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Pravne predpisy v EU

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(ES) C. 1223/2009 o kozmetickych
vyrobkoch

= Platnost od 11. 1. 2010, okrem ¢l. 15 (CMR
latky), ktory sa uplatnuje 1. 12. 2010

= Ucinnost od 11. 7. 2013




Pravne predpisy v EU

Novely nariadenia (ES) €. 1223/2009 - prilohy

Nariadenie Komisie (EU)

1. menia prilohy II, III, V a VI

2. ktorym sa meni a doplna priloha III

3. ktorym sa menia a doplnaju prilohy II a III

4. ktorym sa meni priloha III

5. ktorym sa menia prilohy II a V

6. ktorym sa menia prilohy III, V a VI
Korigendum nariadenia
SK Korigendum nariadenia

7. ktorym sa meni priloha V

8. ktorym sa meni priloha V

9. ktorym sa meni priloha III

10. ktorym sa meni priloha II a VI

11, ktorym sa meni priloha III

12, ktorym sa meni priloha VI

13, ktorym sa meni priloha III



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:114:0001:0059:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0358&from=SK

Pravne predpisy v EU

Novely nariadenia (ES) €. 1223/2009 - prilohy

14, ktorym sa meni priloha IV

15. ktorym sa meni priloha V

16. ktorym sa meni priloha VI
Korigendum

17. ktorym sa meni priloha V

18, ktorym sa meni priloha III

19, ktorym sa meni priloha VI

20. ktorym sa meni priloha V

21. ktorym sa meni priloha II a III

22. ktorym sa meni priloha IV

23. ktorym sa meni priloha III
Korigendum

24, ktorym sa meni priloha VI

25. ktorym sa meni priloha II a III



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:114:0001:0059:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0358&from=SK

Pravne predpisy v EU

Vykonavajuce predpisy k nariadeniu 1223/2009

Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 655/2013, ktorym sa stanovu&u spolocné

kritérida na odévodnenie tvrdeni pouzwanych v suvislosti s

ozmetickymi

vyrobkami

vseobecné poziadavky na tvrdenia

stlad s pravnymi predpismi
pravdivost

dokazné prostriedky

¢estnost

korektnost

prijimanie informovanych rozhodnuti

USMERNENIE EK
Technical document on cosmetic claims , version 3. 7. 2017

http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/leqgislation en



http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/legislation_en
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:114:0001:0059:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0358&from=SK

Pravne predpisy v EU

USMERNENIA k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009

m Hlasenie zavaznych neziaducich ucinkov (SUE)

m Prirucka na oznamovanie kozmetickych vyrobkov na Cosmetic
Products Notification Portal (CPNP)

= Hrani¢né vyrobky




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Definicie Cl. 2

Kozmeticky vyrobok

latka alebo zmes

latka - chemicky prvok a jeho zluceniny v prirodnom stave
alebo ziskané akymkolvek vyrobnym postupom vratane
vsetkych prisad potrebnych na udrzanie stability a vsetkych
necCistot pochadzajucich z pouziteho postupu, ktora vsak
nezahffia ziadne rozpustadla, ktoré mozno oddelit bez
ovplyvnenia stability latky alebo zmeny jej zlozenia

zmes - zmes alebo roztok zlozeny z dvoch alebo viacerych
latok




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Definicie

Kozmeticky vyrobok

na kontakt s r6znymi vonkajsimi éastami 'udského
tela

pokozka

vlasove systémy (vlasy, chlpy, fuzy, brada)
nechty

pery

vonkajsie pohlavné organy

zuby

sliznica ustnej dutiny




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Definicie

Kozmeticky vyrobok

na ucely vylucne, alebo najma ich
Cistenia

parfumovania

zmeny vzhladu

ochrany

udrziavania v dobrom stave

upravy telesného pachu




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Definicie

Kozmeticky vyrobok

vylucne, napriklad:
= Cistenie (toaletné mydlo, pletovy lotion)
= parfumovanie (parfumovana voda)

najma, napriklad:

m Cistenie a antimikrobialny ucinok (mydlo s antibakterialnym
uc¢inkom, pletovy lotion s antibakterialnym Gcinkom)

