RUVZ Nové Zamky

OSNOVA k vyro&nej sprave z vykonu $tatneho zdravotného dozoru (5ZD) a dohladu na ochranu spotrebitela (dohlad) nad kozmetickymi vyrobkami (KV) v roku 2023

Ukazovatel Eur pocet
vydavky na vykon SZD a dohlad nad KV 10838 X
vydavky na laboratérne testovanie KV (vyplni len RUVZ BA, PP a ZA) X
pocet zamestnancov vykondvajucich SZD a dohlad 6

pocet laboratérnych pracovnikov, ktori vykonavaju testovanie vzoriek

pocet zamestnancov, ktori vykonavaju SZD a dohlad nad KV v prepocte na FTE

pocet zamestnancov, ktori vykondvaju laboratdrne analyzy KV v prepocte na FTE

Vysvetlenie
za RUVZ je potrebné uviest prislusny drad

bod6a7

vydavky predstavuji mzdy zamestnancov v hrubom, ktori vykonavaju SZD a dohlad nad KV vratane
laboratérnych. RUVZ, ktoré nesleduje naklady na KV samostatne, urobi odhad

bod 7

Do vydavkov laboratorii sa zaratavaju naklady na chemikalie a iné naklady spojené s prevddzkou laboratdria.
bod 10a 11

Pocdet zamestnancov, ktori vykonavaju 5ZD a dohlad nad KV / analyzy KV v prepocte na FTE sa vypocéitava podla nasledujiceho vzorca:
FTE = pocet odpracovanych hodin pri vykone 5ZD a dohlade nad KV alebo laboratérnom testovani
KV v rdmci $ZD za rok / pocet pracovnych hodin na 1 zamestnanca za rok.

(Rok 2023 ma pri 7,5 hodinovom pracovnom case 247 pracovnych dni, t.j. 1852,5 pracovnych
hodin. S platenymi sviatkami ma rok 2023 spolu 260 pracovnych dni, t.j. 1950 pracovnych hodin.)



Vykon $zZD

Vyroba

Dovoz

Distribticia

Sluzby

Spolu

pocet hospodérskych subjektov (HS), ktoré podliehaji $ZD** a dohladu 1 0 189 691 881
pocet HS, u ktorych bol vykonany SZD podla zakona 355/2007 Z.z. 1 0 35 6 42
pocet HS u ktorych bol vykonany dohlad podla zdkona 102/2014 Z.z 0 0 0 0 0
pocet HS u ktorych bol vykonany dohlad podla zakonov 250/2007 Z.z. a 147/2001 Z.z. 0 0 0 0 0
Pocet HS, u ktorych bol vykonany SZD a dohlad spolu (spo¢itat riadok 4+5+6) 1 0 35 6 42
82D a dohlad **

pocet vykonov dohladu na zaklade oznamenia z RAPEXu X 0 674 6 680
pocet vykonov 5ZD a dohladu ostatné 1 0 15 0 16
pocet vykonov SZD podla zdkona 355/2007 Z. z. spolu (spoéitat riadok 9+10) 1 0 689 6 696
pocet vykonov dohladu podla zakona 102/2014 Z. z. 0 0 0 0 0
pocet vykonov dohladu podla zakona 250/2007 Z. z., 147/2007 Z. z. 0 0 0 0 0
pocet vykonov 5ZD a dohladu u HS spolu (spoéitat riadok 11+12+13) 1 0 689 6 696
Kontroly

pocet kontrol Spravnej vyrobnej praxe 1 X X X 1
pocet kontrol Informacnej zlozky o vyrobku 0 0 X X 0
pocet kontrol povinného oznalenia vyrobkov ** 0 0 19 0 19
polet kontrol na pravdivost tvrdeni ** 0 0 10 0 10
pocet kontrol dovozov v spolupraci s CS SR 0 0 0 0 0
pocet kontrol pouzitia farieb na pokozku podla prilohy IV nariadenia ES ¢. 1223/2009 0 0 1 0 1
pocet kontrol plnenia uloZenych opatreni 0 0 0 0 0
pocet kontrol na zdklade podnetu 0 0 0 0 0
pocet kontrol na Internetovy predaj 0 0 0 0 0
pocet kontrol podla zdakona 355/2007 Z.z. a nariadenia ES 1223/2009 spolu (spocitat 1 0 30 0 31
riadky16+17+18+19+20+21+22)

pocet kontrol podla zakona 102/2014 Z.z. spolu 0
z toho pocet kontrol na zaklade podnetu 0 0 0 0 0
pocet kontrol podla zakona 250/2007 Z.z. a 147/2001 Z.z. spolu 0
z toho pocet kontrol na zaklade podnetu 0 0 0 0 0
pocet kontrol spolu (spocitat riadky 25+26+28) 1 0 30 0 31




