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Vykon §tatneho zdravotného dozoru nad kozmetickymi vyrobkami (SZD) bol v roku 2015
vykonavany v zmysle ustanoveni zakona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore arozvoji verejného
zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov 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 stanovuju spoloc¢né kritéria na odovodnenie tvrdeni
pouzivanych v stvislosti s kozmetickymi vyrobkami (nariadenie EU 655/2003), nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 765/2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom
v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (nariadenie ES
765/2008) a zakona ¢. 102/2014 o ochrane spotrebitel’a pri predaji tovaru alebo poskytovani sluzieb na
zéklade zmluvy uzavretej na dialku alebo zmluvy uzavretej mimo prevadzkovych priestorov
predavajuceho. Dozor bol zabezpetovany 2 zamestnancami Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej
republiky (UVZ SR) a 147 zamestnancami regionalnych tiradov verejného zdravotnictva v Slovenskej
republike (RUVZ), ktori vykonavali dozor kumulovane s inymi &innostami v zavislosti od ich naplne
prace. Pri vykone dozoru sa vietky RUVZ riadili usmerneniami hlavného hygienika SR:
OHVBPKV/16-9330/2015/Ko, OHVBPKV/16-15376/2015/Ki, OHVBPKV/16-
20626/2015/Ko, OHVBPKV/16-30223/2015/Ko. Vykon dozoru bol vroku 2015 vypracovany
v sulade s pracovnym planom, ktory bol prijaty ¢lenskymi Statmi na pracovnej skupine PEMSAC pri
Europskej komisii na roky 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 vyskytu nebezpecnych kozmetickych vyrobkov na trhu Slovenskej republike,
hlasenych v rychlom vystraznom systéme pre spotrebitel’ské vyrobky RAPEX,
- podnety,
- iné ¢innosti.

| KONTROLA OZNACENIA A ZLOZENIA KOZMETICKYCH VYROBKOV |

Kontrola kozmetickych vyrobkov pozostavala z cielenych sledovani, vramci ktorych sa odoberali
vzorky vyrobkov a nasledne analyzovali v laboratoriach. Kontrolovali sa vyrobky pre deti a dospelych,
vyrabané v Slovenskej republike, distribuované z ostatnych $tatov Eurdpskej tmie (EU) a vyrobky
dovezené zkrajin mimo tizemia EU. Vzorky na analyzu do laboratérii boli odoberané v skladoch
vyrobcov, dovozcov, distributorov, v predajnej sieti, vratane lekarni a internetovych predajni a v sektore
sluzieb. Celkovo bolo vramci SZD skontrolovanych 1 226 vyrobkov. Vietky vyrobky boli
skontrolované na oznacenie a 494 vzoriek bolo testovanych v laboratoriach. Vzorky boli v zavislosti od
cieleného sledovania analyzované naobsah vybranych latok (zakazanych, regulovanych
a neregulovanych) a 253 vzoriek aj na mikrobiologicku Cistotu respektive Uroven konzervacie.
Z celkového poctu 1 226 vyrobkov, 37 vyrobkov nevyhovelo poziadavkam nariadenia ES 1223/2009,
z toho 2 v zlozeni, 20 v oznaceni, 19 v tvrdeniach. VSetky kontrolované vzorky vyhoveli v znaku
mikrobiologickej Cistoty a irovne konzervécie.

Vysledky kontroly vzoriek su uvedené v nasledovnej tabulke.

pocet vzoriek
kozmetické kontrolovany znak
vyrobky oznacenie zloZenie mikrobiologia pravdivost’ tvrdeni
skontrolované 995 494 253 154
nevyhovelo 20 2 0 19

Porovnanie vysledkov kontroly podla rokov
oznacenie zloZenie mikrobiolégia pravdivost’
tvrdeni
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2008 676 31 651 3 284 4 10 1
2009 622 27 622 6 394 1 3 0
2010 2 393 105 512 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
2015 995 20 494 2 253 0 154 19

OZNACOVANIE

Na vnatornom avonkajSom obale kozmetickych vyrobkov musia byt nezmazatelnym, lahko
¢itatelnym a viditelnym pismom uvedené povinné udaje, a to - meno a obchodné meno zodpovedne;j
osoby, v pripade vyrobkov dovezenych z krajin mimo tizemia EU aj krajina povodu, nominalny obsah,
datum minimalnej trvanlivosti, bezpecnostné upozornenia, $arza, funkcia vyrobku, zoznam zloziek.
Zaroven plati, ze minimalne nominalny obsah, ditum minimalnej trvanlivosti, funkcia a bezpe¢nostné
upozornenia, navod na pouzitie musia byt v slovenskom jazyku. V ramci kontroly povinného oznacenia
sa skontrolovalo 995 vyrobkov. Z uvedeného mnoZstva 20 nespinalo poziadavky predpisu z dovodu
neuvedenia zlozky na obale vyrobku, neuvedenia pozadovanych udajov v slovenskom jazyku
a nespravneho oznacenia daitumu minimalnej trvanlivosti - zistil sa nestilad medzi pdvodnym oznacenim
a oznacenim na slovenskej etikete. V jednej vzorke vyrobku, ktory sa analyzoval na dodrZiavanie
poziadaviek na regulované farbiva na vlasy sa zistilo, Ze zistena farba na vlasy nebola uvedena
v zozname zloZiek.

