Studijny material na epidemiologicky zavainu éinnost pri vyrobe
kozmetickych vyrobkov (KV)

Rozsah pozadovanych vedomosti pre skusky na epidemiologicky zadvazné Cinnosti podla
jednotlivych zariadeni, kde sa epidemiologicky zavazna ¢innost vykondva, ustanovuje
Vyhlaska MZ SR ¢. 209/2014.

Priloha €. 1 k vyhlaske ¢. 209/2014 cast VIII. stanovuje rozsah poZzadovanych vedomosti pre
skusky na epidemiologicky zavazné Cinnosti pri vyrobe KV.

Odporuéany Studijny material pre skisky na epidemiologicky zavainu ¢innost pri vyrobe KV:
PRAVNE PREDPISY vztahujlce sa na vyrobu a balenie KV

Zakon €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v platnom zneni

Vyhlaska MZ SR ¢. 585/2008 Z. z. ktorou sa ustanovuju podrobnosti o prevencii a kontrole
prenosnych ochoreni

v

Nariadenie vlddy ¢. 391/2006 Z. z. o minimalnych bezpecnostnych a zdravotnych
poZiadavkach na pracovisko

NORMY

STN EN ISO 22716 Kozmetika. Spravna vyrobna prax. Pokyny na spravnu vyrobnu prax

STN EN ISO 29621 Kozmetické vyrobky. Mikrobioldgia. Usmernenie na hodnotenie rizika
a identifikaciu vyrobkov s nizkym rizikom mikrobiologickej kontamindcie

EU PREDPISY o KV

Nariadenie EP a Rady ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch

Nariadenie Komisie ¢. 655/2013, ktorym sa stanovuju spolo¢né kritéria na oddévodnenie
tvrdeni pouZivanych v suvislosti s kozmetickymi vyrobkami

Vykondvacie rozhodnutie Komisie & 2013/674/EU k usmerneniam k prilohe | k nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch

Vykonavacie rozhodnutie Komisie ¢. 2022/677, ktorym sa stanovuju pravidla uplatriovania
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1223/2009, pokial ide o zoznam nazvov zloziek
podla spoloéného nazvoslovia na Ucely oznacenia kozmetickych vyrobkov

Vykonavacie nariadenie Komisie ¢. 2020/2151, ktorym sa stanovuju pravidla harmonizovanych
Specifikacii oznacenia jednorazovych plastovych vyrobkov uvedenych v casti D prilohy
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k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2019/904 o znizovani vplyvu urcitych plastovych
vyrobkov na Zivotné prostredie

Vyhlaska ¢. 209/2014 Z. z.

VIII. Rozsah poZadovanych vedomosti pre skusky na epidemiologicky zavainé ¢innosti pri
vyrobe kozmetickych vyrobkov

a) sprdvna vyrobna prax pri vyrobe kozmetickych vyrobkov,

b) povinnosti pri vyrobe kozmetickych vyrobkov,

c) opatrenia na predchadzanie prenosnym ochoreniam,

d) zakladné protiepidemické postupy a dekontaminacia.

ZAKLADNE POJMY
Epidémia je vyskyt najmenej troch pripadov ochorenia, ktoré su v epidemiologickej suvislosti.

Prenosné ochorenie je choroba vyvolana biologickym faktorom, ktory je schopny vyvolat
individualnu alebo hromadnu infekciu, ochorenie alebo otravu u fudi.

Epidemiologicky zavazna €innost je pracovna ¢innost, ktorou mozno pri zanedbani postupov
spravnej praxe a pri nedodrzani zasad osobnej hygieny spdsobit vznik alebo Sirenie
prenosného ochorenia.

Ohrozenie verejného zdravia je nepredvidané a nekontrolované ohrozenie verejného zdravia
chemickymi, biologickymi alebo fyzikdalnymi faktormi vratane takého ohrozenia verejného
zdravia, ktoré ma medzindrodny dosah.

Inkubacna doba je ¢as od vniknutia infekénych zdrodkov do organizmu po prepuknutie
priznakov ochorenia.

Inkubacny cas predstavuje ¢asové obdobie, ktoré uplynie od vniknutia pévodcu ndkazy alebo
toxickej latky do organizmu po prejavenie sa prvych klinickych priznakov ochorenia.