4|Uvedenie priestorov do prevadzky
pocet ohliadok 5* 0 0 3 0 3
pocet oznameni v zmysle § 52 ods. 8 zdkona ¢. 355/2007 Z. z. 0 0 5 3 8
Vysvetlenie

1*

Pocet skontrolovanych hospodarskych subjektov v pripade zariadeni starostlivosti o [udské telo - uvedie sa iba vtedy, ak sa v zariadeni vykonava kontrola podla
nariadenia ES 1223/2009 alebo nariadenia EU 655/2013. Kazdy hospodarsky subjekt méze byt zaratany len raz aj napriek tomu, e pocas roka bolo u tohto subjektu
vykonanych viacero vykonov 5ZD alebo dohladu.

2*

Vykony SZD a dohladu st pravidelné a ndhodné kontroly hospodarskych subjektov v sidle alebo v prevadzke, na internete, alebo osobne alebo inou formou kontaktu
(e-mailom, faxom, telefonicky), ktoré si zamerané na overenie bezpecnosti KV a dodrZiavanie ustanoveni pravnych predpisov. Ak sa pocas jedného toho istého
vykonu kontroluje viacero ustanoveni predpisu, teda vykonava viacero kontrol (kontrola oznadenia KV, SVP, informacnej zlozky ...), toto sa povaZuje za jeden vykon
$ZD alebo dohladu s viacerymi kontrolami. Odber vzoriek KV + kontrolu oznacenia odobratych vzoriek KV je moiné zaratat ako jeden vykon 5ZD alebo dohladu.
Z kazdého vykonu SZD alebo dohladu musi byt vypracovany zaznam. Samotny odber vzoriek KV a postiipenie podnetu a zisteni na rie$enie inému RUVZ alebo UVZ
sa za vykon SZD alebo dohl'adu nepovazuje. POZOR — poéet vykonu $ZD alebo dohladu nemusi byt totoiny s poétom jednotlivych kontrol. Pocet vykonov $ZD
alebo dohl'adu musi byt rovny alebo mensi ako poéet kontrol. Pri kontrole vyrobkov oznamenych cez systém RAPEX poéet vykonu dohladu = poéetu kontrol.

3*

Povinné oznadenie — uvedie sa pocet kontrol, vramci ktorych boli KV kontrolované na oznaenie podla ¢l. 19 nariadenia ES 1223/2009 (KV analyzované
v laboratdriach + KV, ktoré boli kontrolované iba na oznacenie a z kontroly bol vystaveny Zaznam z hodnotenia oznacenia KV.

4*

Pravdivost tvrdeni — uvedie sa pocet kontrol, ktoré boli vykonané podla €l. 20 nariadenia ES 1223/2009 a nariadenia EU 655/2003. Su to tie kontroly, pri ktorych sa
odoberali vzorky s tvrdeniami na obale, pre ktoré existuje dokaz - protokol o skuske.

Vyroba: su vietky vyrobné zariadenia, v ktorych sa vyrabaju KV. Patria sem aj baliarne, ktoré sa zaoberaju len touto ¢innostou a nie vyrobou KV ako takych.

Dovoz — zahfiia vietkych dovozcov, ktori dovazaju KV priamo z tretich krajin (véetky krajiny okrem krajin EU) na tzemie Slovenska.

Distribucia: zahrna sklady, predaj profesiondlom a konetnému spotrebitelovi vratane predajnych automatov, trhovych stankov, lekarni, internetového
a katalégového predaja a pod.




Sluzby: zariadenia starostlivosti o [udské telo napr. kozmetické saldny, kadernictva, pedikiry, manikiry a nechtovy dizajn. Pod $ZD nad kozmetickymi vyrobkami sa
rozumie kontrola v zmysle zak. ¢. 355/2007 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, preto kontroly v zmysle vyhlasky o starostlivosti o ludské telo sa do vykonu nezaratavaju.

