Ako postupovat’ pri dovoze kozmetickych vyrobkov z tretich krajin

Dovozca je Vzmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009
0 kozmetickych vyrobkoch kazda fyzicka a pravnicka osoba so sidlom v spolocenstve, ktora
uvddza kozmeticky vyrobok z tretej krajiny na trhu Eurépskeho spolocenstva - krajiny EU +
Norsko, Island a Lichtenstajnsko (ES).

Podra nariadenia 765/2008/ES, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu
nad trhom v stvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢.
339/93 (nariadenie 765/2008) musi zodpovedna osoba pri dovoze kozmetickych vyrobkov
z tretich krajin zabezpecit', aby vyrobky pozivajuce vyhodu volného pohybu tovaru v ramci
Spolodenstva spiiiali poziadavky pravnych predpisov, t.j. vysoku troveii ochrany verejnych
zdujmov, napriklad v oblasti zdravia a bezpecnosti vo VSeobecnosti, zdravia a bezpecnosti pri
praci, ochrany spotrebitel'ov a ochrany zivotného prostredia.

Dodrziavanie tejto povinnosti kontroluji Vv oblasti kozmetickych vyrobkov na
hraniciach colné¢ organy. Na dosiahnutie ciela vykonavaju kontroly vlastnosti vyrobkov
prostrednictvom kontroly dokumentacie a podla potreby aj laboratornych skuasok vzoriek
vyrobkov. Ak sa pri kontrole dospeje k k zisteniu, Ze vyrobok ma vlastnosti, ktoré vyvolavaja
domnienku, Ze predstavuje vazne riziko pre zdravie, bezpecnost’, Zivotné prostredie alebo pre
akykol'vek iny verejny zaujem alebo k vyrobku nie je pripojena pisomna ani elektronicka
dokumentacia pozadovana na zaklade (nariadenie 1223/2009), st v zmysle ¢lanku 27 ods. 3
nariadenia 765/2008 opravnené, pozastavit prepustenie vyrobku do volného obehu na trhu
Spolocenstva.

Viac informacii o dovoze najdete na stranke EK The Export Helpdesk na adrese:
http://exporthelp.europa.eu/thdapp/index.htm?newlLanguageld=EN

Z uvedenych dovodov musi kazdy dovozca eSte pred dovozom kozmetického
vyrobku do Slovenskej republiky/ES:
1. Skontrolovat’, ¢i dovaZany vyrobok je kozmetickym vyrobkom podla nariadenia
1223/2009
Kozmeticky vyrobok je podla nariadenia 1223/2009 definovany ako ldatka alebo zmes urceny na
pouzitie na vonkajsie casti ludskeho tela a to pokozku, viasovy systém, nechty, pery a vonkajsie
pohlavné organy alebo zuby a sliznicu ustnej dutiny s cielom vylucne alebo prevazne ich cistit,
parfumovat, menit ich vzhlad, chranit ich, udrZiavat ich v dobrom stave alebo korigovat ludské
pachy. Z definicie vyplyva, Ze vyrobok je kozmetickym vyrobkom iba vtedy, ak je latkou
alebo zmesou a aplikuje sa len na uvedené miesta tela - vonkajsie Casti 'udského tela a to
pokozku, vlasovy systém, nechty, pery a vonkajsie pohlavné organy alebo zuby a sliznicu Ustnej
dutiny suvedenym cielom - vylu¢ne alebo prevazne ich ¢istit), parfumovat’, menit’ ich vzhl'ad,
chranit’ ich, udrziavat’ ich v dobrom stave alebo korigovat’ 'udské pachy. VSetky tri podmienky
musia platit’ siCasne.
Pri kategorizacii vyrobku sa vak moze stat, Ze spiia poziadavky viacerych predpisov, a stava
sa hraniénym vyrobkov, napriklad medzi kozmetikou-biocidami-liekmi-potravinami-hrackami.
Pri rozhodovani, ¢i hrani¢ny vyrobok je kozmetickym vyrobkom, je mozné pouzit' usmernenie
Eurdpskej komisie (EK) Manual — Priklady zaradenia hrani¢nych kozmetickych vyrobkov (1.
verzia), ktoré je pristupné v slovenskom jazyku na internetovej stranke UVZ SR:
http://www.uvzsr.sk/docs/bkv/info_pre_vyrobcov/kozmeticke vyrobky/Priklady hranicnych_vyrobkovl.pdf,
alebo v anglickom jazyku na stranke EK:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/manual_borderlines_ol_en.pdf, v pripade potreby
je potrebné sa kontaktovat’ na prislusné kontrolné organy, ktoré v danej veci rozhodnu.
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Directive 87/357/EEC on dangerous imitations prohibits the marketing, import and

manufacture of products that look like foodstuffs but that are not edible.