Izolacia je oddelenie osoby chorej na prenosné ochorenie pocas jej infekénosti od inych oséb
na ucely zamedzenia Sireniu prenosného ochorenia jej zotrvanim v domacom prostredi na
nevyhnutny c¢as.

Karanténa je obmedzenie kontaktu osoby podozrivej z nakazy na prenosné ochorenie s okolim
jej zotrvanim v domdacom prostredi v nevyhnutnom rozsahu a na nevyhnutny ¢as.

Karanténne opatrenia — § 18 vyhlasky ¢. 585/2008 Z. z.
Osobe podozrivej z ndkazy mozno nariadit zvySeny zdravotny dozor, lekarsky dohlad alebo
karanténu, tieto opatrenia zahfnaju subor organizacnych opatreni, ktoré obmedzuju kontakt

osoby podozrivej z ndkazy s okolim a urcuju sledovanie a vySetrovanie jej zdravotného stavu.

Pri zvySenom zdravotnom dozore sa osobe podozrivej z ndkazy nariadi:
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a) vysetrovanie a sledovanie jej zdravotného stavu,

b) docasny zdkaz vykonu epidemiologicky zavaznych ¢innosti,

c) zakaz ¢innosti, pri vykonavani ktorych by sa mohlo prenosné ochorenie Sirit,
d) uprava pracovnych podmienok na pracovisku.

Pri lekarskom dohlade sa nariadi pravidelnd kontrola zdravotného stavu osoby podozrivej
z nakazy, terminy a druh vySetreni uréuje regiondlny urad a lekar.

Pri karanténe sa osobe podozrivej z ndkazy nariadi izolacia, jej vySetrovanie a pozorovanie
v ramci lekdrskeho dohladu v zdravotnickom zariadeni, v domdacom prostredi alebo vinom jej
prirodzenom socialnom prostredi.

Hygiena vyroby, manipuldcie a obehu je suhrn opatreni na vytvdranie a udrZiavanie
ustanovenych podmienok na ochranu a podporu zdravia.

Sanitacia je Cinnost, ktorou sa vytvaraju a zabezpecuju bezchybné hygienické podmienky
prostredia. Sanitacné prace sa vykondvaju na zaklade vypracovaného sanita¢ného programu.

Kontaminacia je neZiaduce znecistenie surovin, prostredia, zariadeni a vyrobkov.

Dekontaminacia je odstranenie neZiaduceho znecistenia surovin, prostredia, zariadeni
a vyrobkov.

Cistenie je odstrafiovanie necistét a inych neZiaducich Iatok zo surovin, prostredia, zariadeni
a vyrobkov, pricom

a) suché Cistenie je Cistenie vykonavané mechanicky alebo aeromechanicky,

b) mokré Cistenie je Cistenie vykondvané hydromechanicky.

Dezinfekcia je nicenie choroboplodnych mikroorganizmov. Na jeho vykonanie je potrebné
pouzitie vhodného dezinfekéného prostriedku v poZadovanej koncentracii a dodrZanie
expozi¢ného ¢asu.

Dezinsekcia je ni¢enie ¢lankonozcov (hmyz, roztoée) prenasajucich choroboplodné zarodky,
vykonava sa mechanicky, termicky a najma chemicky.

Deratizacia je nicenie epidemiologicky zavaznych hlodavcov, ako su potkany a mysi, ako aj
iné ZivocCichy, prendsajuce choroboplodné zarodky.

Sterilizacia je zniCenie alebo odstranenie vietkych druhov mikroorganizmov na predmetoch

a materidloch za pouzitia vysokych tepl6t horidcim vzduchom, vodnou parou pod tlakom alebo
filtraciou vzduchu, alebo kvapalin.
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch
(dalej len ,,nariadenie”)

Vymedzenie pojmov - ¢l. 2 ods. 1

Kozmeticky vyrobok (KV) je kazda latka alebo zmes, ktord je urena na kontakt s roznymi
vonkajsimi castami ludského tela (pokozka, vlasové systémy, nechty, pery a vonkajsie
pohlavné organy) alebo so zubami a sliznicou ustnej dutiny na ucely vylucne, alebo najma ich
Cistenia, parfumovania, zmeny ich vzhladu, ich ochrany, udrziavania v dobrom stave alebo
Upravy telesného pachu.