Pocet hospodarskych subjektov podliehajlicich $ZD: zahfiia vietky miestne zariadenia, ktoré v zmysle svojej ¢innosti podliehaju 5ZD a dohladu nad KV, ktoré ohl3sili
svoju ¢innost, ale aj tie, ktoré ju neohlasili a vieme o nich, Ze existuju.

5*

patria sem ohliadky podla § 13 zakona ¢. 355/2007 Z. z. - uvedenie priestorov do prevadzky / kolaudacia priestorov (stavby).




Vyroba Dovoz Distribticia Sluzby  Spolu

pocet skontrolovanych KV spolu (pocet druhov KV sa musi zhodovat s poétom KV

uvedenych v harku zoznamy KV- tabulka 1)

pocet skontrolovanych KV na povinné oznacenie - KV analyzované v laboratériach 0 0 19 0 19
pocet skontrolovanych KV na povinné oznacenie 1* 0 0 0 0 0
pocet skontrolovanych KV na pravdivost tvrdeni - KV analyzované v laboratériach 0 0 10 0 10
pocet skontrolovanych KV na pravdivost tvrdeni 2* 0 0 0 0 0
pocet KV skontrolovanych na fyzikalnu a chemickd analyzu 0 0 19 0 19
pocet KV skontrolovanych na mikrobiologicku cistotu 0 0 13 0 13
pocet skontrolovanych KV na uroven konzervécie 0 0 2 0 2
pocet vyrobkov, ktorych vysledky analyz eSte nie s zndme, esSte sa analyzuju 0 0 1 0 1
pocet skontrolovanych KV pri kontrole informacnej zlozky 0 0 0 0 0
pocet skontrolovanych KV na iny znak, uved - (napr. farby na pokozku) 0 0 1 0 1
pocet skontrolovanych KV na zaklade podnetov 0 0 0 0 0
pocet skontrolovanych KV predavanych cez Internet 0 0 0 0 0

2|Nevyhovujice KV

pocet nevyhovujucich KV spolu (pocet druhov KV sa musi zhodovat s po¢tom KV

uvedenych v harku zoznamy KV - tabulka 2)

pocet nevyhovujucich KV na povinné oznaceniena zaklade laboratérnej analyzy 0 0 0 0 0
pocet nevyhovujucich KV na povinné oznaceniena bez laboratérnej analyzy 0 0 0 0 0
pocet nevyhovujucich KV na povinné oznacenie v slovenskom jazyku 0 0 0 0 0
pocet nevyhovujucich KV v tvrdeniach na zdklade laboratérnej analyzy 0 0 0 0 0
pocet nevyhovujucich KV v tvrdeniach bez laboratérnej analyzy 0 0 0 0 0
pocet nevyhovujucich KV v fyzikdlnom a chemickom zloZeni 0 0 0 0 0
pocet nevyhovujucich KV v mikrobiologickej Cistote 0 0 0 0 0
pocet nevyhovujucich KV v Urovni konzervacie 0 0 0 0 0
pocet nevyhovujucich KV s nedostatkami v informacnej zlozke 0 0 X X 0
pocet nevyhovujucich KV na zaklade podnetov 0 0 0 0 0
pocet nevyhovujucich KV predavanych cez Internet 0 0 0 0 0

3|Nevyhovujuce vyrobky s vaznym rizikom




pocet druhov (nie kusov) KV s vaZznym rizikom, zistené v rdmci vykonu SZD (poéet druhov a
kusov sa musi zhodovat s po¢tom KV uvedenych v harku zoznamy KV - tabulka 3)

pocet kusov KV s vaznym rizikom, zistenych v rdmci vykonu SZD

pocet druhov KV s vaznym rizikom najdené v SR na zaklade ozndmenia zo systému RAPEX
(pocet druhov a kusov sa musi zhodovat s po¢tom KV uvedenych v harku zoznamy KV -
tabulka 4)

pocet kusov KV s vaznym rizikom ndjdené v SR na zdklade ozndmenia zo systému RAPEX

1*

2*

V bode

Povinné oznadenie — uvedie sa pocet KV, ktoré boli kontrolované na oznacenie podla ¢l. 19 nariadenia ES
1223/2009 a z kontroly bol vystaveny protokol zhodnotenia oznacenia KV (vyrobky neboli analyzované v
laboratoriach)