ZAKAZANE LATKY

Tieto latky sa do kozmetickych vyrobkov nesmu pridavat a v nariadeni ES 1223/2009 su uvedené
v prilohe €. 2. Dévodom ich zdkazu st ich nepriaznivé U¢inky na organizmus, najmi ich karcinogénne,
mutagénne G¢inky alebo G¢inky negativne ovplyviiujuce 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 bezpeény za beznych alebo
racionalne predvidatelnych podmienok pouzitia. V ramci zakazanych latok sa sledovali:

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

- tazké kovy (Hg; Ni; Pb; Cd; Cr'/”) vo vyrobkoch dekorativnej kozmetiky pre deti, v hra¢kach a
dekorativnej kozmetike pre dospelych,

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

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

- ftalaty (/,2-benzenedicarboxylic acid; dipentylester, branched and linear [I]; 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 kupela v obale pripominajucom
hracku pre deti,

Vyhodnotenie cielenych sledovani — zakazané latky

Na zakazané latky bolo v laboratériu celkovo analyzovanych 254 vzoriek vyrobkov, ztoho 50

vyrobkov pre deti a 204 vyrobkov pre dospelych. Poziadavkam pravneho predpisu nevyhovel jeden

vyrobok pre deti z dovodu vyssieho obsahu Sest’ mocného chromu.

Vysledky jednotlivych cielenych sledovani a analyza nevyhovujtcich vzoriek st uvedené v nasledovnej
tabulke.
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pocet vzoriek
cielené sledovanie analyzované nevyhovujiice
spolu spolu mikrobiolégia zloZenie
hormoény 37
tazké kovy 96 1 1
farbiva 51
dietylén glykol 50
ftalaty 20
zakazané latky spolu 254 1 0 1

hormény

Hormony sa sledovali vo vyrobkoch pre Zeny, urcené proti starnutiu pokozky a oznacené tiez ako anti-
age, vyrobkoch deklarujucich protizapalové ucinky a vyrobkoch na bielenie pokozky. Na stanovenie
horménov bolo celkovo odobratych 37 vzoriek. Ziadna analyzovana vzorka neobsahovala zakazané
latky a vSetky skontrolované vyrobky vyhoveli aj v znaku mikrobiologicka Cistota.

tazké kovy

V cielenom sledovani tazké kovy sa sledovalo olovo, ortut, kadmium, nikel a Sestmocny chrom. Tieto
latky sa najCastejSie vyskytuju v dekorativnej kozmetike z dovodu ich prirodzeného znecistenia surovin.
Vyrobcea pri vyrobe takychto vyrobkov musi toto znecistenie brat’ do ivahy, pretoze sa mu pri vyrobe
neda vyhnut a pri hodnoteni bezpecnosti zaroven predvidat’ spravanie sa spotrebitel'a. To sa tyka hlavne
dekorativnej kozmetiky pre deti. Ztohto dovodu 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 tivahy skuto¢nost, Ze pri manipulacii prichddza dekorativna
kozmetika do kontaktu s pokozkou deti a zaroven musi vyrobca predvidat, Ze deti mozu jednotlivé
druhy vyrobkov aplikovat’ aj na svoju pokozku. Z tohto dévodu dekorativna kozmetika pre deti ako
hracka musi spiiat’ i poziadavky na zloZenie a oznadenie ako kozmetika. Na analyzu bolo celkovo
odobratych 96 vzoriek, z toho 20 pre deti a 76 pre dospelych. Boli to rézne stpravy, ktoré obsahovali
rize alesky na pery, o¢né tiene, ceruzky na oc¢i a pery a tonovacie podklady a vyrobky na bielenie
pokozky. Z prevereného mnozstva vzoriek nevyhovela 1 vzorka pre zvySeny obsah chrému.

Vysledky analyz st uvedené v tabulke.

5 pocet nevyhovujucich vzoriek
)
druh V)”l‘OkaV § sp()]u
R % Hg Cr® Ni cd Pb
BEE
2E5
vyrobky pre deti
farby na tvar 20 1 1
vyrobky pre dospelych
oc¢né tiene a ceruzky na o¢i 30
tonovacie podklady 18
rize a lesky a ceruzky na pery 20
na bielenie pokozky 8
spolu 96 0 1 0 0 0 1
farbiva

