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UvoD

Jasné zadefinovanie rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch ("nariadenie o kozmetickych vyrobkoch™) ma
zasadny vyznam pre jeho implementaciu, spravny vyklad a presadzovanie zo strany
kompetentnych organov jednotlivych ¢lenskych Statov.

S ohl'adom na smernicu 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001
o humannych liekoch (""smernica o liekoch™) vydala Europska komisia (,,Komisia®) priruc¢ku
Hrani¢né vyrobky kozmetika — lieky (prirucka ,,kozmetika - lieky*), odsuhlasenti Komisiou
a prislusnymi organmi ¢lenskych §tatov, ktora stanovuje zakonné postupy na stanovenie
hranice medzi smernicou o liekoch a smernicou 0 kozmetickych vyrobkoch (v sucasnosti
nahradenou nariadenim o kozmetickych vyrobkoch.

Dalej so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady &. 98/8/ES o uvadzani
biocidnych vyrobkov na trh ("smernica o biocidnych vyrobkoch™), vydala Komisia prirucku
Hrani¢né vyrobky kozmetika — biocidy (,,prirucka kozmetika - biocidy*).

Komisia v priebehu diskusie s ¢lenskymi $tatmi dospela k zaveru, Ze usmernenie, ktoré bude
obsahovat’ zasady a priklady je potrebné. Pracovna podskupina zloZena z expertov Pracovnej
skupiny pre kozmetické vyrobky ainych utvarov Komisie sa pravidelne schadza a zasada
k ¢lanku 2 ods. 1 nariadenia o kozmetickych vyrobkov atym zabezpecuje jeho jednotny
vyklad.

Manual predstavuje stanovisko pracovnej skupiny k hraniénym vyrobkom, alebo kategoriam
vyrobkov, 0 ktorych boli v minulosti pochybnosti.

Je potrebné brat’ do uvahy , Ze stanoviskd vyjadrené v manuali nie su pravne zavdzné, pretoze
len Eurépsky sudny dvor ("Sudny dvor") moéze dat’ zavazny pravny vyklad.

Manual neoslobodzuje prislusné vnutrostatne organy od ich povinnosti rozhodntt’ 0 vyrobku,
¢i spada do posobnosti nariadenia o kozmetickych vyrobkoch alebo do posobnosti inych
pravnych predpisov, ato 0 kazdom jednom vyrobku samostatne. Sudny dvor opakovane
rozhodol, Ze vnutroStatne organy konajiice pod dohladom stdov, si povinné rozhodovat
0 kazdom vyrobku samostatne a s prihliadnutim na vsetky jeho vlastnosti.

Usmernenie by nemalo "predpisovat™ postup ako regula¢ny ramec aplikovat, skor by malo
ako jeden z mnohych prvkov sluzit na pomoc prislusSnym vnutro§tatnym organom Vv ich
rozhodnutiach o jednotlivych vyrobkoch.

Usmernenie neoslobodzuje vnutrostatne organy od toho, aby na dosiahnutie kompletného
obrazu o vyrobku spolupracovali s kolegami z inych dotknutych sektorov.

Osnova manualu vychadza z definicie "kozmetického vyrobku" podl'a ¢lanku 2(1) nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch.
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1. DRUH VYROBKU - LATKA ALEBO ZMES

1.1. Kefky na jazyk, z ktorych sa uvolnuje latka alebo zmes

Otazka: Je kefka na jazyk, z ktorej sa uvoliuje latka alebo zmes, kozmetickym
vyrobkom?

ODPOVED:

Kefka na jazyk nie je ani latka, ani zmes, ale vyrobok (artikel). Kefka vsak méze byt
nosi¢om na dopravenie latky alebo zmesi, napriklad gél na jazyk a sliznicu ustnej dutiny.
V niektorych pripadoch sa latka alebo zmes moze predavat s kefkou.

Tato latka alebo zmes, ak je urena na kontakt so zubami a sliznicou ustnej dutiny
s cielom vylu¢ne alebo prevazne ich dCistit, parfumovat, menit’ ich vzhlad, chranit’ ich,
udrziavat' ich v dobrom stave alebo korigovat" l'udské pachy, mdze byt kozmetickym
vyrobkom.

Ak je vyrobok vyrobeny tak, Ze sa z neho uvolnuje latka s antimikrobialnym ucinkom,
napriklad striebro, alebo aktivuje antimikrobialny proces, potom takyto vyrobok méze spadat’
pod smernicu ¢. 98/8/ES o biocidnych vyrobkoch. Priruc¢ka rozhodnuti na implementaciu
smernice 0 biocidnych vyrobkoch v bode 3. 2. uvadza: ,, kombindcia vyrobku a aktivnej latky,
ak sa aktivna latka uvddza na trh ako neoddelitelna sucast vyrobku, sa povazuje za biocidny
vyrobok v pripade, Ze zamerom je uvoliovanie biocidnej latky z vyrobku za ucelom regulacie
Skodlivych mikroorganizmov nie vo vyrobku (vonkajsi uicinok) alebo ak zamerom je regulacia
organizmov, ktoré nie su Skodlivé pre samotny vyrobok.

V kazdom pripade, rozhodnutie o0 zaradeni vyrobku zavisi od kompetentnych
kontrolnych organov prislusného statu. Rozhodnutie musi byt vykonané pre kazdy vyrobok
samostatne s prihliadnutim na vsetky jeho vlastnosti ako st prezentacia, zlozenie, G¢inok
a tvrdenia.