Pravdivost’ tvrdeni — uvedie sa pocet KV, ktoré boli kontrolované na dodrzanie ustanoveni ¢l. 20 nariadenia ES
1223/2009 a nariadenia EU 655/2013 a z kontroly bol vystaveny protokol z hodnotenia tvrdeni KV.(vyrobky

neholi analvzované v lahoratoriach)




z toho
nevyhovujuce
pocet pocet
povinné udaje v slovenskom jazyku O|riadok 5 je stcet riadkov 6 a7 11 v stipci O
nomindlny obsah
DMT - najlepsie spotrebovat do
funkcia (ak nie je zrejma z prezentacie KV)
navod na pouZitie (ak sa vyZaduje)
upozornenia, bezpecnostné informacie
iné (napr. poziadavky na skladovanie) 19

. . posudené
Oznacenie




2. Zoznam nevyhovujucich KV zistenych na iizemi SR na zaklade vykonu SZD

N

3. Zoznam nevyhovujucich KV s vaZznym rizikom zistenych na izemi SR na ziklade vykonu SZD

3

4. Zoznam KV najdenych na izemi SR na zaklade oznamenia zo systému RAPEX




Zoznam kontrolovanych vyrobcov na SVP (spravnu vyrobnu prax)

poradové
cislo

vyrobca

uviest’ zistené nedostatky

FIX - vyroba zdravotnickych potrieb, s.r.o., Vinohradska 30, Komjatice

neboli zistené




PIF - Product Information File - Informacna zlozka o vyrobku

Informacnu zlozku o KV musi mat zodpovednd osoba, ktorou moze byt:

vyrobca v SR

dovozca z krajin mimo EU

distributor, ktory si dava vyrabat vyrobky pod vlastnym menom alebo znackou, alebo preznacuje vyrobky svojim meno alebo znackou

¢innost - oznaé "X"

Por. C. meno HS adresa HS nazov KV, ktorého informacna zlozka bola kontrolovana distributor -
dovoz

. . vlastna
mimo EU

znacka, meno

vyroba

AN AN Eall Rl Nl Ea




X u,n

nedostatok - oznac "x

testy na zvieratach - oznaéit relevantny udaj "X"

chyba
dokumentacia

neuplna
dokumentacia

zlozky KV neboli
testované na
zvieratach na

ucely nariadenia

(ES) 1223/2009

zlozky KV boli
testované na
zvieratach na
ucely iného
pravneho
predpisu

konecny KV
nebol
testovany na
zvieratach na
ucely
nariadenia
(ES)
1223/2009

konecny KV bol
testovany na
zvieratach na
ucely predpisu
platného
v krajine vyrobcu

zlozky KV boli
testované na
zvieratach

konecny KV bol
testovany na
zvieratach




Opatrenia dobrovolne prijaté HS

Vyroba

Dovoz

Distribucia

Sluzby

Spolu

pocet druhov KV dobrovolne stiahnutych z trhu

pocet ks KV dobrovolne stiahnutych z trhu

pocet druhov KV dobrovolne stiahnutych od spotrebitelov

pocet kusov KV dobrovolne stiahnutych od spotrebitelov

pocet inych dobrovolnych opatreni, uved konkrétne

O|O|O|O|O
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Opatrenia uloZené kontrolnym orgdnom

pocet opatreni uloZzenych podla zdkona 355/2007 Z. z.

pocet HS, ktorym uloZil RUVZ opatrenia

pocet opatreni uloZzenych podla zdkona 102/2014 Z. z.

pocet HS, ktorym uloZil RUVZ opatrenia

pocet opatreni uloZzenych podla zakonov 147/2001 Z. z. a
250/2007 Z. z.

pocet HS, ktorym uloZil RUVZ opatrenia

O] © |[O|O|O|O
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Pokuty

podla zakona 355/2007 Z. z.

pocet uloZzenych pokut

hodnota uloZzenych pokut

podla zakona 102/2014 Z. z.

pocet ulozenych pokut

hodnota uloZzenych pokut

podla zakona 147/2001 Z. z. a 250/2007 Z. z.

pocet uloZzenych pokut

hodnota uloZzenych pokut
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