2. Skontrolovat’, ¢i vyrobok neobsahuje zakazané litky alebo ¢i vyrobca dodrzal

poziadavky na regulované latky podPa nariadenia 1223/2009.

Na vyrobu kozmetickych vyrobkov sa pouziva niekolko tisic roznych chemickych latok

prirodného alebo syntetického povodu. Nariadenie 1223/2009 niektoré z nich reguluje

v prilohach II — VI, nasledovne:

Latky uvedené v prilohe II nariadenia 1223/2009 st zakazané a nesmu sa pouzit' pri vyrobe

kozmetickych vyrobkov. Povolené je len bezpecné Stopové mnozstvo tychto latok za

predpokladu, Ze pochadzaju z :

- necistot v surovinach

- vyrobného postupu

- chemickej evolucie/interakcie alebo migracie latok vo vyrobku, ku ktorym moéze dojst’
za beznych podmienok skladovania alebo kontaktom s obalovym materidlom.

Latky uvedené v

prilohe Wl su regulované latky,

prilohe WV su povolené farbiva,

prilohe \ su povolené konzervacné latky,

prilohe VI su povolené UV filtre

a je mozné ich pouzit' do kozmetickych vyrobkov len vtedy, ak st dodrzané ustanovené

podmienky. Podrobné informacie o latkach pouzivanych do kozmetickych vyrobkov, ich

nazvy v medzinarodnych nazvosloviach, podmienky pouZitia a iné obmedzenia su uvedené na

http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/.

3. Mat’ k dispozicii informaé¢nu zlozka o vyrobku (IZ) v rozsahu podl’a nariadenia
1223/2009.
Dovozca so sidlom v ES sa pri dovoze kozmetickych vyrobkov z tretich krajin stdva
zodpovednou osobou, prebera povinnosti vyrobcu, preto musi mat’ pre potreby kontrolnych
organov k dispozicii IZ a néasledne zabezpecit' dodrziavanie prislusnych ustanoveni nariadenia
1223/20009.
IZ musi obsahovat vSetky dokazy o zhode vyrobku:
e popis vyrobku,
e Sprdavu z hodnotenia bezpecnosti vyrobku podl’a prilohy I nariadenia 1223/20009,
® popis vyrobného postupu a vyhlasenie o sulade so spravnou vyrobnou praxou
(napriklad STN EN ISO 22716),
e ddkaz o ucinku vyrobku deklarovany na obale alebo v prezentdcii,
e udaje o testoch na zvieratdch.
Podrobny postup na vypracovanie spravy 0 bezpe¢nosti vyrobku je uvedeny vo vykondvacom
rozhodnuti Komisie 2013/674/EU k usmerneniam K prilohe I k nariadeniu Eurdpskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 a dostupna na adrese:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2013:315:0082:0105:SK:PDF.

4, Skontrolovat’ dodrZiavanie zakazu testovania na zvieratach

Testovanie kozmetickych vyrobkov na zvieratach je zakazané od 11. 9. 2004 a testovanie
zloziek na zvieratach na kozmetické ticely je zakazané od 11. 3. 2009. Zaroven plati, Ze od 11.
3. 2009 nie je mozné uviest' na trh kozmetické vyrobky, ktorych kone¢né zloZenie alebo
zlozky boli testované na zvieratich po datume, kedy bola validovana a prijata v EU
alternativna metdda testovania (zakaz obchodovania). Vynimku zo zakazu obchodovania mali
tie kozmetické vyrobky, ktorych zlozky boli testované na systémovu toxicitu po opakovanych
davkach, senzibilizaciu koze, karcinogenitu, reprodukénu toxicitu a toxikokinetiku, takéto
vyrobky bolo moZzné uviest’ na trh do 11. 3. 2013. Zakaz obchodovania sa tyka itych
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kozmetickych vyrobkov, ktoré boli testované mimo tizemia ES z dévodu, Ze to pravne prepisy
tretich krajin vyzaduju. Vysvetlenie EK k uvedenym zdkazom je mozné najst’ v dokumente:
,,Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade 0 zdkaze testovania na zvieratach
a zdkaze uvdadzania na trh a 0 sucasnej situdcii, pokial ide o alternativne metédy v oblasti

kozmetiky“ (COM (2013) 135 final of 11. 3. 2013) na:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0135:FIN:SK:PDF

5. Skontrolevat’ tvrdenia o vyrobku

Nariadenie 1223/2009 v ¢lanku 20 uvadza: Pri oznacovani, propagdcii a spristupneni
kozmetickych vyrobkov na trh sa nesmu pouzivat' texty, ndazvy, obchodné znacky, obrdazky
a ndzorné alebo iné symboly, ktoré by pripisovali tymto vyrobkom viastnosti alebo funkcie,
ktoré nemaju. Na zabezpecCenie ochrany spotrebitel’a pred zavadzajicimi tvrdeniami vydala
Eurdpska komisia predpis, ktory stanovuje spolo¢né kritéria, ktoré mozno pouzit’ v ramci
tvrdeni o kozmetickych vyrobkoch. Predpis sa vztahuje sa na vsetky tvrdenia bez ohl'adu na
prostriedok alebo druh marketingového nastroja, ktory sa pouzije, na funkciu vyrobku
uvedenu v tvrdeni alebo na ciel'ovu skupinu.