1.2. Odev, z ktoré¢ho sa uvolnuje latka s kozmetickym uc¢inkom

Otazka: Je odev, z ktorého sa na pokoZku uvoliuje latka s kozmetickym u¢inkom,
kozmetickym vyrobkom?

ODPOVED

Textil nie je ani latka, ani zmes. Avsak moze byt nosi¢om na dopravenie latky alebo
zmesi na pokozku. Ak je latka alebo zmes, ktoru textil obsahuje, ur€ena na vonkajsie Casti
Tudského tela s cielom vylu¢ne alebo prevazne ich Cistit, parfumovat, menit’ ich vzhlad,
chranit’ ich, udrziavat’ ich v dobrom stave alebo korigovat’ 'udské pachy, v tom pripade ide
0 kozmeticky vyrobok.

Jedinou podmienkou pre tato latku alebo zmes je to, ze sa musi z textilu uvolnit’ na
pokozku. Latky, obsiahnuté v textiliach, ktoré nie st urcené na to, aby sa uvolnili sa na
pokozku, nie sit kozmetickymi vyrobkami.

Skuto¢nost’, Ze sa na textilie vztahuje Smernica ¢. 2008/121/ES o textiliach, nebrani
zaradit’ uvol'nené latky s kozmetickym tc¢inkom ako kozmetické vyrobky a aplikovat’ na ne
smernicu 0 kozmetickych vyrobkoch subezne so smernicou o textiliach.

Skutocnost’, Ze Smernica Rady 76/769/EHS o aproximécii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych §tatov vztahujucich sa na obmedzenia uvadzania na
trh apouzivania niektorych nebezpeénych latok a pripravkov (,,smernica o chemickych
latkach a zmesiach®), ktord reguluje pouzivanie urcitych chemickych latok v textilidch
z pohl'adu environmentalneho a zdravotného rizika, nebrani zaradit' uvolnené latky s



kozmetickym u¢inkom ako kozmetické vyrobky a aplikovat’ na ne smernicu o kozmetickych
vyrobkoch stibezne so smernicou 0 chemickych latkach a zmesiach.

1.3. Medzizubné kefky a dentalne nite
Otazka: St medzi zubné kefky a dentalne nite kozmetické vyrobky?
ODPOVED

Kefky a nite na Cistenie zubov ako také, nie su kozmetickymi vyrobkami, pretoze nie
st ani latka, ani zmes.

Mozu vSak byt nosi¢om na dopravenie latky alebo zmesi k zubom alebo d’asnam.
Tieto latky alebo zmesi, ak st uréené na zuby alebo sliznicu ustnej dutiny s cielom vylu¢ne
alebo prevazne ich Cistit’, parfumovat’, menit’ ich vzhlad, chranit’ ich, udrziavat’ ich v dobrom
stave alebo korigovat’ pachy, mézu spadat’ pod kozmeticku legislativu.

Je potrebné prehodnotit’ vyrobky zpripadu na pripad, pretoze v zavislosti od
Specifickych vlastnosti latky, jej mnoZstva, ktoré sa uvol'ni a tvrdeni, moze ist’ 0 lieky alebo
zdravotnicku pomocku.

1.4. Naplasti (vSeobecne)
Otazka — Su naplasti (vS§eobecne) kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Naplast’, ako taka, je vyrobkom, nie je vSak kozmetickym vyrobkom. Latka alebo
zmes, ktora sa z nej uvolnia, moze viak byt kozmetickym vyrobkom, ak spiia poziadavku na
kozmeticky vyrobok v podmienke miesta aplikacie a Gcelu pouzitia. Eventualne, uvolfiujuca
sa latka alebo zmes moze byt’ lickom podla ,,prezentacie” alebo ,,funkcie* (pozri bod 5.3.).

1.5. Docasné (zmyvateI'né) tetovanie
Otiazka — Je docasné (zmyvatel’'né) tetovanie — obrazok, ktory je po navlhéeni obtlaceny
na pokozku, kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Namoceny obrdzok sa moze povaZzovat’ za pripravok. Je ureny na vonkajSie Casti
Tudského tela s cielom zmenit’ ich.

Tento vyrobok je povaZovany za kozmeticky vyrobok v pripade, Ze namoceny obrazok
je zmes a nie vyrobok (article).

Ani to, ze vyrobok mozno zaradit’ pod smernicu 2009/48/ES o hrac¢kach, mu nebrani
zaradit ho ako kozmeticky vyrobok astbezne aplikovat smernicu o kozmetickych
vyrobkoch.

1.6. Utierky, obrusky, vreckovky
Otazka: Je utierka, obrusok alebo vreckovka, z ktorej sa uvoliuju latky, kozmetickym
vyrobkom?
ODPOVED

Utierky, obrusky alebo vreckovky nie st ani latkou, ani pripravkom. V niektorych
pripadoch v8ak mozu byt nosiCom na dopravenie latky alebo zmesi na pokozku. Tato latka
alebo zmes, ak je uréena na vonkajsie Casti 'udského tela s ciel'om vylucne alebo prevazne ich
Cistit’, parfumovat, menit’ ich vzhlad, chranit’ ich, udrziavat’ ich v dobrom stave alebo
korigovat’ I'udské pachy, je kozmetickym vyrobkom.

1. 7. Parochna
Otazka: Je parochiia kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED
Nie, lebo nespliia poziadavku definicie . Nie je ani latkou, ani zmesou.