= Cistenie a parfumovanie (parfumované, vihcené utierky)

m Cistenie a hydratacia (mydlo s hydratacnym ucinkom)




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Definicie

Kozmeticky vyrobok
vSetky 3 podmienky musia platit siéasne

latka alebo zmes

pokozka, vlasové systémy, nechty, pery a vonkajsie
pohlavné organy alebo zuby a sliznica Ustnej dutiny

vylu€ne alebo najma ich cCistenia, parfumovania, zmeny ich
vzhladu, ochrany, udrziavania v dobrom stave alebo Upravy

telesného pachu



Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Bezpecnost

Cl. 3 nariadenia 1223/2009

Kozmeticky vyrobok spristupneny na trh musi byt
bezpecny pre zdravie ludi, ak je pouzity za
beznych a lebo racionalne predvidatelnych
podmienok pouzitia, pricom sa berie do uvahy

m prezentacia

= oznacenie

= navody na pouzitie a likvidaciu

= vSetky iné informacie poskytnuté zodpovednou osobou




Nariadenie (ES) C.

1223/2009

Obmedzenia pre zlozenie KV

Zakazane latky - prilo
Regulované latky — pri

na 11
oha III

Povolené farbiva - priloha IV

Povolené konzervacné
Povolené UV filtre — pr

latky — priloha V
iloha VI

cl. 15 - zakaz CMR latok 1A, 1B, 2

= vynimky



Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Nanomaterialy

Nanomaterial

je nerozpustny alebo bioperzistentny material

vyrobeny na Specificky ucel s jednym aleb
viacerymi vonkajsimi rozmermi alebo vnu
strukturou, v pripade ktorého sa 50 % ale
Castic v zlozeni materialu podla velkosti a

castic nachadza vo velkostnom rozsahu od
100 nm".

o)

tornou
DO Vviac
hocCtu

1 nm do




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Nano materialy

Na obale kozmetickych vyrobkov musi byt
v zozname zloziek uvedena zlozka v nano
forme sposobom, ze sa nazvom zlozky

v INCI sa uvedie text ,,(nano)".

Kazdy vyrobok, ktory obsahuje nano
materidl musi byt notifikovany na CPNP
podla ¢lanku 16 nariadenia (ES) C.
1223/2009




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Informacna zlozka o vyrobku

\"4

Cl. 11 nariadenia (ES) 1223/2009
zodpovedna osoba poskytnut dokumentaciu 1Z v
zrozumitelnom jazyku

IZ musi obsahovat:

= popis KV

spravu o bezpecnosti

popis vyrobného postupu a vyhlasenie o dodrzani SVP
dbkazy o deklarovanom ucinku KV

udaje o akychkolvek testoch na zvieratach vykonanych
vyrobcom alebo dodavatelmi, tykajucich sa vyvoja alebo
posudenia bezpecnosti KV alebo zloziek, vratane testov
vykonanych na ucely poziadaviek pravnych predpisov v
tretich krajinach



Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Testovanie na zvieratach

Zakaz testovania
m zloziek
= kozmetickych vyrobkov

Z&kaz uvedenia na trh EU kozmetickych
vyrobkov, ktorych

= zlozky alebo konecny kozmeticky vyrobok boli
testované na zvieratach

Je mozné poziadat o vynimku zo zakazu




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Testovanie na zvieratach

od 11. 9. 2004 - zékaz testovat koneény kozmeticky vyrobok na zvieratach,

od 11. 3. 2009 - zikaz testovat zlozky a kombinécie zloZiek na zvieratach za Gcelom
splnenia poziadaviek nariadenia 1223/2009,

od 11. 3. 2009 - zikaz obchodovania v EU s kozmetickymi vyrobkami, ktorych koneéné
zlozenie, zlozky alebo kombinacie zloziek boli za icelom splnenia poziadaviek nariadenia 1223/2009
(hodnotenia bezpecénosti) testované na zvieratach. Tento zékaz sa vztahuje na vSetky druhy testov
s vynimkou testov na systémovu toxicitu po opakovanych davkach, senzibilizaciu koze,
karcinogenitu, reprodukénu toxicitu a toxikokinetiku,