Uvedenie na trh — je prvé spristupnenie KV na trhu EU

Spristupnenie na trhu — je kazdd doddvka KV uréeného na distribuciu, spotrebu alebo
pouZivanie na trh EU v priebehu obchodnej ¢innosti, ¢i uz odplatnd alebo bezodplatna

Zodpovedna osoba — ¢l. 4 nariadenia EP a Rady ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch

Na trh mézu byt uvedené iba kozmetické vyrobky, ku ktorym je uréena pravnicka alebo fyzicka
osoba v EU -zodpovednd osoba. Zodpovednou osobou je:

Vyrobca je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora kozmeticky vyrobok vyraba alebo si ddva
takyto vyrobok navrhnut a tento kozmeticky vyrobok predava (marketuje) pod svojim menom
alebo ochrannou znamkou

Vyrobcom sa mysli osoba, ktord vyrobok:

- vyrobi vo svojich vyrobnych priestoroch,

- zabali vyrobok, ktory mu vyrobila na zakazku ina osoba,

- prebali vyrobok z velkospotrebitelského balenia do mensich spotrebitelskych baleni,
bez rozdielu &i bol vyrobok vyrobeny v EU alebo mimo tzemia EU.

Dovozca — kaidd fyzicka alebo pravnickd osoba so sidlom v EU, ktord uvedie kozmeticky
vyrobok z tretej krajiny na trhu EU

Distributor — fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v EU, ktora uvedie vyrobok na trh pod
svojim menom alebo ochrannou znamkou, vyrobok zmeni spésobom, ktory by mohol
ovplyvnit jeho sulad s platnymi poZiadavkami (napriklad pri preklade Udajov v oznaceni KV
uvedie iné udaje ako vyrobca)

Povinnosti zodpovednej osoby su uvedené v ¢l. 5 nariadenia.

¢l. 3 Bezpecénost

¢l. 8 Spravna vyrobnd prax

¢l. 10 Posudzovanie bezpecnosti
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¢l. 11 Informacna zlozka o vyrobku

¢l. 12 Odber vzoriek a analyza

¢l. 13 Ozndmenie

¢l. 14 Obmedzenie urcitych latok uvadzanych v prilohach

¢l. 15 Latky klasifikované ako CMR latky

¢l. 16 Nanomaterialy

¢l. 17 Stopové mnozstva zakdzanych latok

¢l. 18 Testy na zvieratach

¢l. 19 Oznacdenie-o0ds.1,2a5

¢l. 20 Tvrdenia o vyrobku

¢l. 21 Pristup k informacidm uréenym pre verejnost

¢l. 23 Oznamovanie zavaznych neziaducich ucinkov

¢l. 24 Informacie o latkach

Ak akakolvek poZiadavka na vyrobok nie je splnena a vyrobok nie je vsulade s pravnymi
predpismi, Urady verejného zdravotnictva poZiadaju zodpovednu osobu, aby prijala vSetky
potrebné opatrenia na zabezpecenie suladu KV podla ¢l. 25 .

Vyroba

Vyroba KV musi byt podla ¢l. 8 nariadenia v stlade so spravnou vyrobnou praxou (SVP). Za
dodrZanie SVP sa poklada vyroba v sulade s prislusSnymi harmonizovanymi normami, napr. STN
EN ISO 22716.

Spravna vyrobna prax pri vyrobe kozmetickych vyrobkov

STN EN ISO 22716 - KOZMETIKA, SPRAVNA VYROBNA PRAX, POKYNY NA SPRAVNU
VYROBNU PRAX

Norma je uréena na zabezpecenie spravnej vyrobnej praxe pre KV. Tato medzindrodnd norma

ustanovuje organizacné a praktické poZziadavky na riadenie ludskych zdrojov, technické
a administrativne postupy, ktoré ovplyvnuju bezpecnost a kvalitu vyrdbaného vyrobku od
prijmu surovin aZz po expediciu.