Nariadenie 0 kozmetickych vyrobkoch nedefinuje zmes, avSak tento termin je Siroko
pouzivany pre chemické latky a definovany ako zmes alebo roztok, zlozeny z dvoch alebo
viacerych latok. (napriklad ¢lanok 2 (8) nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, clanok 2 (1) b)
smernice 199/45/ES a ¢lanok 2 (5) nariadenia (ES) ¢. 648/2004)

A tak, ked’Ze parochia nie je zmesou podl'a definicie, nemdze byt ani kozmetickym
vyrobkom.

2. MIESTO APLIKACIE

2.1. Vagina
Otazka: Je vyrobok, urceny na Cistenie vaginy, kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Nie, lebo nespiiia poziadavku na miesto aplikacie. Kozmetické vyrobky sa podla
definicie aplikuju na vonkajSie Casti I'udského tela, a to pokozku, vlasovy systém, nechty,
pery a vonkajSie pohlavné organy alebo zuby a sliznicu ustnej dutiny. Miesto aplikacie
nezahfiia vaginu.

2.2. Prehitnutie (tablety)

Otazka: Je vyrobok na osvieZenie dychu vo forme tabliet na cmilanie, ktory sa po
rozpusteni slinami v ustnej dutine, povinne prehltne, kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Okrem toho, ze v tomto pripade vznika moznost’ hrani¢ného kozmetického vyrobku
s liekmi, je tu eSte moznost’ hranicného kozmetického vyrobku s potravinami. Na tcely tohto
usmernenia bude posudzovana iba moznost’ kozmetika — potraviny.

Podla definicie, ,,kozmetickym vyrobkom je ldtka alebo zmes urcend na pouZitie na
vonkajsie casti ludského 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. Definicia je zaloZena na dvoch podmienkach, ktoré musia platit’ sicasne, a to:
miesto aplikacie, napriklad pokozka, zuby, sliznice a ucel pouzitia, napriklad Cistenie,
parfumacia, udrziavanie v dobrom stave.

Zaroveti plati, ze latky alebo zmesi, ktoré sa do I'udského tela aplikujii prehitanim,
injekéne, inhalaciou alebo implantaciou, nie su kozmetickymi vyrobkami.

Potraviny st regulované nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady 178/2002
0 potravinach (,,nariadenie 0 potravinach*), ktoré definuje potravinu ako latku alebo vyrobok,
spracovant, Ciasto¢ne spracovanil alebo nespracovani urceni na pozitie 'ud'mi. Podla
nariadenia o potravinach medzi potraviny patria aj napoje, zuvacky a latky vratane vody
pridanej do potraviny Vv procese vyroby, pripravy alebo spracovania. Podl'a ¢lanku 2 tohto
predpisu st kozmetické vyrobky podl'a smernice 0 kozmetickych vyrobkoch (teraz nariadenia
1223/2009) vylucené z pdsobnosti nariadenia o potravinach.

Definicia potravin neurcuje ich Specifické ucely pouzitia, preto kozmetické tcely
vyrobku v tomto pripade nie st rozhodujice. Rozhodujicim kritériom pri rozhodnuti je ucel
ich pouzitia. Zatial’ o ciefom kazdej potraviny je pozitie, vyrobok, ktory sa prehita alebo
obsahuje latku, ktora sa prehita, nie je kozmetickym vyrobkom. V kazdom pripade pri
rozhodovani, ¢i ide 0 potravinu alebo kozmeticky vyrobok, je potrebné zhodnotenie, ¢i dany
vyrobok alebo latka obsiahnutd vo vyrobku, je vyhradne urcenda na prehltnutie. Pri hodnoteni




sa pri kazdom vyrobku samostatne musia brat’ do ivahy kritéria ako su prezentacia vyrobku a
bezny sposob pouzitia.
Nasledne sa v procese hodnotenia posudzuju uvedené Kritéria:

- ¢i vyrobok alebo latka je ur¢ena vyhradne na prehltnutie (potravina), alebo ¢i iba
Cast’ z nej je nahodne prehltnuta (kozmeticky vyrobok, napriklad zubna pasta)

- ¢i vyrobok alebo latka, ktora prichadza do styku so sliznicou ustnej dutiny alebo
zubami je uréend na vyplutie (kozmeticky vyrobok, napriklad ustna voda) alebo ¢i
je uréend vyhradne na prehltnutie a teda pozitie (potravina)

- ¢i vyrobok alebo latka je absorbovana sliznicou ustnej dutiny (kozmeticky
vyrobok, napriklad ustny sprej)

Po posudeni uvedenych kritérii sa vyrobok vo forme tabletiek uréeny na pozitie -
rozpustenim V slinach ustnej dutiny (cmulanie) S ndslednym povinnym prehltnutim, zarad’uje
ako potravina.

2.3. Prehltnutie (Zuvacky)

Otazka: Je Zuvacka, ktora deklaruje cistenie zubov alebo odstranenie nevhodného
dychu (zapachu z tst) kozmetickym vyrobkom?

ODPOVED

Zuvacka pozostava z gumového zakladu — nosi¢a, z ktorého sa podas Zuvania v Gistach
uvolnuje latka alebo zmes. Nezavisle od toho, ze moze byt hrani¢nym vyrobkom s liekmi, je
tu otazka, ¢i tieto latky alebo zmesi, ktoré sa pri zuvani uvolfuju, st kozmetickymi
vyrobkami alebo potravinou. Regula¢ny ramec na potraviny akozmetické vyrobky sa
neaplikuje kumulativne. Rozhodnutie, ¢i latka alebo zmes je potravinu alebo kozmetiku zavisi
od hodnotenia, ako je z pohl'adu priemerne vzdelaného spotrebitel’a chapana latka alebo zmes
ur¢ena na prehltnutie. Skutocnost, Ze podl'a nariadenia ¢. 178/02 o potravinach st zuvacky
potravinou neopraviuje ustpit’ od tohto prehodnotenia, ktoré musi brat’ do tivahy objektivne
fakty ako prezentacia vyrobku a bezny spdsob pouZitia.