od 11. 3. 2013 - upliny zdkaz obchodovania v EU s kozmetickymi vyrobkami, ktorych
konecné zlozZenie, zlozky alebo kombinacie zloziek boli za Uc¢elom hodnotenia bezpecnosti
testované na zvieratach

m Rozhodnutie sudneho dvora - Kauza C-592/14-

¢lanok 18 ods. 1 pism. b) nariadenia 1223/2009 sa ma vykladat v tom
zmysle, ze méze zakazat uvadzat na trh EU tie kozmetické vyrobky,
ktorych zlozky boli testované na zvieratach mimo uzemia EU z d6vodu,
Ze si to legislativa daného statu vyzaduje, ak sa udaje z tychto testov
pouziju na preukazanie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov pri ich
uvedeni na trh EU




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009
Notifikacia

Podla cCl. 13
Podla clanku 16

elektronicky

a CPNP i
zodpovedna osoba
distributor




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Oznacovanie

Kozmetickeé vyrobky sa sprlstuanfu na trh len
vtedy, ak maju na vnutornom obale a vonkajsom

ovale nezmazatelhym, lfahko Citatelnym a
viditelnym pismom uvedené nasledovné udaje:




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Oznacovanie

= musia byt vzdy uvedené na vnutornom aj vonkajSom obale,

KV vyrobeny mimo Gzemia &lenskych $tatov EU musi mat na
obale uvedenu aj krajinu povodu, napriklad ,krajina povodu
USA", ,,vyrobene v USA", ,made in USA".

m nemusia byt na obale uvedené v statnom jazyku

KV vyrobeny v, clenskych statoch EU nemusi uvadzat text
~vyrobene v EU",,

Za vyrobok vyrobeny v EU sa povazuje aj ten kozmeticky vyrobok, ktory je
CiastoCne vyrobeny mimo uzemia EU, ale jeho finalizacia, napriklad riedenie
koncentratu, plnenie alebo balenie do obalov, sa vykonava v EU.



Nariadenie (ES) €. 1223/2009
Oznacovanie

m musi byt uvedeny v Statnom jazyku
= musi byt uvedeny na vnutornom a vonkajsom obale

= nemusi sa uvadzat:
na vyrobku s obsahom mensim ako 5g alebo 5ml,
na bezplatnych vzorkach
na vzorkach na jedno pouzitie

na baleni, ktoré obsahuje niekolko samostatnych vyrobkov za
podmlenky, ze jednotlivé vyrobk maJu uvedeny nominalny obsah
a ich pocet je uvedeny na spotrebitelskom baleni. PocCet vyrobkov
sa na spotrebitelskom obale nemusi uviest, ak je lahko viditelny
alebo spocitatelny cez obal alebo ak sa Jednotllve vyrobky
predavaju samostatne.




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009
Oznacovanie

DMT je datum do ktorého kozmetickych vyrobok pri dodrzani
vhodnych podmienok skladovania nadalej splna svoju

povodnu funkciu a je bezpecny pre zdravie ludi.
m Musi byt uvedeny v statnom jazyku
= Musi byt uvedeny na vnutornom aj vonkajsom obale.

s Oznacuje sa

slovhym spojenim ,najlepsie spotrebovat do" alebo symbolom
po ktorom nasleduje konkrétny datum, uvedeny m/r, alebo
v d/m/r v tomto poradi

odkazom, kde je datum uvedeny

symbolom % s uvedenim lehoty podas ktorej moZno vyrobok

bezpecne pouzivat



Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Oznacovanie

, ktoré su uvedené v

prilohach nariadenia 1223/2009 a akékolvek Specifické
bezpecnostné informacie o kozmetickych vyrobkov
urcenych ,na profesionalne pouzitie"

m musia byt uvedeny v statnom jazyku
= musia byt uvedeny na vnutornom aj vonkajSom obale

= z praktickych dévodov mozu byt uvedené na letaciku..., ktoré
sa vlozia alebo pripevnia k vyrobku + @)
symbol sa musi uviest na vnutorny alebo vonkajsi obal vyrobku