Do vyrobkov na farbenie vlasov a mihalnic mézu vyrobcovia pouzivat' len tie farbiva a za takych
podmienok, ako je uvedené v pravnom predpise. Farbiva, ktoré pravny predpis zatial’ nereguluje, mozu
vyrobcovia pouzivat do vyrobkov na farbenie vlasov v takom mnozstve, aby konecny kozmeticky
vyrobok bol bezpecny pre zdravie l'udi. Od roku 2003 pristupila EK k ich regulacii. Spolu s ¢lenskymi
Statmi prijala stratégiu, podla ktorej sa tie farbiva, ktoré nesplnia kritéria na bezpec¢nost’, alebo na ktoré
vyrobcovia do ur¢eného datumu nepredlozia pozadované bezpecnostné idaje, zaradia do prilohy €. 2 -
medzi zakazané latky a tie farbiva, ktoré mozno pouzivat’ za urcitych podmienok, budu zaradené po
prilohy ¢. III pravneho predpisu o kozmetickych vyrobkoch. Prehodnocovanie bezpecnosti zatial’ eSte
nie je uplne dokoncené, ale jeho ukoncenie sa oCakava v blizkej buducnosti. Pritomnost’ zakazanych

SZD kozmetické vyrobky 2015 - vyrocnd sprava



latok sa sledovala v 46 vzorkach farieb na vlasy a mihalnice a 5 vzorkach farieb na tetovanie. Ziadna
vzorka neobsahovala zakazané farbivo.

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 propylén glykolov. Na analyzu
bolo odobratych 50 vzoriek réznych vyrobkov na starostlivost’ o tstnu dutinu, ztoho 20 vzoriek
zubnych past a ustnych vod pre deti a 30 vzoriek zubnych past pre dospelych. V Ziadnej z nich nebola
zistena pritomnost’ zakazanej latky nad stanoveny limit.

ftalaty

Ftalaty su estery kyseliny 1,2-benzéndikarboxylovej (ftalovej). Maji Siroké vyuzitie a najcastejSie sa
pouzivaju ako plastifikatory a su sucastou mnohych obalov. Vzhl'adom na to, ze ftalaty nie st v tychto
produktoch chemicky viazané, dochadza k ich neustalemu uvolfiovaniu do vzduchu, difuziou do tekutin
a potravin, kozmetiky, hraciek 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 najmi 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 denaturacna latka, filmotvorna latka,
rozpustadlo, zmékcovadlo alebo latka na zlepSenie kondicie vlasov. Na analyzu bolo odobratych 20
vzoriek vyrobkov, z toho 10 pre dospelych a 10 pre deti. Pre dospelych sa odoberali vyrobky vonnej
kozmetiky — parfumované vody, kolinske vody alebo toaletné vody a pre deti to boli vyrobky do
kupela, ktoré sa predavaju v plastovych obaloch pripominajucich hracky. Vsetky analyzované vzorky
vyhoveli poziadavkam pravneho predpisu, teda neobsahovali zakdzané druhy ftalatov.

Vysledky zisteni st uvedené v tabulke.

pocet ftalaty v hmotnostnych % pocet
druh vyrobkov analyzovanych diethyl phthalate ostatné ftalaty nevyhovujiicich
vzoriek vzoriek
vonavky - dospeli 10 ND-0,10 ND
vyrobky do kupel'a - deti 10 ND-0,0031 ND
spolu 20 0

| REGULOVANE LATKY

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

v prilohach ¢. III, IV, V a VI nariadenia ES 1223/2009 a to oblast’ aplikacie alebo pouzitia, najvyssie

pripustnu koncentraciu a iné podmienky pouzitia. Na ucely cieleného sledovania boli vybrané latky,

ktoré predstavuju riziko pre zdravie 'udi a to z dovodu legislativnej zmeny podmienok ich pouzitia a na
zéklade zisteni nedostatkov v ramci vykonu SZD v predchadzajucom obdobi. V ramci regulovanych
latok sa sledovali:

- konzervaéné 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); parabns- methylparaben, ethylparaben, propylparaben, butylparaben
a ich soli a estery, benzoic acid and sodium benzoate; phenoxyethanol; 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 deti,

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

Vyhodnotenie cielenych sledovani — regulované latky

Na regulované latky bolo v laboratériach celkovo analyzovanych 391 vzoriek réznych vyrobkov

a poziadavkam legislativy nevyhovela jedna vzorka — zistil sa mierne prekroCeny obsah regulovanej

latky.

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

pocet vzoriek
cielené sledovanie analyzované nevyhovujiice
spolu spolu mikrobiolégia zloZenie
konzervacné latky 183 1 1
UV filtre 20
vonné latky 60
fluér a peroxid vodika 50
farbiva 51
folrmaldehyd, kyselina tioglykolova, pH 27
spolu 391 1 0 1

konzervacné latky

Tieto latky sa pridavaju do kozmetickych vyrobkov hlavne na Gc¢ely inhibicie vyvoja mikroorganizmov
vo vyrobku. Na konzervaciu mozno pouzit’ iba tie latky, ktoré su uvedené v prilohe V nariadenia ES
1223/2009. Niektoré znich, ak sa pouziji vo vysSej ako povolenej koncentracii, mézu mat
dezodoracné, antimikrobialne alebo keratolytické ucinky. Takéto latky st v uvedenej prilohe oznacené
symbolom ,,+“ a mozno 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 kupel'a a na sprchovanie, Cistiace mlieka, vody
a lotiony, masky, peelingy a Cistiace vlhcené utierky. Celkovo bolo odobratych 183 vzoriek vyrobkov,
z toho 40 vyrobkov pre deti a 143 vyrobkov pre dospelych. Jeden vyrobok nevyhovel zdoévodu
prekroceného najvyssie povoleného obsahu konzervacnej latky.