V zmysle vyssie uvedeného sa pri hodnoteni musi brat’ do uvahy medzi inym:

- ¢i je latka alebo zmes ur¢ena vyhradne na prehltnutie (potravina), alebo ¢i iba Cast’
Z nej je ndhodne prehltnuta (kozmeticky vyrobok, napriklad zubna pasta)

- ¢i je vyrobok alebo latka, ktora prichadza do styku so sliznicou ustnej dutiny alebo
zubami uréena na vyplutie (kozmeticky vyrobok, napriklad ustna voda) alebo ¢i je
urcena vyhradne na prehltnutie a teda pozitie (potravina)

- ¢i je vyrobok alebo latka absorbovana sliznicou uUstnej dutiny (kozmeticky
vyrobok, napriklad ustny sprej)

PresnejSie povedané, v pripade zuvadiek je potrebné zhodnotit, ¢i si priemerne
vzdelany spotrebitel’ uvedomuje, Ze latka alebo zmes, ktora sa pri zuvani uvolfiuje je uréena
na prehltnutie, lebo

- latka alebo zmes, ktora sa zo Zuvacky uvolnuje sa zvycajne Uplne, nie Ciastoéne
nahodne prehltne.

Latka alebo zmes, ktora sa Zuvanim Zuvacky uvolnuje, sa na rozdiel od samotné¢ho gumového
zakladu - nosica nevypluva.

2. 4. Sprej do nosa (kvapky)
Otazka: je sprej do nosa kozmeticky vyrobok?
ODPOVED
Nie, sprej do nosa nie je kozmetickym vyrobkom, lebo nespiia poziadavku na miesto
aplikacie.



Kozmetické vyrobky sa podla definicie aplikuji na vonkajSie Casti l'udského tela, a to
pokozku, vlasovy systém, nechty, pery a vonkajSie pohlavné organy alebo zuby a sliznicu
ustnej dutiny. Miesto aplikacie nezahina sliznice nosa.

3. UCEL POUZITIA

3.1. HRANICNE VYROBKY KOZMETIKA - HRACKY

3.1.1. make-up pre babiky
Otazka: Sa vyrobky, ktoré si na zaklade prezentacie uréené detom ako make up pre
babiky, kozmetickymi vyrobkami?
ODPOVED

Otazka ¢i je latka alebo zmes vo vyrobku uréena na kozmetické pouzitie, musi byt
hodnotena z pripadu na pripad a z pohl'adu priemerne vzdelaného spotrebitel’a. Pri aplikacii
tychto principov je pravdepodobné, Ze latka alebo zmes, ktora je urCena pre babiky, nie je
kozmetickym vyrobkom.

Make up pre babiky spada pod smernicu 2009/48/ES bezpecnost’ hraciek (,,smernica
0 hrackach®). Dand smernica definuje hracky ako vyrobky navrhnuté a vyrobené vylucne
alebo ciastocne na hranie pre deti dol4 rokov veku. Podla ¢lanku 10 (2) danej smernice
hracky vratane chemickych latok, ktoré obsahujii nesmu ohrozit’ bezpecnost’ alebo zdravie
uzivatel'ov alebo tretich osob, ak su pouzivané uréenym alebo predvidateI'nym sposobom so
zretel'om na spravanie sa deti.

Dalej Priloha & 1l smernice o hrackach jasne stanovuje, Ze kozmetické hracky,
napriklad kozmetika pre babiky, musi v zloZeni a oznaeni spifiat ustanovenia smernice
0 kozmetickych vyrobkoch, teraz nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

3.1.2 Make up pre deti
Otazka: Je make up pre deti kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Definicia kozmetického vyrobku nestanovuje poziadavku na vek osoby, ktora ho
pouZziva, preto make up pre deti je kozmetickym vyrobkom.

Skuto¢nost’, Ze su tieto vyrobky zaradené do ramca smernice 0 bezpecnosti hraciek,
nevylucuje moznost’ ich zaradenia medzi kozmetické vyrobky.

3.1.3. Vyrobky do kupel’a pre deti s moznost'ou hrania
Otazka: Su vyrobky do kupela pre deti, ktoré zaroven vydavaja zvuky alebo farbia
vodu, kozmetickymi vyrobkami?
ODPOVED

Vyrobky do kupela pre deti Smoznostou hrania sa S nimi vyhovuju definicii
kozmetickych vyrobkov, ak st ur€ené na kontakt s vonkajSimi ¢astami l'udského tela a to
pokozku, vlasovy systém, nechty, pery a vonkajSie pohlavné organy s cielom vyluc¢ne alebo
prevazne ich Cistit’, parfumovat’, menit’ ich vzhl'ad, chranit’ ich, udrziavat’ ich v dobrom stave
alebo korigovat’ I'udské pachy.



Ak urcenym ciel'om vyrobku je hracka pre deti (vydavanie zvukov, prifarbenie vody)
a vyrobok sti¢asne nema ziaden kozmeticky ucel pouzitia, potom je vyrobok hrackou podla
smernice o hrackach.

Vyrobok v§ak moze byt kozmetickym vyrobkom ak, napriklad parfumuje pokozku a
hrackou zaroven, ak obal vydava zvuky. AK je vyrobok kozmetikou a hratkou zaroven, musi
spiiat’ aj vsetky poziadavky smernice o0 kozmetickych vyrobkov v zloZeni, oznadeni
a Vv notifikacii vyrobkov.