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Oznacovanie

Vyrobna davka /sarza

= musi byt uvedend
o Cislom
o odkazom (sposobom), ktory umozni identifikaciu KV

oz praktickych dévodov /vyrobky su velmi malé/, je mozné vyrobnU
Sarzu uviest len na vonkajSom obale




Nariadenie (ES) €. 1223/2009
Oznacovanie

Funkcia vyrobku (ucel pouzitia)

m musi sa uviest v Statnom jazyku

m musi sa uviest na vnutornom a vonkajSou obale
o ak nie je zrejma z jeho prezentacie



Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009
Oznacovanie

m musi sa uviest slovom ,Ingredients" + zoznam zloziek v
nazvoslovi INCI,

vonné a aromatické latky sa uvadzaju skupinovym nazvom
Lparfum" alebo ,,aroma"

nanomaterialy musia mat za ndzvom latky uvedené slovo
»,(nano)"

s moze sa uviest len na vonkajSom obale

z praktickych dovodov mdze byt zoznam uvedeny na letaciku...,
ktoré sa vlozia alebo pripevnia k vyrobku

malé vyrobky mozu mat zoznam zloziek uvedeny na osobitnom
liste, ktory sa umiestni k vyrobku v mieste predaja

ak je to mozné, na vonkaj$om obale sa musi uviest symbol {g)




Nariadenie (ES) €. 1223/2009
Oznacovanie

m testovanie na zvieratach
m tvrdenia o vyrobku
m iné informacie o vyrobcovi a vyrobku

vSeobecné poziadavky na tvrdenia
sulad s pravnymi predpismi
pravdivost
dbokazné prostriedky
Cestnost
korektnost
prijimanie informovanych rozhodnuti




Nariadenie (ES) C.

Oznacovanie

1223/2009

kategoria horl'avosti

NEHORLAVY

Piktogram

vystrazné slovo

nebezpecenstvo

pozor

pozor

vystrazné upozornenie
H222/H223

Mimoriadne horlavy
aerosol

Horlavy aerosdl

H229

Nadoba je pod tlakom:
pri zahriati sa moze

Nadoba je pod tlakom: pri
zahriati sa mdze roztrhnut

Nadoba je pod tlakom: pri
zahriati sa mo6ze

roztrhnat roztrhnat
Bezpecnostné upozornenie - Uchovavajte mimo Uchovavajte mimo dosahu | Uchovavajte mimo
prevencia, len ak je aerosol dosahu deti. deti. dosahu deti.

spotrebitel’'skym vyrobkom
(neplati pre vyrobky na
profesionalne pouzitie)

P 102,

P210 Uchovavajte mimo Uchovavajte mimo dosahu | Uchovavajte mimo
dosahu tepla, iskier, tepla, iskier, otvoreného dosahu tepla, iskier,
otvoreného ohna a inych | ohna a inych zdrojov otvoreného ohna a inych
zdrojov zapalenia. zapalenia. Nefajcite zdrojov zapalenia.
Nefajcite Nefajcite

P211 Nestriekajte na otvoreny | Nestriekajte na otvoreny

ohen ani iny zdroj

ohen ani iny zdroj




Bezpecnostné upozornenie -
uchovavanie

P410

P412

Chrarnite pred
slne¢nym Zziarenim.
Nevystavujte teplotam
nad 50°C/122°F

Chrarnite pred
slne¢nym Zziarenim.
Nevystavuijte teplotam
nad 50°C/122°F

Chrante pred slne¢nym
Ziarenim.

Nevystavujte teplotam
nad 50°C/122°F

Dodatocné upozornenia
tykajuce sa zaobchadzania

s vyrobkom, ktoré upozornia
spotrebitel’a na osobitné
nebezpecenstva vyrobku

P251

Neprepichujte alebo
nespalujte, a to ani pri
spotrebovani obsahu

Ak aerosol nie je nehorl'avy, ale
obsahuje horl'avé zlozky

x hmotnostnych %
obsahu je horlavych

Symbol 3 3 3
Identifikacia zodpovednej XY XY XY
osoby

Identifikacia sarze kod kéd kéd
Objem vyrobku x ml x ml x ml
Objem nadoby, tak aby nedoslo y ml y ml y ml

k jeho zamene s objemom
vyrobku




Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009
Oznacovanie

podl'a nariadenia CLP

= a pouzit povinné symboly a texty pre danu
kategoriu horlavosti alebo

podl'a racionalneho ocakavania

spotrebitel’a na bezpeénost

= a pouzit vhodné bezpecnostné upozornenie
formou textu, napriklad , horlavé™ alebo

symbolu, napriklad l'ahko rozpoznatelnhy symbol
plamena.