ultrafialové (UV) filtre

UV filtre sa do kozmetickych vyrobkov pridavaju za ucelom ochrany pokozky pred Skodlivymi
ucinkami slne¢ného ziarenia. Do kozmetickych vyrobkov mozno pouzit’ len tie ultrafialové filtre a za
podmienok, ktoré si uvedené v prilohe VI nariadenia ES 1223/2009. Na ucely cielené¢ho sledovania
bolo analyzovanych 20 vzoriek vyrobkov pre deti. Vietky vyrobky spiiali poziadavky na obsah
konzervaénych latok.

vonné latky

Kozmetické vyrobky musia mat na obale v zozname zloziek vymenované vsetky pouzité zlozky.
Zlozky sa musia uviest’ ndzvami podl'a INCI nomenklatiury v zostupnom poradi podl'a hmotnosti v ¢ase
ich pridania v procese vyroby. Zlozky v mnozstve menSom ako 1 % sa uvadzaji v 'ubovolnom poradi
po zlozkach, 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 nariadenia ES 1223/2009 pod referencnymi c¢islami 67 az 92. Tieto latky okrem
toho, Ze sl na obale vyrobku oznacené skupinovym nazvom, musia sa uviest' aj v zozname zloziek
v pripade, ze presahuji koncentraciu 0,01 % vo vyrobkoch, ktoré sa po aplikacii oplachujia a 0,001 % vo
vyrobkoch, ktoré ostavaju na pokozke dlhsi ¢as. Uvedenim tychto latok v zozname zloziek ma velky
vyznam pre skupinu spotrebitel'ov, ktori st precitliveni na dané latky. Celkovo bolo analyzovanych bolo
60 vzoriek pre dospelych. VSetky vzorky vyhoveli poziadavke na oznacenie zloziek.

farbiva

Dna 11. 7. 2013 nadobudlo uc¢innost’ nariadenie ES 1223/2009, ktoré zavadza definiciu vyrobkov na
vlasy. Podla predpisu st vlasy ochlpenie hlavy okrem mihalnic a nésledne plati, ze ak je farbivo
v pravnom predpise uréené do vyrobkov na vlasy, nesmie sa pouzivat’ do vyrobkov, ktoré st ur¢ené na
mihalnice. Na ucely kontroly pouzivania regulovanych farbiv a oznacenia sa odobralo 51 vzoriek,
z toho 46 vzoriek oxidacnych farieb na vlasy a mihalnice a 5 tetovacich farieb. V Ziadnej testovanej
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vzorke sa nezistilo nedodrzanie najvyssie pristupnych limitov na regulované latky. Zistilo sa vSak, Ze
v jednom pripade vyrobca neuviedol v zozname zlozku — farbu na vlasy.

formaldehyd, kyselina tioglykolova a pH

Cielené sledovanie bolo vykonané na zaklade zistenia, Ze sa na trhu Eurdpskej tinie vyskytuju vyrobky,
ktoré obsahuju formaldehyd vo vyrobkoch na vyrovnavanie vlasov. Formaldehyd je totiz povoleny len
na konzerva¢né cely v maximalnej koncentracii 0,2 % a do vyrobkov na nechtovy dizajn v najvyssie
pripustnej koncentracii 5,0 %. Niektori vyrobcovia, najméd v Amerike ho vSak pouzivaju do vyrobkov na
vlasy do tzv. keratinovej kary. Ako zlozku vSak nepouzivaju samotny formaldehyd, ktory je za
normalnych podmienok plyn, ale jeho vodny roztok methylene glycol alebo 37 % roztok - formalin.
Formaldehyd je pre l'udi vysoko toxicky, nezavisle od sposobu expozicie. Je vysoko toxicky pri
vdychnuti, poziti aj pri penetracii pokozkou. Je karcinogénny a mutagénny, mdze sposobit’ dedicné
genetické poskodenie. Hoci st formaldehyd a methylene glycol dve rézne molekuly z vedeckého
a chemického pohladu, v dosledku velmi blizkeho vzajomného vztahu vo vodnom roztoku aich
rychleho vzajomného prevodu v dynamickej rovnovahe, st obe molekuly schopné tvorit ,,volny
formaldehyd“. V zmysle rozhodnutia Vedeckého vyboru pre bezpecnost' spotrebitela je opravnené
povazovat’ vodnu zmes plynného formaldehydu a methylene glycol za ,,vol'ny formaldehyd* a mnozstva
za ,ekvivalenty formaldehydu“. Podla ustanoveni pravneho predpisu sa thioglycolic acid moéze
vyskytovat’ v spotrebitel'skych vyrobkoch na onduléciu 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 pouzitda vo vyrobkoch na depilaciu, najvyssie pripustna koncentracia nesmie
presiahnut’ 5,0 % pri pH 7 — 12,7. Na cielené sledovanie bolo odobratych 27 vzoriek vyrobkov na vlasy.
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 au zubnych past iuvedenie povinnych
bezpecnostnych udajov na obale vyrobku. Na zabezpecCenie vyssicho stupiia ochrany spotrebitel'ov a to
z dovodu prevencie vzniku fluordzy 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 uvedend len na zubnych pastach, ktoré st ur¢ené 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 ucely chemického bielenia zubov méze byt pouzity vo vyssej
koncentracii 0,1 — 6,0 %. Dalsou podmienkou je, Ze tieto vyrobky nesmu byt pristupné spotrebitel'ovi.
Prvu aplikaciu mozu vykonat’ len zubni lekari po zhodnoteni zdravotného stavu zubov a tstnej dutiny
a zvysnu Cast’ bieliaceho vyrobku daju danej osobe na dokoncenie cyklu bielenia v domacom prostredi.
Na kontrolu danych latok odobrali RUVZ spolu 50 vyrobkov, z toho 20 vzoriek vyrobkov pre deti a 30
vzoriek zubnych past pre dospelych. Vsetky vyrobky vyhoveli v sledovanych znakoch.