3.2 HRANICNE VYROBKY KOZMETIKA — BIOCIDY

3.2.1. Vyrobky, ktoré sa nezmyvaju a deklaruju antiseptické alebo antibakterialne ucinky
Otazka: Sti nezmyvatelné vyrobky, ktoré si prezentované ako antibakterialne alebo
antiseptické, kozmetickymi vyrobkami?

ODPOVED

Vyrobok, ktory deklaruje antiseptické alebo antimikrobidlne G¢inky mdze byt biocid,
kozmetika, liek alebo zdravotnicka pomocka.

Ak je vyrobok hrani¢nym vyrobkom kozmetika - biocid, potom musia byt brané do
uvahy:

= Usmernenie kozmetika— biocidy
» Priruc¢ka rozhodnuti na implementaciu smernice o biocidnych vyrobkoch.

Ak je vyrobok hraniénym vyrobkom kozmetika - lieky podla prezentacie, potom
rozhodnutie pre vyrobok prezentujuci lie¢bu alebo prevenciu pred chorobami, musi byt
vykonané jednotlivo z pripadu na pripad. Vyrobok urceny na liecbu alebo prevenciu pred
infekciou aléziami koze, ktory deklaruje antisepticky alebo antibakterialny ucinok, bude
S najvacsSou pravdepodobnost'ou liekom podl'a prezentacie.

3.2.2 Antiseptické alebo antibakterialne ustne vody

Otazka: Je ustna voda, ktora deklaruje antibakterialny alebo antisepticky
ucinok, kozmetickym vyrobkom?

ODPOVED

Ustna voda, ktora prezentuje antibakterialny alebo antisepticky ucinok, moze byt
kozmetickym vyrobkom, biocidnym vyrobkom ale aj liekom.

Ak je vyrobok ur¢eny na kontakt so zubami a sliznicou ustnej dutiny s cielom vylucne

alebo prevazne ich Cistit’, parfumovat, menit ich vzhl'ad, chranit’ ich, udrziavat’ ich v dobrom
stave alebo korigovat’ I'udské pachy, potom ide 0 kozmeticky vyrobok.
Nariadenie 0 kozmetickych vyrobkoch povoluje V oznaceni vyrobkov s primarnou
kozmetickou funkciou uvadzat sekundarne biocidne tvrdenia, napriklad antimikrobialne
tvrdenia u vyrobkov oralnej hygieny alebo dezodorantov. Dalej, v stilade s usmernenim
kozmetika — biocidy, sa v ¢lanku 1 odsek 2 smernice o biocidnych vyrobkoch z posobnosti
tejto smernice vylucuju tie vyrobky, ktoré spadaji do kompetencie inych predpisov, napriklad
smernice 0 kozmetickych vyrokoch. A zaroven, kedze sa v nariadeni 0 kozmetickych
vyrobkoch neuvadza, Ze kozmetické vyrobky so sekundarnym biocidnym U¢inkom nesmu
uvadzat’ biocidne tvrdenia, st biocidne tvrdenia pre kozmetické vyrobky povolené, pokial
spliaju poziadavky kozmetickej smernice a biocidna funkcia je sekundarna.

Na druhej strane usmernenie kozmetika - biocidy tiez uvadza, Ze pouZitie
sekundarnych tvrdeni ,,dezinfekcia“ alebo ,,dezinfekény ucinok™ nie je povolené, pretoze to



neumoziiuje usmernenie kozmetika - lieky. Ustna voda, ak je uréena na liecbu alebo
prevenciu choréb Orofarynx (ustna Cast’ hltanu), je liekom.

Je potrebné, aby kompetentné organy zatried’ovali vyrobky z pripadu na pripad a do
uvahy brali vSetky relevantné udaje ako prezentacia vyrobku, pouzité zlozky, uc¢inok
a tvrdenia o jeho vlastnostiach.

3.3 HRANICNE VYROBKY KOZMETIKA — LIEKY

3.3.1. Vyrobky, ktoré v zmysle prezentacie s ur¢ené vyluéne alebo prevazne na odstranenie
bolesti kibov
Otazka: Je vyrobok, ktory deklaruje, Ze jeho ucelom je vylucne alebo prevazne
odstranenie bolesti kibov, kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Nie. Zakladnym cielom kozmetickych vyrobkov, tak ako to definuje nariadenie
0 kozmetickych vyrobkoch, je vyluéne alebo prevazne Ccistit, parfumovat, menit’ vzhlad,
chranit’, udrziavat v dobrom stave alebo korigovat’ T'udské pachy. Tento zékladny ucel
pouzitia sa dosiahne aplikaciou na vonkajSie Casti tela, pokozku, sliznice, pery, vlasy alebo
zuby. Kiby nie st vonkajsie ¢asti Pudského tela.

3.3.2. Vyrobky ktoré st podl'a prezentacie urcené proti svrbeniu
Otazka: Je vyrobok proti svrbeniu koZe kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Sudny dvor rozhodol, ze vyrobok, ktory je jednozna¢ne urceny alebo odportcany na
liecbu alebo prevenciu, je lickom podla prezentacie, ato aj vtedy, ked’ nema terapeuticky
ucinok a prezenticia je adresovana priemerne vzdelanému spotrebitel'ovi.