Personal — vSeobecné poziadavky
Vsetci zamestnanci musia:
= poznat svoju poziciu v organizacnej Strukture,
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= poznat svoje povinnosti a pracovnu napln,

=  mat pristup k stvisiacim dokumentom a riadit nimi pri vykone cinnosti, ktoré sivisia s ich
povinnostami a pracovnou néplriou,

= byt zdravotne spdsobili,

= povinne hlasit odchylky alebo iné nezhody, ktoré sa vyskytnu v rdmci ich zodpovednosti,

= Dbyt odborne spésobili a mat primerané skolenie a skisenosti pre vykon uréenych ¢innosti,

= vhodne a Cisto obleceni.

Zamestnanci — odborna a zdravotna spdsobilost

Vyroba KV patri medzi epidemiologicky zdvazné Cinnosti, ktoré mdze vykonavat len osoba
odborne a zdravotne spOsobila.

Zdravotna spdsobilost — zdravotnu spdsobilost preukazuje osoba potvrdenim o zdravotnej
sposobilosti, ktoré jej na zaklade lekdrskej prehliadky vyda lekar. Lekar sucasne osobu pouci
0 jej pravach a povinnostiach.

Odborna spdsobilost sa preukazuje podla charakteru epidemiologicky zavaznych ¢innosti:

- zo vzdelania (diplomom, vysved¢enim vzdeldvacich institucii, ktoré su uvedené v prilohe ¢. 6
k vyhlaske ¢. 585/2008, alebo

- osvedcenim o odbornej spoOsobilosti vykonavat epidemiologicky zavainu cinnost
(preskusanie na regiondlnom Urade verejného zdravotnictva -RUVZ).

Odborna spdsobilost, preskusanie avydavanie osvedéenia o odbornej spésobilosti su
uvedené v § 15 a § 16 zakona ¢. 355/2007.

PrisluSny orgdn verejného zdravotnictva vyda osvedcéenie o odbornej spésobilosti do 30 dni
odo dna vykonania skusky alebo odo dfia podania Ziadosti o vydanie osvedcenia, ak Ziadatel
nemusi vykonat skusku pred komisiou na preskisanie odbornej sposobilosti.

Platnost osvedcenia o odbornej spésobilosti je neobmedzena.

Osved&enie moZe byt odfiaté miestne prisludnym RUVZ.

Skolenia

Persondl podielajuci sa na vyrobe, kontrole, skladovani a nakladke vyrobkov musi mat
skusenosti primerané k jeho zodpovednostiam a Cinnostiam, ziskané zo vzdelania, Skoleni
a praxe alebo z ich kombinacie.

Vsetci musia byt pravidelne preskoleni zo zasad SVP v rozsahu primeranom pracovnej naplni
a novi zamestnanci aj pre vykon pridelenych uloh. Vsetky skolenia musia byt riadne evidované
a vyhodnotené.

Osobna hygiena a zdravie

V sulade s poZiadavkami prevadzkarne musi sa vypracovat a zaviest hygienicky rezim. Tieto
poziadavky musia byt zrozumitelné a musia ich dodrziavat vsetci, ¢o sa podielaju na vyrobe
kontrole a skladovani vyrobkov.

Zamestnanci musia byt pouceni ako pouzivat umyvarne.

Kazda osoba, ktord vstupi do vyrobnych, kontrolnych a skladovacich priestorov musi mat
vhodné oblecenie a ochranné prostriedky, aby nedoslo ku kontaminacii KV.
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Jedenie, pitie, Zuvanie, fajcenie alebo skladovanie jedla, napojov alebo tabakovych vyrobkov
alebo osobnych lieciv vo vyrobnych, kontrolnych a skladovacich priestoroch nie je dovolené.
Akékolvek nehygienické postupy vo vyrobnych, kontrolnych a skladovacich priestoroch alebo
inych priestoroch, kde moze prist ku kontaminacii vyrobku, je zakazané.

Kazda osoba, ktora je oCividne chord alebo ma otvorené poranenia na odkrytych ¢astiach tela,
musi byt vylicena z priameho kontaktu s vyrobkom do ¢asu Upravy zdravotného stavu alebo
pokial lekar neurci, Ze nebude ohrozena kvalita KV.

Vseobecné poziadavky na objekt (prevadzku), budovy a zariadenie

Objekt, budovy a zariadenia musia byt umiestnené, navrhnuté, postavené a vyuzivané tak, aby
sa:

. zabezpecila ochranu vyrobku,

. zabezpedilo Ucinné Cistenie, ak je potrebné sanitdcia a udrzba,

. minimalizovalo krizenie vyrobkov, surovin a obalovych materialov.