Sucastou cielené¢ho sledovania bola i kontrola vyrobkov na bielenie zubov pri dovoze z tretich krajin
v spolupraci s Finanénym riaditel'stvom Slovenskej republiky. Bola vykonavana v termine od 1. 5. 2015
do 31. 12. 2015 ajej cielom bola kontrola dodrziavania najvyssie pripustného mnozstva peroxidu
vodika (pritomného alebo uvolneného) vo vyrobkoch na bielenie zubov. PocCas sledovaného obdobia
nebol nahlaseny ziaden dovoz sledovanych vyrobkov.

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

druh vyrobkov pocet analyzovanych vzoriek pocet nevyhovujtcich
vzoriek
zubné pasty a ustne vody pre deti 20
zubné pasty pre dospelych 30
vyrobky na bielenie zubov — colné kontrola 0
spolu 50 0
‘ KONTROLA TVRDENI
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V zmysle nariadenia ES 1223/2009 a vykonavacieho nariadenia EU 655/2013 musi vyrobca v ozna¢eni

vyrobku a jeho prezentacii uviest’ len také tvrdenia o vlastnostiach zloziek alebo vyrobku, ktoré su

pravdivé a ktoré neuvedu spotrebitel'a do omylu. V ramci pravdivosti tvrdeni sa sledoval:

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

- tvrdenia uvedené na obale vyrobku,

- tvrdenia v tladenych a hovorenych médiach.

Vyhodnotenie cielenych sledovani — pravdivost’ tvrdeni

V ramci cieleného sledovania bolo skontrolovanych 154 réznych kozmetickych vyrobkov.

Kontrola tvrdeni bola vykonand v 110 pripadoch na obaloch, v 43 pripadoch v printovych

médiach a v 1 pripade v TV reklame. VSetky vyrobky boli kontrolované, ¢i

- neuvadzaji tvrdenia, Ze boli schvéalené alebo povolené prislusnym organom v EU,
neuvadzaju znacku zhody CE alebo neobsahuji tvrdenia, ktoré im pripisuji osobitny
prinos, priCom tento prinos predstavuje iba sulad s minimalnymi legislativnymi
poziadavkami,

- tvrdenia o zlozkéch a vyrobkoch su pravdivé a podloZzené primeranymi dokazmi,

- tvrdenia st objektivne a neo€ieriiuju konkurenciu,

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

V pripade vyrobkov, ktorych zodpovednid osoba mala sidlo v SR, bola skontrolovana aj

informacna zlozka a posidena pravdivost, dokdzatelnost’ a Cestnost’ tvrdeni o zlozke

a vyrobku. U ostatnych vyrobkov preverenie pravdivosti o pritomnosti zloziek vo vyrobku

nebolo mozné, lebo informac¢na zlozka sa nachadzala mimo tizemia SR. Okrem toho tvrdenia

o povode zlozky sa v siéasnosti nedaju posudit, pretoze na Grovni EU neexistuje definicia

“natural kozmeticky vyrobok* alebo ,.bio kozmeticky vyrobok®, ani ziadny harmonizovany

predpis alebo norma, ktord by regulovala ich vyrobu. Existujice narodné predpisy alebo

privatne Standardy maju rozliéné kritérid na zloZenie a oznacovanie a spotrebitela pri jeho

rozhodovani skor uvadzaji do omylu. U 19 vyrobkov sa zistili nasledovné porusenia:

- deklaracia osobitného prinosu, pri¢om tento prinos predstavoval iba sulad s minimalnymi
legislativnymi poziadavkami - 3 vyrobky,

- rozdielne uvedend funkcia vyrobku vnazve (dezodorant) avtexte (dezodorant—
antiperspirant) - 1 vyrobok,

- obchodnd znacka vyrobku navadza ktomu, Ze vyrobok obsahuje zlozku, ktora
v skuto¢nosti nema - 1 vyrobok,

- deklaracia biocidnych tvrdeni (,,dezinfikuje pokozku*) - 2 vyrobky,

- deklaracia lie¢ivych ucinkov zlozky alebo findlneho vyrobku - 6 vyrobkov,

- deklaracia absolttnej bezpecnosti vyrobku - 1 vyrobok,

- tvrdenie ,,bez alergénov'- 3 vyrobky,

- tvrdenie ,,vyrobky nevyvolavaju alergickeé reakcie** - 1 vyrobok.