KedZze v Spolo¢enstve neexistuje definicia ,,choroby®“, Stdny dvor rozhodol, Ze
vyrobok, ktory uvadza, ze zmieriiuje urcité stavy alebo pocity ako je svrbenie, sam o sebe nie
je liek. PresnejSie povedané, ked’Zze prezentované stavy a pocity nemusia mat’ patologicky
povod, odkaz na ne v prezentacii vyrobku nie je rozhodujuci, a preto pri zaradeni vyrobku
musia byt’ postdené vSetky dostupné udaje.

Svrbenie nemusi byt’ len chorobou, mdze byt’ prezentované ako symptom choroby. Ak
je vyrobok prezentovany tak, ze lie¢i chorobu, potom moze byt liekom. Usmernenie
kozmetika — liek uvadza postupy, ktoré by mali byt dodrzané pri zatriedeni vyrobku
vzhl'adom na to ako je prezentovany.

3.3.3. Vyrobky obsahujice latku ktord obnovuje, upravuje alebo modifikuje fyziologickl
funkciu prostrednictvom farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku
Otazka. Je vyrobok obsahujuci latku, ktora obnovuje, upravuje alebo modifikuje
fyziologicki funkciu prostrednictvom farmakologického, imunologického alebo
metabolického icinku, kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Ak je vyrobok liekom, musi dodrziavat’ poziadavky ustanovené v pravnych predpisoch
0 lieku. Vyrobok méze byt’ lickom podla prezentacie alebo ucelu pouzitia. Vyrobok je lickom
podla ucelu pouzitia v pripade, ak sa latka alebo kombinacia latok poziva alebo podava
I'udom s cielom obnovit, upravit’ alebo modifikovat’ fyziologicku funkciu prostrednictvom
farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku. Nie vSak kazda mala



modifikacia fyziologického ucéinku postacuje k tomu, aby bol vyrobok zaradeny ako liek
podl’a ucelu pouzitia.

To, ¢i vyrobok alebo latka(y) upravuju alebo modifikuju fyziologicku funkciu
prostrednictvom farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku, musi byt
posudené jednotlivo z pripadu na pripad.

Ani skutoénost, Ze tie isté latky sa tiez pouzivaji v liekoch ako ucinné latky, nie je
rozhodujuca. Méze vsak byt indikatorom, ze latka ma farmakologicky, metabolicky alebo
imunologicky G¢inok nezavisle od toho, ¢i je vyrobok pouzity vnitorne alebo lokalne.

Pri rozhodnuti je potrebné brat’” do ivahy vsetky tudaje o vyrobku napriklad absorpciu,
koncentraciu, sposob, frekvenciu a miesto aplikacie a stupen penetracie.

3.3.4 Vyrobky obsahujuce latky stimulujice rast vlasov alebo znizujuce vypadavanie vlasov
Otazka: St vyrobky obsahujtce latky, ktoré stimuluju rast vlasov alebo znizuji vypadavanie
vlasov, kozmetickymi vyrobkami?

ODPOVED

Otazka, ¢i vyrobok alebo jeho latka(y) upravuje alebo modifikuje fyziologicku funkciu
prostrednictvom farmakologického, imunologického alebo metabolického uéinku, musi byt
posudena jednotlivo z pripadu na pripad.

Ani skuto¢nost’, ze ta ista latka sa nepouziva iba v kozmetickych vyrobkoch ale aj ako
ucinna latka v liekoch nie je rozhodujiica. Méze vSak byt indikatorom pre farmakologicky,
metabolicky alebo imunologicky u¢inok vyrobku.

Pri rozhodnuti je potrebné brat’ do ivahy vsetky tdaje o vyrobku napriklad absorpciu,
koncentraciu, sposob, frekvenciu a miesto aplikacie a stupen penetracie.

Najmé tvrdenia o vyrobku moézu kompetentnému organu napomoct’ pri rozhodovani,
nie vS8ak nahradit’ potrebné posudenie U¢inku a inych vyssie uvedenych tdajov. Tvrdenie
"podporuje rast vlasov" zvycajne suvisi s farmaceutickymi vyrobkami, ako s napriklad tie,
ktoré obsahujii minoxidil, latku, ktord je zakdzand do kozmetickych vyrobkov, zatial' ¢o
tvrdenie "znizuje vypadavanie vlasov" zvycajne suvisi s kozmetickymi vyrobkami. Na druhe;j
strane vyrobok deklarujuci "prevenciu padania vlasov", méze byt kozmetickym vyrobkom.

3.3.5 Vyrobky na rast mihalnic
Otazka: Su vyrobky, sposobujuce rast mihalnic, kozmetickymi vyrobkami?
ODPOVED

Otazka, ¢i vyrobok alebo jeho latka(y) upravuje alebo modifikuje fyziologicku funkciu
prostrednictvom farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku, musi byt
posudend jednotlivo z pripadu na pripad.

Pri rozhodnuti je potrebné brat do tvahy vSetky udaje o vyrobku napriklad
prezentaciu, pristupntl literatiru, zloZenie, S$pecifické farmakologické, inunologické
a metabolické uc¢inky, sposob aplikacie za beznych a rozumovo predvidateInych podmienok,
navod na pouzitie, frekvenciu a miesto aplikacie a stupen penetracie.

Skutocnost, Ze ta ista latka sa nepouziva iba v kozmetickych vyrobkoch, ale aj ako
ucinna latka v liekoch nie je rozhodujica. Moze vsak byt indikatorom pre farmakologicky,
metabolicky alebo imunologicky U€inok vyrobku.

Na druhej strane, latky, ktoré ovplyviiuji rast mihalnic nemusia byt zaroven
aktivnymi latkami pouZivanymi v liekoch, ale méZu vyznamnym spdésobom, modifikovat
fyziologicki  funkciu  prostrednictvom  farmakologického, imunologického alebo
metabolického G¢inku. (napriklad $pecialne vyrobené peptidy).

