale a prezentacii vyrobku
a kontrolu hlasenia vzniku zavaznych neZiaducich u¢inkov. Sucast'ou programu bude kampai pre
spotrebitel'ov ako ohlasovat’ zdvazné neziaduce ucinky. Projekt kon¢i 31. 3. 2016 sbude

spracovany do zaverecnej spravy.

LABORATORNA CINNOST

Laboratérnou diagnostikou sa zaoberaju Laboratéria RUVZ Bratislava hl. mesto, RUVZ
Zilina a RUVZ Poprad. Zoznam vsetkych zavedenych analytickych metdd zavedenych v jednotlivych

laboratdriach je uvedeny v nasledovnej tabulke:

Analytick4d metéda na kontrolu zloZenia kozmetickych vyrobkov

RUVZ

hl. m. SR

Bratislava

RUVZ
Zilina

RUVZ
IPoprad

laboratoérna priprava vzoriek na analyzu (bez aerosolov)

dokaz a stanovenie vol'ného hydroxidu sodného a draselného

>

dokaz a stanovenie kyseliny Stavelovej ajej alkalickych soli vo vyrobkoch na
starostlivost’ o vlasy

b

stanovenie chloroformu v zubnych pastich

stanovenie zinku

dokaz a stanovenie kyseliny 4-hydroxybenzénsulfonove;j

dokaz oxidacénych ¢inidiel a stanovenie peroxidu vodika vo vlasovej kozmetike

PR [

dokaz a semikvantitativne stanovenie ur€itych oxidujtcich sa farbiv vo farbach na vlasy

dokaz a stanovenie dusitanov

PR [

dokaz a stanovenie vol'ného formaldehydu

ol

stanovenie rezorcinolu v Samponoch a vlasovych lotionoch

>

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

sanovenie dichlormetanu a 1,1,1-trichléretanu

el ke

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

ol

>

dokaz a stanovenie hexachlorofénu (INN)

stanovenie celkového obsahu fluéru v zubnych pastach

stanovenie organoortutnatych zlicenin

P[>

ol

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

stanovenie chlérbutanolu (INN)

dbkaz 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

PR R R

dbkaz a stanovenie dusi¢nanu strieborného

dokaz a stanovenie sulfidu seleni¢itého v Sampdnoch proti lupindm

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

dokaz a stanovenie benzylalkoholu

dokaz zirkonia a stanovenie zirkonia, hlinika a chléru v neaerosolovych 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,
hydrochinénu a monobenzyléteru hydrochinénu,

monoetyléteru

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)

dbkaz 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-benzotriazolyl tetrametylbutylfenol)

dokaz a 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 )

SZD kozmetické vyrobky 2014 - vyrocnd sprava




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 propidonovej

dokaz a stanovenie kyseliny sorbovej

dokaz a stanovenie kyseliny salicylovej

dokaz a stanovenie 2-phenoxyethanolu

R

dokaz a stanovenie 1-phenoxpropan-2-olu

PR [

dokaz a stanovenie bronopolu

dokaz a stanovenie benzalkénium bromidu a chloridu

dbkaz 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

mikrobioldgia

R R R R R R e

zatazovy test

el kel

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

>

dokaz a stanovenie Cr™

dokaz PPD rychlotest
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