PODNETY

V roku 2015 zaznamenali organy na ochranu zdravia 33 podnetov na nedodrzanie ustanoveni

zdkona 355/2007 a zdkona 102/2014. Z uvedeného mnozstva sa 17 podnetov tykalo

internetového predaja. Podnety sa tykali najmi podozrenia na:

- predaj falSovanych vyrobkov - 9 podnetov,

- nespravne povinné oznacenie vyrobkov - 2 podnety,

- nespravne oznacenie tvrdeni na obale a reklame vyrobkov - 5 podnetov,

- nedodrzania podmienok na skladovanie vyrobkov - 1 podnet,

- nedodrzanie podmienok predaja vyrobkov - 7 podnetov,

- predaj nevyhovujucich vyrobkov z dovodu vzniku nepriaznivych G¢inkov na zdravie l'udi
- 6 podnetov,
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- nedodrzanie ustanoveni na predaj tovaru cez internet - 3 podnety.

Setrenim sa zistilo, Ze 14 podnetov je opodstatnenych, 4 neopodstatnené, 14 podnetov bolo
odstiupenych inym kompetentnym organom (ztoho 8 podnetov na predaj falSovanych
vyrobkov  na Finanéné riaditel'stvo Slovenskej republiky, 2 podnety na Statny ustav pre
kontrolu lie¢iv a2 na Ministerstvo zdravotnictva Ceskej republiky) a 7 podnetov je este
v rieseni.

V ramci rieSenia podnetov sa v roku 2015 zistil predaj falzifikatov dvoch druhov kozmetickych
vyrobkov. Uvedené zistenie bolo odstipené na dorieSenie Financnej sprave Slovenskej
republiky

KONTROLA DODRZIAVANIA POVINNOSTI FYZICKYCH A PRAVNICKYCH
0SOB

V ramci vykonu SZD v roku 2015 vykonali zamestnanci RUVZ kontrolu 1 497 fyzickych a pravnickych
0sOb za ucelom zistenia dodrziavani ustanoveni zakona 355/2007 v posudkovej ¢innosti (rozhodnutie
na uvedenie priestorov do prevadzky), pri vykone epidemiologicky zé&vaznej Cinnosti (zdravotna
a odborna spdsobilost’ zamestnancov) a ustanoveni nariadenia ES 1223/2009 pri vyrobe a uvedeni na trh
kozmetickych vyrobkov (spravna vyrobna prax, informacna zlozka o vyrobku, podmienky predaja a
skladovania vyrobkov). Zistilo sa, ze 2 subjekty vyradbali kozmetické vyrobky bez vydaného
rozhodnutia na uvedenie priestorov do prevadzky.

Prehl’ad vykonov je uvedeny v nasledovnych tabulkach.
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pocet fyzickych a pravnickych 0sob podlichajucich SZD 79 12 10599 12727 22417
pocet fyzickych a pravnickych osob, v ktorych bol vykonany SZD 43 5 974 475 1497
pocet vykonanych kontrol spolu 92 5 6219 1 087 7403
pocet kontrol vykonanych ako reakcia na RAPEX 5431 1 144 6 575
pocet kontrol na dodrziavanie zasad spravnej vyrobnej praxe 24 24
pocet kontrol informacnej zlozky o vyrobku 40 2 42
pocet sankcii
sankcie uloZenych dobrovolne prijatych fyzickymi
RUVZ 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 maju o vyrobku povinnu
dokumentaciu v rozsahu ako im to uklada nariadenie ES 1223/2009 a to kvalitativne a kvantitativne
zlozenie vyrobkov, hodnotenie bezpecnosti, dokazové prostriedky k tvrdeniam o vyrobku,
dokumentaciu o neziaducich ucinkoch a ¢i koneCny vyrobok alebo jeho zlozky boli testované na
zvieratach. Celkovo bolo skontrolovanych 42 subjektov, ztoho bolo 40 vyrobcov a2 dovozcovia
a preverila sa informac¢nd zlozka 53 vyrobkov. Nedostatky sa zistili u7 vyrobcov a2 dovozcov.
V jednom pripade vyrobca nemal ziadnu dokumentaciu a 9 pripadoch sa zistila netplnad dokumentacia.
V jednom pripade sa zistilo, Ze vyrobok je nespravne zaradeny a uvedeny na trh. V skuto¢nosti iSlo
o biocidny vyrobok. Dalej sa z dokumentacie zistilo, Ze Ziaden skontrolovany vyrobok nebol testovany
na zvieratach a na jeho vyrobu neboli pouzité zlozky, ktoré boli na Géely posudenia bezpe¢nosti podla
nariadenia ES 1223/2009 testované na zvieratach.
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Sucast’ou kontroly informacénej zlozky bola i kontrola vyrobkov pri dovoze z tretich krajin v spolupraci
s Finanénymi riaditel'stvom Slovenskej republiky. Na zaklade vypracovaného rizikového profilu
kontrolovali prislusnici colnych tiradov na hranici v ¢ase od 1. 8. 2015 — 31. 12. 2015 dodrziavanie
zékazu testovania kozmetickych zloziek a vyrobkov na zvieratach a zdkazu uvedenia do obehu
kozmetickych vyrobkov, ktorych zlozky alebo finalne zloZzenie bolo testované na zvieratach.
Kontrolovala sa dokumentacia k vyrobkom uvedenych v jednotnom colnom sadzobniku pod koédom
3304 kozmetické pripravky alebo li¢idla a pripravky na starostlivost’ o pokozku (iné ako lieky) vratane
opalovacich ochrannych pripravkov alebo pripravkov na opal'ovanie; pripravky na manikuru alebo
pedikuru, a to:

- 3304100000 dekorativna kozmetika na pery

3304200000 dekorativna kozmetika na oci

3304300000 vyrobky na maniktru a pedikuru

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).

Podrla ustanoveni pravneho predpisu — nariadenia ES ¢. 1223/2009 musi mat’ kazdy dovozca pre potreby
kontrolnych organov informacnu zlozku, ktorej sucastou je prehldsenie vyrobcu, Ze vyrobok je
vyrobeny podl'a ISO 22716 zasady spravnej vyrobnej praxe, Ze zlozky ani vyrobok nebol testovany na
zvieratach alebo prehlasenie vyrobcu, ze kozmeticky vyrobok je v sulade s poziadavkami nariadenia ES
1223/2009. Ak uvedena dokumentacia pri dovoze chybala, vyrobky bolo potrebné do ich predlozenia
pozastavit. V pripade potreby sa zamestnanci CS SR mohli obratit na UVZ SR apri rozhodovani
o vhodnosti predlozenych dokladov Ziadat o stanovisko. V sledovanom obdobi bolo na UVZ SR
dorucenych 5 hlaseni so Ziadostou o posudenie vhodnosti predloZzenych dokladov — zasielky tovaru
zUSA, San Marina, Kérey, Taiwanu a Ciny. UVZ SR vydal k danym hlaseniam v troch pripadoch
stanovisko o prepusteni zasielok do colného rezimu vol'ny obeh a jedno stanovisko na pozastavenie do
predloZenia vyhovujiceho prehlasenia. Pozastavenie tovaru bolo po dolozeni vyhovujiceho dokladu
uvolnené. V jednom pripade iSlo o tetovacie farby, ktoré nie su kozmetickym vyrobkom, preto sa
rizikovy profil na tieto vyrobky nevzt'ahoval.

KONTROLA SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE

U 24 vyrobcov bola skontrolovand spravna vyrobna prax. Dvaja vyrobcovia vyrabali vyrobky bez
zavedenia spravnej vyrobnej praxe.

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

Slovenska republika sa po vstupe do EU =zapojila do systétmu rychlej vymeny informécii
o nebezpeénych nepotravinarskych vyrobkoch RAPEX. Pocas roku 2015 zaslali &lenské staty EU 57
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 6 575 kontrol a zistili, Ze na trhu Slovenskej republiky
sa na zaklade hlaseni inych &lenskych $tatov EU vyskytoval jeden druh v poéte 200 ks. Najdené
nebezpecné vyrobky boli stiahnuté z predaja.

| INE CINNOSTI

| PROJEKTY

V roku 2015 sa realizovali projekty:

Nanotechnoldgie v kozmetickych vyrobkoch

Cielom eurdpskeho projektu PROSAFE bol monitoring zodpovednych osob, ktoré uvadzaji na trh
EU vyrobky deklarujuce nanomaterialy, monitoring kozmetickych vyrobkov, ktoré deklaruji
zlozky v nano forme, latok, ktoré sa pouzivaju v nano forme, velkost’ nano cCastic a tvrdeni
pouzivanych v suvislosti s pouzitim nano zlozky alebo technoldgie a ich pravdivost’. Projekt
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bol ukonceny v aprili 2015 zaverecnou spravou, ktora 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
vypracovani kataldgu nanomaterialov.

Bezpecnost’ kozmetickych vvrobkov a ochrana spotrebitel’a

Projekt je zamerany na kontrou vybranych regulovanych latok v kozmetickych vyrobkoch, na
kontrolu povinného oznacenia vyrobkov a tvrdeni uvedenych na obale a prezentacii vyrobku
a kontrolu hlasenia vzniku zavaznych neziaducich G¢inkov. Sucast’ou programu bola medialna
kampan pre spotrebitel'ov ako ohlasovat’ zavazné neziaduce uc¢inky. Projekt skonci 31. 3. 2016
s bude spracovany do zaverecnej spravy.