Priestory (vyrobné, skladovacie, na kontrolu kvality, umyvarne, toalety) musia byt stavebne
oddelené alebo zabezpecené tak, aby neprichadzalo ku krizeniu a naslednej kontaminacii.
Podlahy, steny, stropy a oknd musia byt z lahko Cistitelnych materidlov a udrZiavané v Cistom
a prevadzkyschopnom stave. Okna ak sa otvaraju musia byt zabezpecené sietami proti hmyzu.
Zariadenie musi byt Cisté pravidelne udrziavané a vyrobené zvhodného [Iahko
Cistitelného/dezinfikovatelného materidlu. Nadoby na vyrobu musia byt chranené pre
prachom a vihkostou.

Laboratérne pristroje a vyrobné meracie pristroje sa musia pravidelne kontrolovat
a kalibrovat.

Osvetlenie musi byt primerané azabezpecené tak, aby pri jeho poskodeni uUlomky
nekontaminovali vyrobky

Vetranie musi byt dostatocné a zabezpecené tak, aby neprichadzalo ku kontamindacii alebo
v prieniku Skodcov.

Potrubie, kanalizacia musia byt udrziavané v Cistote a nainstalované tak, aby voda
a kondenzovana para nekontaminovala vyrobky a povrchy zariadeni. Potrubie by malo byt
zakryté a v pripade odkrytého vedenia sa nesmie dotykat stien.

Umyvarne, toalety a Satne musia byt oddelené od vyrobnych priestorov, ale lahko dostupné.
Cistenie a sanitdcia - vietky priestory a zariadenie musia byt udrZiavané v ¢istom stave,
pouZité Cistiace/dezinfekéné prostriedky musia byt ucinné. Musia byt vypracované primerané
sanitacné programy a programy na kontrolu Skodcov.

Dalsie podmienky:

Priestory (vyrobné priestory, baliace priestory, sklady)

Na priestory, v ktorych sa vyraba, bali alebo skladuje KV, musi byt vydané rozhodnutie na
uvedenie priestorov do prevadzky. Schvalovanie priestorov, kde sa bude dana prevadzka
nachadzat, je vkompetencii miestne prislusného RUVZ. V pripade vyrobnych a baliacich
priestorov ma zodpovedna osoba povinnost poZiadat o rozhodnutie na uvedenie priestorov
do prevadzky podla § 13 ods. 4 pism. a) zdkona ¢. 355/2007 Z. z.

Vseobecné poziadavky na vstupné suroviny, obalové materiadly a vodu
Nakupované suroviny a obalové materidly musia odpovedat stanovenym akceptaénym
kritéridam, dolezitym pre kvalitu kone¢ného vyrobku. Musia byt dostatocne oznacené
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a skladované vo vhodnych priestoroch, nie priamo na podlahe. Musi sa pravidelne kontrolovat
ich kvalita, sledovat a dodrziavat podmienky skladovania a ich vydaj zabezpecit tak, Ze sa
najprv pouzije starsia dodavka. Suroviny a obaly, ktoré nespifiaju akceptaéné kritéria musia
byt dostatocne oznacené a skladované najlepsie oddelene od ostatnych surovin, aby neprislo
k zdmene s vyhovujicimi. Voda pouZivana na vyrobu kozmetickych vyrobkov musi spifiat
poziadavky na kvalitu pitnej vody. Jej kvalita musi byt monitorovana.

Vseobecné poZiadavky na vyrobny proces a konecné vyrobky

V kazdej faze vyrobného procesu a procesu balenia sa musia vykonavat také opatrenia, aby
koneény vyrobok spifial pozadované vlastnosti. Vyrobné postupy pre kazdu fazu musia byt
vypracované v pisomnej forme a dostupné personalu. Privyrobe sa musia pouZivat iba vhodné
a Cisté zariadenie, identifikovatelné suroviny (zndmy vyrobca, vyrobna davka a Specifikacia)
v pozadovanom mnoistve a kvalite. Nefinalizovany vyrobok musi byt dostatocne chraneny
pred kontamindciou, oznaceny pozadovanymi udajmi (ndzov, vyrobna davka av pripade
potreby podmienky uchovavania), aby neprislo k zamene alebo kontamindcii.