Hranicné vyrobky

Manual, verzia 3.1- priklady hranicnych
vyrobkov

Kozmetika - biocidy
Kozmetika - lieky, zdravotnicke vyrobky

Kozmetika — iné vyrobky

http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/produ

cts/borderline-products en



http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/products/borderline-products_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/products/borderline-products_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/products/borderline-products_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/products/borderline-products_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/products/borderline-products_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/products/borderline-products_en

Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Biocidne vyrobky Kozmeticke vyrobky
Nariadenie (EU) €. 528/2012 Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009
su latky alebo zmesi vo forme, v je vkaéglé latka alebo zmes, ktora je
ktorej sa dodavaju pouzivatelovi, urcena A g
ktoré pozostavaju z jednej alebo na ,kor)ta,kt s roznymi vonkajsimi
viacerych Uéinnych latok, obsahuju castami lfudskeho tela - pokozka,

vlasové systémy, nechty, pery a
vonkajsie pohlavné organy alebo

, o L so zubami a sliznicou uastnej
su uréené na nicenie, dutiny

odpudzovanie a zneskodnovanie
Skodlivych organizmov, zabranenie

takéto latky, alebo ich vytvaraju a

na ucely vylucne, alebo najma ich

ich Skodlivému UcCinku alebo ochranu istenia, parfumovania, zmeny
proti akémukolvek Skodlivému ich vzhladu, ich ochrany,
organizmu akymkolvek sp6sobom, udrziavania v dobrom stave
ktory nie je len fyzikalnym alebo alebo GUpravy telesného pachu

mechanickym po6sobenim.




Hranicné vyrobky

Biocid - kozmetika

Biocidne vyrobky

Nariadenie (EU) &. 528/2012

Vyrobok je v sulade s definiciou
biocidneho vyrobku iba vtedy, ak je
urCeny na regulaciu skodlivych
organizmov.

Kozmetické vyrobky
Nariadenie (EU) €. 1223/20

I napriek tomu, ze konzervacnée
latky (na konzervaciu vyrobku) su
v podstate biocidne latky, to ze sU
pritomné v kozmetickych vyrobkoch
neznamena, ze dané vyrobky su
biocidmi.

Do kozmetickych vyrobkov pouzité
len tie konzervacné latky, ktoré su
uvedené v prilohe V nariadenia (ES)

1223/2009 po nezavislom
prehodnoteni Vedeckym vyborom
pre bezpecnost spotrebitela

a naslednom zaradeni do prilohy V.



Hranicné vyrobky

Biocid - kozmetika

Biocidne vyrobky

Nariadenie (EU) &. 528/2012

Preambula 8

Na urcité biocidne a oSetrené
vyrobky vymedzené v tomto
nariadeni sa vztahuju aj iné pravne
predpisy Unie. Je preto dolezité
stanovit presné hranice, aby sa
zabezpecila pravna istota. Zoznam
typov vyrobkov, na ktoré sa
vztahuje  toto  nariadenie, s
orientachym opisom kazdého typu
by sa mal ustanovit v prilohe k
tomuto nariadeniu.

Kozmetické vyrobky
Nariadenie (EU) €. 1223/20

I napriek tomu, ze konzervacnée
latky (na konzervaciu vyrobku) su
v podstate biocidne latky, to ze sU
pritomné v kozmetickych vyrobkoch
neznamena, ze dané vyrobky su
biocidmi.

Do kozmetickych vyrobkov pouzité
len tie konzervacné latky, ktoré su
uvedené v prilohe V nariadenia (ES)

1223/2009 po nezavislom
prehodnoteni Vedeckym vyborom
pre bezpecnost spotrebitela

a naslednom zaradeni do prilohy V.



Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Biocidne vyrobky Kozmetické vyrobky

Typ 1
osobna hygiena cloveka

. . je kazda latka alebo zmes, ktora je
latky alebo zmesi

urcena
aplikacia/prichadzanie do na kontakt s roznymi vonkajSimi
kontaktu s pokozku tela a hlavy Castami ludského tela - pokozka,

vlasové systémy,

Na aéel . . dezinfekci na ucely vylucne, alebo najma ich
a ucely primarnej dezintekcie. distenia, parfumovania, zmeny
ich vzhl'adu, ich ochrany,

udrziavania v dobrom stave

alebo GUpravy telesného pachu




Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Biocidne vyrobky

Typ 19

repelenty a antraktanty
latky alebo zmesi

aplikacia/prichadzanie do kontaktu s
pokozku tela a hlavy

Na ucely ochrany proti Skodlivym
organizmom  prostrednictvom ich
odpudzovania

Kozmetické vyrobky

je kazda latka alebo zmes, ktora je
urcena

na kontakt s rbznymi vonkajsimi
Castami ludského tela - pokozka,
vlasové systémy

na ucely vylucne, alebo najma ich
Cistenia, parfumovania, zmeny
ich vzhl'adu, ich ochrany,
udrziavania v dobrom stave
alebo GUpravy telesného pachu



Hranicné vyrobky

Biocid - kozmetika

Biocidne vyrobky

Nariadenie (EU) &. 528/2012

Preambula (20)

Ak ma vyrobok biocidnu funkciu,
ktora je neoddelitelnou sucastou jej
kozmetickej funkcie alebo ak sa
tato biocidna funkcia povazuje za
druhotné tvrdenie kozmetického
vyrobku a ten je preto regulovany
podla nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch, mala
by tato funkcia a tento vyrobok
zostat mimo pdsobnosti tohto
nariadenia.

Kozmetické vyrobky
Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

Preambula ( 6)

,Toto nariadenia sa vztahuje len na
kozmetické vyrobky a nie na
lieCiva, zdravotnicke pomocky alebo
biocidne  vyrobky.  Vymedzenie
vyplyva najma z podrobnej definicie
kozmetickych  vyrobkov, ktora
obsahuje oblast aplikacie a zaroven
aj ucel pouzitia®.



Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Biocidne vyrobky Kozmetické vyrobky

Nariadenie (EU) &. 528/2012 Nariadenie (ES) &. 1223/2009
clanok 2 druhy pododsek vyrobky, ktoré su uvadzané
odseku 2 uvadza, ze do obehu s tvrdenim, ze su
kozmeticky a zaroven aj urcené na ochranu zdravia
biocidny vyrobok su cestou biocidneho ucinku,
regulované nariadenim (EU) musia byt vzdy hodnotené
528/2012, ak je urceny na tak, ze ich primarny
ucely, ktoré nie sU ucinok je biocidny ucinok,
regulované kozmetickou ktory je regulovany

legislativou. biocidnou legislativou.




Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Biocidne vyrobky

Nariadenie (EU) &. 528/2012 ¢l. 19 ods. 9

obsahuje pre biocidy, ktoré sa aplikuji na ludské telo
nasledovné ustanovenie:

,Ak je biocidny vyrobok urCeny na priamu aplikaciu na
vonkajsie casti ludského tela (pokozka, vlasovy systém,
nechty, pery, vonkajsie pohlavné organy) alebo zuby a sliznicu
Ustnej dutiny, nesmie obsahovat Ziadnu inGi ako Géinna
latku, ktora nemodze byt pouzitd v kozmetickych
vyrobkoch podl’a nariadenia (ES) 1223/2009.



Dualne vyrobky

Biocid - kozmetika

Ktoré vyrobky su regulované ktorou legislativou?

Su tu vsak pripady, kedy je dualna regulacia nutna. Prikladom su
vyrobky na ochranu zdravia pred slnec¢nym ziarenim, ktoré su
zaroven insekticidmi alebo repelentmi.
Tieto vyrobky sU kozmetické vyrobky a musia spifat poZiadavku
kozmetickej legislativy na zlozenie a tvrdenia.
Repelentné Uclinky tychto vyrobkov su rovnako délezité z dovodu
rizika poskodenia zdravia a zZivotného prostredia. Prave
poziadavky na ZzZivotné prostredie nie su rieSsené v kozmetickej
legislative, preto nem6zu byt brané ako sekundarne. Tieto
vyrobky musia preto pre repelentny Uc¢inok spliat poziadavku aj
biocidnej legislativy.




Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Gély na holenie a po holeni

Tieto vyrobky su zvyCajne povazované za kozmetické vyrobky
z dovodu, ze ich hlavnou Ulohou je zvyCajne zmena vzhladu
pokozky a zaroven ochrana a udrziavanie v dobrom stave.
Z tohto dovodu su gély na holenie spravidla kozmetickymi
vyrobkami podla nariadenia (ES) ¢. 1223/20009.




Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Gély na holenie a po holeni

Pomaha predchadzat vzniku suchej KOZMETIKA
a napatej pokozky.

Pomaha pred sCervenanim koze KOZMETIKA
sposobené holenim.
Redukuje vyrazky/poskodenia KOZMETIKA

koze spbsobené holenim.
Upokojuje pokozku pocas holenia. KOZMETIKA

Redukuje sCervenanie pokozky KOZMETIKA -

sposobené holenim. ,

Krém/gél na holenie zabija 99,9% BIOCID

baktérii na tvari. I napriek tomu, ze tvrdenie je prezentované ako
sekundarne, ma jasnu zmienku o hygienickej
Cistote cestou dezinfekcie pokozky a ochrane
zdravia cestou biocidneho UGcCinku. V tomto
pripade bude potrebné povazovat biocidnu
funkciu za primarnu a kozmetickl funkciu za
sekundarnu. Vyrobok bude vyluceny
z posobnosti kozmetickej legislativy a musi byt
v sullade s biocidnou legislativou.




Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Dezodoranty

Vo vSeobecnosti su dezodoranty kozmetickymi vyrobkami
v zmysle ich hlavnej funkcie - parfumacia koze a korekcia
telovych pachov. Preto budu zvycajne klasifikované ako
kozmetické vyrobky v sulade kozmetickou legislativou




Hranicné vyrobky

Biocid - kozmetika

Dezodoranty

Odstranuje zapach;
Prekryva zapach
Ochrana pred potenim;
Prekryvanie potu
Redukcia priznakov
potenia

Minimalizacia prejavov
potenia

Nicenie (eliminacia)
baktérii

Antimikrobiany

KOZMETIKA

KOZMETIKA
KOZMETIKA
KOZMETIKA

KOZMETIKA/BIOCID

Nicenie baktérii je biocidna funkcia. AvSak kontrola (regulacia)
mikroflory pokozky je neoddelitelnou vlastnostou vSetkych
dezodorantov.

KOZMETIKA/BIOCID

Antimikrobialna je biocidna funkcia. AvSak kontrola mikroflory
pokozky je funkcia, ktord sa vztahuje na vSetky dezodoranty. Udaj
Lsantimikrobidlny® v kozmetike nie je totozny s terminom
.dezinfekény" - ,niCenie 99,9% mikroorganizmov. Znamena iba
kontrolu mikroflory pokozky a to formou znizenia poctu
mikroorganizmov na urcitu hranicu, nie ich totalne znicenie.



Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Cistiace vyrobky, ktoré sa po aplikacii oplachuj
mydIla, peny a tekuté vyrobky

Vyrobky tejto kategorie su kozmetickymi vyrobkami a ich
hlavnou funkciou je Cistenie alebo osviezenie. Ak maju tieto
vyrobky aj biocidne tvrdenia alebo Specifické ucinky na
dosiahnutie znizenia kros-kontaminacie, mo6zu byt tiez
biocidmi.



Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Cistiace vyrobky, ktoré sa po aplikacii oplachujd

Realne Cisté/vizualne
Cisté.

Unikatne
antibakterialne
zlozenie/formulacia.
Antibakterialny

natural antibakterialny

Nici zarodky/nici
99,9% baktérii.

Redlne Cisté/vizualne
Cisté

Hygienické Cistenie.