LABORATORNA CINNOST

Laboratornou diagnostikou sa zaoberaji Laboratoria RUVZ Bratislava hl. mesto, RUVZ Zilina
aRUVZ Poprad. Zoznam vSetkych zavedenych analytickych metdéd zavedenych v jednotlivych
laboratdriach je uvedeny v nasledovnej tabul’ke:

[
>

Analyticka metoda na kontrolu zloZenia kozmetickych vyrobkov N ‘% .%, N « NS

> EE Z £ Z 5

= = = = S

M= &N =7
laboratorna priprava vzoriek na analyzu (bez aerosolov) 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
starostlivost’ o vlasy ) x x
stanovenie chloroformu v zubnych pastach - - X
stanovenie zinku - X X
dokaz a stanovenie kyseliny 4-hydroxybenzénsulfonove;j X X X
dokaz oxidacnych ¢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'ného formaldehydu - - X
stanovenie rezorcinolu v Sampoénoch a vlasovych lotionoch X X -
stanovenie metanolu v pomere k etanolu alebo propan-2-olu - X X
sanovenie dichlormetanu a 1,1,1-trichloretanu - X X
dokaz a stanovenie chinolin-8-olu a bis(8-hydroxychinolinium X X -
stanovenie amoniaku X X X
dokaz a stanovenie kys.merkaptooctovej na ondulaciu vlasov, na narovnavanie vlasov a na X X X
depilaciu
dokaz a stanovenie hexachlorofénu (INN) - X -
stanovenie celkového obsahu fluéru v zubnych pastach X X X
stanovenie organoortutnatych zlicenin X X X
dokaz a stanovenie (2,3-dihydroxypropyl)-4-aminobenzoétu X - -
stanovenie chlérbutanolu (INN) X X
dokaz a stanovenie chininu X -

dokaz a stanovenie chloreénanov alkalickych kovov -
dokaz a stanovenie jodi¢nanu sodného -
dokaz a stanovenie dusi¢nanu strieborného - - X
dokaz a stanovenie sulfidu seleni¢it¢ho v Sampdnoch proti lupindm - - X
X
X

X
X

dokaz a stanovenie anorganickych siri¢itanov a hydrogensiri¢itanov - X -
X
X

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

dokaz a stanovenie benzylalkoholu X -

dokaz zirkonia a stanovenie zirkonia, hlinika a chléru v neaerosélovych antiperspirantov, X X -
dokaz a stanovenie hexamidinu, dibrémhexamidinu, dibrémpropamidinu a chlérhexidinu X - -
dokaz a stanovenie kyseliny benzoovej a benzoanu sodného X X X

dokaz a stanovenie ostatnych soli a esterov kyseliny benzoovej - - X
dokaz astanovenie hydrochinénu, monometyléteru hydrochinénu, monoetyléteru

hydrochinénu a monobenzyléteru hydrochinénu, X ) )
dokaz a stanovenie 2-fenoxyetanolu, 1-fenoxypropan-2-olu, metyl-, etyl-, propyl-, butyl-

a benzyl- 4-hydroxybenzoatu * ) *
dokaz a stanovenie hormoénov (estradiol, estriol, progesteron, kortikosteroidy) X - -
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dokaz a stanovenie acrylamidu - X -
dokaz a stanovenie ftalatovftalaty - - X
dokaz a stanovenie vitaminov (A — ascorbic acid, ascorbyl palmitate, C, E) C AE, C

dokaz a stanovenie DEG - X X
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, x ) )
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, X - -
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, X ) )
amylcinnamyl alcohol, cinnamyl alcohol, anisyl alkohol, - d-Limonen,

stanovenie kyseliny 4-hydroxybenzoovej jej s soli a esterov X - -
dokaz a stanovenie kyseliny propidnovej - X -
dokaz a stanovenie kyseliny sorbovej X X X
dokaz a stanovenie kyseliny salicylovej X X X
dokaz a stanovenie 2-phenoxyethanolu X - X
dokaz a stanovenie 1-phenoxpropan-2-olu - - X
dokaz a stanovenie bronopolu X - -
dokaz a stanovenie benzalkonium bromidu a chloridu X - -
dokaz a stanovenie benzeténium chloridu X - -
dokaz a stanovenie 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxane X - -
dokaz a stanovenie 4-chlor-m-krezolu X - -
dokaz a stanovenie triklosanu a triklokarbanu X - -
dokaz a stanovenie metyldibromoglutaronitrilu X - -
dokaz a stanovenie4-chlor-3,5-xylenolu X - -
dokaz a stanovenie koenzymu Q10 X - -
mikrobioldgia X X X
zat'azovy test - X -
dokaz a stanovenie AHA Kkyselin (glykolova, mlie¢na, vinna, citrénova ) X - -
dokaz a stanovenie Cr®" - X -
dokaz PPD rychlotest - - X
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