Znenie predpisu a usmernenie, ktoré obsahuje priklady tvrdeni najdete na:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2013:190:0031:0034:sk:PDF a usmernenie
v anglickom jazyku Guidelines to Commission Regulation (EU) No 655/2013 laying down

common criteria for the justification of claims used in relation to cosmetic products na:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/quide_reg claims_en.pdf

6. Vykonat® notifikaciu na CPNP

Zodpovedné osoby st povinné notifikovat’ na eurdpsky portdl CPNP vsetky kozmetické

vyrobky, a to:

- najneskor pred ich uvedenim na trh (notifikacia sa tyka vSetkych kozmetickych vyrobkov,
ktoré st na trhu EU, nezavisle od toho ¢i boli uvedené na trh pred alebo po 11. 7. 2013,

- 6 mesiacov pred uvedenim na trh, ak kozmetické vyrobky obsahuju nano Castice.

Notifikacia je jednoduchy registratny proces, ktory je mozné vykonat’ len elektronicky.

Postup notifikacie najdete adrese: http:/ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/cpnp/index_en.htm.

7. Vyrobky oznacit’ (najneskor pred uvedenim na trh)

Na vnttornom aj vonkajSom obale (ak existuje) musia byt uvedené nezmazatel'né, I'ahko

CitateI'né a vidite'né nasledovné udaje:

- meno a adresa zodpovednej osoby v EU a tieZ adresa, kde je IZ ulozena
o krajina povodu

- nominalny obsah (objem alebo hmotnost vyrobku v ¢ase balenia vyrobku Vv
jednotkach SI ststavy)

- datum minimalnej trvanlivosti v zavislosti od trvanlivosti vyrobku:

o textom ,najlepSie spotrebovat’ do* alebo 9 + datum (den/mesiac/rok, alebo
mesiac/rok
V tomto poradi)
o symbolom &
o bez oznacenia
- vyrobna davka (kod na identifikaciu vyrobeného mnozstva)
- funkcia vyrobku (ak nie je jasna z prezentacie vyrobku)
- bezpecnostné tidaje upozornenia a podmienky pouzitia
- zlozenie vyrobku textom ,,Ingredients” + zoznam zloziek v INCI nazvoslovi. Zoznam
zloziek v INCI najdete na http:/ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/
Iné poziadavky na oznacovanie:
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- zlozky v nano forme musia mat’ za ndzvom zlozky text ,,(nano)*

- Vv slovenskom jazyku musia byt uvedené:
o nominalny obsah
o datum minimalnej trvanlivosti
o funkcia vyrobku
o bezpe¢nostné udaje upozornenia a podmienky pouzitia

- malé vyrobky - ak zpraktickych dovodov nie je mozné uviest zlozky,

bezpecnostné udaje a upozornenia na vnutorny a vonkajsi obal, mozu sa tieto udaje
uviest’ na letak, karti¢ku, $titok, golierik takym spdsobom, ze na vnutorny alebo
vonkajsi obal sa uvedie odkaz, kde st tieto tidaje uvedené alebo sa pouzije symbol
Yi;ﬁ]].

Viac informadcii na:

http://www.uvzsr.sk/docs/bkv/info_pre_vyrobcov/oznacovanie kv/vseobecne poziadavky.pdf

UPOZORNENIE: Na kozmetické vyrobky sa neuvadza znacka zhody CE.

Pri dovoze kozmetického vyrobku 7 tretich krajin musi mat’ dovozca pri colnej kontrole na

preukdzanie zhody kozmetického vyrobku s nariadenim 1223/2009

- prehlasenie vyrobcu/hodnotitel’a bezpecnosti, Ze vyrobok je v sulade s nariadenim
1223/2009 a je bezpecny pre zdravie Pudi.

- prehlasenie, Ze vyrobok je vyrobeny v sulade so spravnou vyrobnou praxou alebo
prehldasenie Ze vyrobca md zavedenu spravnu vyrobnu prax .

- prehldsenie vyrobcu o tom, Ze kozmeticky vyrobok ani jeho zloZky neboli testované
na zvieratich na kozmetické ucely a za podmienok wuvedenych v nariadeni
1223/20009.

Helena Kohuatova, UVZ SR
Bratislava 18. 12. 2013
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