Prezentacia vyrobku moze byt nadpomocnd pri rozhodnuti kontrolnych organov,
avSak nenahradzuje potrebné postudenie. Napriklad tvrdenie tykajuce sa ,rastu mihalnic*



indukuje k vysledku, Ze ide o modifikaciu fyziologickej funkcie. Ak takéto tvrdenie nie je
uvedené, to eSte neznamena, ze vyrobok neovplyviiuje rast mihalnic.

3.3.6  Vyrobky pre zarastené vlasy
Otazka: Su vyrobky na zarastené vlasy (chlpy) kozmetické vyrobky?
ODPOVED

Zarastené vlasy (chlpy) mozu byt pre muZzov a Zeny problematické, nevzhladné,
bolestivé a velmi obtazujuce a mézu byt spojené s podrazdenim a zipalom, o nie je
choroba.

Vyrobok, ktory pomaha uvolnovat zarastené vlasy (chlpy) spod koZze pomocou
mechanického alebo keratolytického tc¢inku, je kozmetickym vyrobkom.

Otazka, ¢i vyrobok alebo latka(y) upravuje alebo modifikuje fyziologickt funkciu
prostrednictvom farmakologického, imunologického alebo metabolického U¢inku musi byt
posudena jednotlivo z pripadu na pripad.

Ani skuto¢nost’, Ze niektoré latky sa tiez pouzivaju ako ucinné latky v liekoch, nie je
rozhodujica. Mo6ze vsak byt indikatorom toho, ze vyrobok ma farmakologicky, metabolicky
alebo imunologicky uc¢inok..

Pri rozhodnuti je potrebné brat’ do tivahy vsetky udaje 0 vyrobku napriklad absopciu,
koncentraciu, sposob, frekvenciu a miesto aplikacie a stupen penetracie.

Najmé tvrdenia o vyrobku moézu kompetentnému organu napomoct’ pri rozhodovani,
nie vSak nahradit potrebné vySSie uvedené hodnotenie zloziek. Tvrdenie ,,zmierfiuje
podrazdenie", sa napriklad vztahuje viac na kozmeticky vyrobok, zatial’ o tvrdenia "zapal" a
"infekcia" sa viac ako pravdepodobne tykaja lickov.

3.3.7 Vyrobky na zvic¢Senie pier.
Otazka Su vyrobky na zvicSenie pier kozmetickymi vyrobkami?
ODPOVED

Vyrobky, ktoré spdsobuji, Ze pery su plnsie V principe spliaju kritéria definicie
kozmetického vyrobku, ked’Zze st uréené na pery s cielom vylucne alebo prevazne menit ich
vzhl'ad.

Tieto vyrobky vSak mozu byt i liekmi podl'a ucelu pouZitia, v pripade, ze je vyrobok
aplikovany alebo podavany s ciel'om "obnovenia, Upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku, alebo
stanovenia lekarskej diagndzy. Sudny dvor je toho nazoru, ze: "Pokial’ ide o tvrdenia
,obnovenie, uprava alebo zmena fyziologickych funkcii®, z ciel'a ochrany zdravia podla
legislativy Spolocenstva, je to zrejmé, ze tvrdenia musia vychadzat' zo vsetkych latok, ktoré
maju vplyv na dant funkciu tela. Toto kritérium sa vSak nevzt'ahuje na niektoré kozmetické
latky, ktoré sice maji vplyv na l'udské telo, ale nemaju vyznamny u¢inok na metabolizmus, a
preto nie st schopné ho zmenit’ cestou ich ucinku."

Preto, ak vyrobky spdsobia zapal alebo podrazdenie (napriklad vyrobky obsahujice
kapsaicin), zamerne vyvolany opuch je vnimany ako vyznamna zmena jednej alebo viacerych
fyziologickych funkcii pier a vyrobok je liek.

3.3.8 Vyrobky na redukciu celulitidy
Otazka: Je vyrobok, ktory je uréeny na redukciu celulitidy, kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Vyrobok na redukciu celulitidy moéze byt’ lieckom podla prezentacie vyrobku. To je
Vv pripade, ak vyrobok alebo jeho zlozky alebo kombindcie zloziek st pozité alebo aplikované
scielom upravovat alebo modifikovat fyziologicki  funkciu  prostrednictvom



farmakologického, imunologického alebo metabolického tcinku. Avsak nie kazda vyznamna
zmena fyziologickych funkcii predurcuje zaradit’ vyrobok ako liek podla prezentécie.

3.3.9 Latky ktor¢ sa aplikuju pomocou naplasti
Otazka: Je vyrobok, ktory sa aplikuje pomocou naplasti, kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Latka alebo zmes, ktora sa aplikuje pomocou naplasti mbéze byt kozmetickym
vyrobkom, alebo méze byt lickom. Okrem poziadavky na prezentaciu (pozri 1.4.) zaradenie
zavisi od toho, ¢i latka alebo zmes upravuju alebo modifikuju fyziologickli funkciu
prostrednictvom farmakologického, imunologického alebo metabolického ti¢inku.

Toto sa musi prehodnotit’ jednotlivo z pripadu na pripad. V pripade naplasti sa musi do
uvahy brat' skutocnost’, ¢i sa aktivna zlozka dostava do krvi a modifikuje fyziologické
funkcie. V tom pripade ide o lick podl'a tc¢elu pouzitia. Na druhej strane, naplasti mézu mat’
lokélnu funkciu bez farmakologického u¢inku. Jednym z kritérii pri rozhodnuti je to, ¢i ma
naplast’ okluzivny ucinok alebo nie. Okluzivne naplasti slizia na zabezpecenie hlbsej
penetracie — prieniku latky a jej systémovu dostupnost’.