Kontrola kvality

Kontrola kvality vyrobkov pozostdva v odbere vzoriek surovin, obalovych materidlov, vody
a vyrobku v fubovolhom S$tadiu vyroby a ndslednej analyze vo vlastnom alebo zmluvnom
laboratériu. Kontrola sldZi na to, aby suroviny obalové materidly, voda a kone¢né vyrobky boli
expedované iba vtedy, ak splfiaju akceptaéné kritéria. Ak sa zisti, Ze surovina, obalovy material
alebo celd $arza koneéného alebo nefinalizovaného vyrobku, alebo jej ¢ast nespliia definované
akceptacné kritéria, musi personal zodpovedny za kvalitu rozhodnut ako s nimi nalozit (vratit
dodavatelovi, prepracovat alebo zlikvidovat). Takéto vyrobky sa musia dostatoc¢ne oznadit,
najlepsie skladovat osobitne od ostatnych.

Vsetky staznosti oznamené prevadzkarni, sa musia zaznamenat, primerane preskimat,
vysetrit a ak je potrebné vykonat napravné opatrenia.

Subdodavky

Objednavatel a dodavatel musia uzavriet pisomny kontrakt alebo dohodu, ktora musi
obsahovat zmluvné ¢innosti, obojstranne potvrdené a skontrolované. Ciefom tohto kroku je
dodanie vyrobku alebo sluzby, ktory vyhovuje poziadavkam definovanym objednavatelom.

Dokumentiacia

Kazdd organizacia musi zriadit, navrhnut, zaviest a udrziavat vlastny systém dokumenticie,
primerany svojej organizatnej Struktire adruhu wvyrobkov. Na pripravu avedenie
dokumentacie méze byt pouzity elektronicky systém.

Zoznam pozadovanej dokumentacie:

= organizacna Struktura,

= pracovné naplne personalu,

= odbornd a zdravotna sposobilost a Skolenia,

= vyrobné postupy,

= kontrola kvality surovin obalovych materialov, vody a vyrobkov,

= sanitacny program, DDD program,

= staznosti,
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= subdodavky,
= dokumentdcia o vyrobku.

Dokumentacia ku KV — Informacna zlozka a Sprava o bezpecnosti KV

Informacna zlozka (1Z) — informdacie, ktoré mda obsahovat 1Z si uvedené v ¢l. 11 ods.
2 nariadenia.

Udaje v I1Z sa v pripade potreby musia aktualizovat. Pri uvedeni KV na trh, ZO uchovéva IZ a to
pocas 10 rokov od datumu, kedy bola na trh uvedend posledna vyrobna davka KV. ZO musi
zabezpedit, aby bola 1Z lahko dostupna pre prislusny organ, v elektronickom alebo inom
formate, na adrese uvedenej na etikete vyrobku. Informacie, ktoré su obsahom 1Z o KV musia
byt dostupné v jazyku fahko zrozumitelnom pre prislusné organy tohto ¢lenského statu. Tieto
informacie nemusia byt v slovenskom jazyku, ale ZO v pripade kontroly I1Z musi zabezpedit ich
preklad (nie je potrebny uradny preklad).

Sprava o bezpecnosti KV

ZO musi zabezpecit, aby pred uvedenim KV na trh bola posudena jeho bezpecnost
a vypracovana sprava o bezpecnosti KV v sulade s prilohou | nariadenia. Informacie ohladom
posudzovania bezpecnosti KV st uvedené v ¢l. 10 nariadenia.

V § 43 zakona €. 355/2007 Z. z. - Vyroba, dovoz a distriblcia kozmetického vyrobku su
uvedené:

- povinnosti zodpovednej osoby v ods. 1 a 2.

- povinnosti distribUtorav ods. 4 a 5.

V ramci zakona ¢. 355/2007 su uvedené dalsie povinnosti a to nasledovne:

Povinnosti fyzickych osob su uvedené v § 51 zdkona ¢. 355/2007 Z. z..

Povinnosti fyzickych os6b-podnikatelov a pravnickych oséb su uvedené v § 52 zdkona ¢.
355/2007 Z. z..

Statny zdravotny dozor (SZD)

Vradmci § 55 ods. 1 SZD su uvedené ¢innosti, ktoré osoba vykondavajuca SZD alebo
epidemiologické vySetrovanie je pri plneni svojich Uloh opravnena.