KOZMETIKA

KOZMETIKA /BIOCID

Vyrobok ma biocidnu funkciu. AvsSak kontrola mikroflory
pokozky je neoddelitelnou sucastou vsetkych surfaktantov,
ktoré su stUcastou vyrobkov na Cistenie pokozky ruk a tela.
Udaj ,antibakterialny® v kozmetike nie je totozny
s terminom ,dezinfek¢ny" alebo ,niCenie 99,9%
mikroorganizmov. Znamena iba kontrolu mikrofléry pokozky
a to formou znizenia poctu baktérii na urcitd hranicu, nie ich
totalne znicenie.

BIOCID

KOZMETIKA/BIOCID

Udaj , hygiena® ma, v zavislosti od kontextu, Siroké
spektrum vyznamov, ktoré vedu od jednoduchého Cistenia
az ku dezinfekcii.



Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Cistiace vyrobky, ktoré sa po aplikacii neoplachujd
gély na ruky a telo, utierky a iné vyrobky

Tieto vyrobky budu klasifikované ako kozmetika alebo biocidy
v zavislosti od funkcie, zlozenia, Ucinku a tvrdeni. Ak vyrobky
uvadzaju tvrdenie, ze maju antibakterialny alebo podobny
ucinok, alebo ak uvadzaju, ze maju biocidny ucinok alebo
specificky ucinok, ktorym sa znizuje kross-kontaminacia |,
potom jednou z funkcii bude v kazdom pripade biocidna
funkcia.



Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Cistiace vyrobky, ktoré sa po aplikacii neoplachuj

Cistenie/vizualne
Cistenie

antibakterialny

Nici  (zabija) Siroké
spektrum zarodkov

Nici baktérie
Protivirusovy

Nici virusy

Zabija virusy

Sanitacia ruk a tela
Dezinfekcia ruk a tela

Hygienicky Cisty

KOZMETIKA

BIOCID

tvrdenie o dezinfekcii koze, ktoré sa vztahuje na hygienicku
Cistotu a nasledne ochranu zdravia cestou biocidnej
aktivity. V tomto pripade biocidna aktivita musi byt
povazovana za primarnu funkciu a kozmeticka aktivita za
sekundarnu funkciu. Nasledne, vyrobok nemdéze byt
povazovany za kozmeticky vyrobok a musi spadat pod
biocidnu legislativu.

KOZMETIKA/BIOCID

Udaj ,hygiena® ma, v =zavislosti od kontextu, Siroké
spektrum vyznamov, ktoré vedu od jednoduchého Cistenia
az ku dezinfekcii.



Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Cistiace vyrobky na tvar

Tieto vyrobky mo6zu byt v zavislosti od zloZzenia a uvedenych
tvrdeni klasifikované aj ako kozmetické aj ako biocidne.
Napriklad vyrobok , ktory uvadza tvrdenie zmiernenie
zaCervenania koze moze byt kozmetické tvrdenie .

M6ze vSak byt aj biocidom, ak obsahuje biocidne tvrdenie.

Ak suU biocidne tvrdenia dolezité na zmenu kategorie vyrobku,

vyrobok bude vylucCeny z kozmetickej legislativy a stane sa
biocidom.



Hranicné vyrobky
Biocid - kozmetika

Cistiace vyrobky na tvar

Udrziava kozu v dobrej
kondicii

Chrani kozu

Pomaha  ochranit pred
poskodenim; Zlepsuje
vzhlad v tvarovej Casti,
Pomaha chranit pred
ciernym
bodkam/mastnotou

Na umyvanie/peeling
Cistenie/umyvanie/peeling
Ochranné umyvanie/peeling
Antibaterialny

KOZMETIKA

KOZMETIKA

KOZMETIKA

KOZMETIKA/BIOCID

Vyrobok ma biocidnu funkciu. AvSak kontrola mikrofléry
pokoZzky je neoddelitelnou sucastou vsetkych surfaktantov,
ktoré su sucastou vyrobkov na Cistenie ruk a tela. Udaj
,antibakteridlny® v kozmetike nie je totozny s terminom
,dezinfekény" alebo ,nicenie 99,9%  mikroorganizmov.
Znamena iba kontrolu mikrofléry pokozky a to formou zniZenia
pocCtu baktérii na urcitu hranicu, nie ich totalne znicenie.
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