V ods. 2 § 55 su uvedené opatrenia na predchadzanie zistenych nedostatkov podla ods. 1 pism.
f). V ods. 3, 4 a 5 st uvedené dalsie ¢innosti suvisiace s vykonom SZD.

Priestupky
V § 56 su vymenované priestupky na Useku verejného zdravotnictva.

Iné spravne delikty su uvedené v § 57

Spravne delikty na Useku verejného zdravotnictva v oblasti kozmetickych vyrobkov sa uvedené
v ods. 30, 31 a 32.

Organy, ktoré prejednavaju iné spravne delikty a pokuty podla tohto zdkona su uvedené v §
57 ods. 42.
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Epidemiologicky zavaZna ¢innost je definovana v § 2 pism. r) aj ako pracovna ¢innost, ktorou
mozno pri zanedbani postupov spravnej praxe a pri nedodrzani zasad osobnej hygieny
sposobit vznik alebo Sirenie prenosného ochorenia.

Opatrenia na predchadzanie vzniku a Sireniu prenosnych ochoreni su stanovené v § 12
zakona ¢. 355/2007 Z. z.

Daldie informacie k epidemiologicky zavainej €innosti st uvedené v § 22 vyhlasky MZ SR ¢&.
585/2008 ktorou sa ustanovuju podrobnosti o prevencii a kontrole prenosnych ochoreni.

NARIADENIE VLADY SR €. 355/2006 Z. z. o ochrane zamestnancov pred rizikami savisiacimi
s expoziciou chemickym faktorom pri praci

§11

Prevadzkovy poriadok

Zamestndvatel vypracuje prevadzkovy poriadok, pre pracovné cinnosti s nebezpecnymi
chemickymi faktormi podla §2 pism. b) ktory obsahuje:

a) posudok o riziku (§ 4 ods. 3),

b) Udaje o umiestneni zariadenia alebo pracoviska, na ktorom sa vyskytuju nebezpecné
chemické faktory,

c) bezpeéné pracovné a technologické postupy a pracovné prostriedky pre jednotlivé pracovné
¢innosti vratane postupov udrzby, bezpecnej manipulacie, skladovania a prepravy v ramci
pracoviska a zneSkodnovania odpadov s obsahom nebezpecnych chemickych faktorov,

d) ochranné a preventivne opatrenia na vylucenie alebo zniZenie rizika vratane technickych
kontrolnych systémov na zabranenie Uniku nebezpeénych chemickych faktorov, ich vznieteniu
alebo vybuchu (§ 5 a 6)

e) havarijny plan ( § 7 ods. 1),

f) pokyny a vybavenie pre prvi pomoc,

g) spOsob a frekvenciu Skoleni zamestnancov.

Dopliiujuice pravne predpisy ku KV
Zakon €. 108/2024 Z. z. o ochrane spotrebitela a 0 zmene a doplneni neskorsich zakonov

Zakon ¢. 281/2023 Z. z. o vSseobecnej bezpecnosti vyrobkov a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

Zakon €. 78/2012 Z. z. o bezpecnosti hradiek a o zmene a doplneni zakona ¢. 128/2002 Z. z.
o Statnej kontrole vnutorného trhu vo veciach ochrany spotrebitela a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

Vyhlaska MH SR ¢. 225/2013 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoré ustanovenia zakona C.
78/2012 Z.z. o bezpecénosti hradiek a o zmene a doplneni zdkona ¢. 128/2002 Z.z. o Statnej
kontrole vnutorného trhu vo veciach ochrany spotrebitela a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov v zneni zakona ¢. 140/2013 Z. z.
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Zakon ¢. 178/1998 Z. z. o podmienkach predaja vyrobkov a poskytovania sluzieb na trhovych

miestach a ozmene adoplneni zdkona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani
(Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov

Odporucanie Komisie ¢. 2022/C 229/01 tykajuce sa vymedzenia pojmu nanomaterial

Vyhldska MZ SR ¢. 554/2007 Z. z. o podrobnostiach, o poZiadavkich na zariadenia
starostlivosti o fudské telo

Nariadenie vlady ¢&. 46/2009 Z. z. ktorym sa ustanovuju poZiadavky na aerosdlové
rozpraSovace
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