3.3.10. Vyrobky dopravované pomocou iontoforézy alebo podobnych mechanizmov
Otazka: Su vyrobky, ktoré sa aplikuju prostrednictvom iontoforézy alebo podobnych
mechanizmov, kozmetické vyrobky?

ODPOVED

Iontoforéza je technika, ktora vyuziva nizky elektricky naboj na dopravenie lieku
alebo inych chemickych latok pod kozu. BeZne sa pouziva fyzioterapeutmi pri aplikacii
protizapalovych vyrobkov.

Tento postup by mohol byt pouzity na kozmetické ucely, napriklad na vyplnenie
vrasok aktivnou latkou, aby sa jej penetracia vyrazne zvysila. Ak sa zariadenie pouzije tak, ze
vyrobok penetruje povrchovi vrstvu epidemis, vyrobok bude kozmeticky, ale pri hodnoteni
bezpecnosti sa musi brat’ do tvahy "sposob dopravenia latky". Na druhej strane, ak sa
zariadenie pouzije na dopravenie latky do hlbSich vrstiev, potom vyrobok nemdze byt
kozmetickym vyrobkom

Preto je potrebné, aby prisluSny vnutrostatny organ posudzoval vyrobky z pripadu na
pripad apri rozhodnuti bral do tvahy vSetky udaje o vyrobku napriklad absopciu,
koncentraciu, spdsob, frekvenciu a miesto aplikacie a stupen penetracie, so zretelom na
Specificky sposob dopravy.

3.3.11. Vyrobky oroti pocitu sucha v tstach
Otazka: Sa vyrobky na odstranenie pocitu sucha v tstach kozmeticym vyrobkom?
ODPOVED

Vyrobky proti pocitu sucha v tstach, ucinkuju tak, ze stimuluju produkciu slin. Tento
ucinok nie je v stlade s funkciou podl'a definicie kozmetického vyrobku, preto nejde
0 kozmeticky vyrobok.

3.3.12. Vyrobky na zvlh¢enie vonkajsich Zenskych pohlavnych organov v pripade pocitu
extrémneho sucha
Otazka: St vyrobky na zvlhcenie vonkajSich Zenskych pohlavnych organov v pripade
pocitu sucha kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Vyrobky na Zenské pohlavné organy mozu byt’ kozmetickymi vyrobkami iba vtedy, ak
su aplikované len na vonkajSie pohlavné organy S cielom vylu¢ne alebo prevazne ich Cistit’
parfumovat. alebo na korekciu telovych pachov alebo chranit’ ich alebo drzat’ v dobrom stave.




Definicia kozmetického vyrobku vymenovava iba vonkajSie pohlavné organy a vagina
je tym jasne vylucéena.

Dalej, ¢o sa tyka miesta aplikacie, da sa predpokladat, Ze takéto vyrobky mozu
obsahovat’ latky, ktoré preukédzateIne upravuju alebo modifikuji fyziologicktl funkciu
prostrednictvom farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku. Preto
zaradenie tychto vyrobkov musi byt prehodnocované z pripadu na pripad a pri hodnoteni brat’
do uvahy vsetky vlastnosti vyrobku, vratane absorpcie, sposobu podania latky, frekvencie
aplikacie, miesta aplikacie

3.3.13. Vyrobky na spevnenie pfs
Otazka: Si povrchovo aplikované vyrobky na zvicSenie prs kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Utinnou latkou vo vyrobkoch na spevnenie pfs, ktoré sa aplikujii povrchovo, su
hormony alebo latky podobné hormoénom, napriklad fytoestrogény. Takéto vyrobky
preukazatelne upravuji alebo modifikuji  fyziologicki funkciu prostrednictvom
farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku a nemézu byt kvalifikované
ako kozmetické vyrobky

Na druhej strane vyrobky, ktoré iba deklaruju, ze spevituju pokozku na prsiach sa
povazuju za kozmetické vyrobky. Preto zaradenie takychto vyrobkov musi byt posudzované
z pripadu na pripad a pri hodnoteni sa musia brat’ do uvahy vsetky tidaje o vyrobku, napriklad
absorpcia, koncentracia, sposob, frekvencia a miesto aplikacie a stupen penetracie.

3.3.14. Vyrobky deklarujiice aromaterapiu

Otazka: Su vyrobky, ktoré deklaruju aromaterapeutické vlastnosti, kozmetické
vyrobky?

ODPOVED

V EU pravny systém nemé definiciu pre aromaterapiu. Uel pouzitia takychto
vyrobkov moze byt v rozsahu od jednoduchych vyrobkov pre zlepsenie nalady po liecbu .

Termin ,,aromaterapia“ sa casto uvadza V oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuju
esencidlne oleje rastlin ako tvrdenie alebo ako sucast’ vyrobnej znacky, avSak to nebrani jeho
zaradeniu do kozmetickych vyrobkov v pripade, Ze latka alebo zmes su uréené na pouzitie na
vonkajSie Casti 'udského tela a to pokozku, vlasovy systém, nechty, pery a vonkajSie pohlavné
organy alebo zuby a sliznicu Ustnej dutiny s cielom vylu¢ne alebo prevazne ich distit,
parfumovat’, menit’ ich vzhl'ad, chranit’ ich, udrziavat’ ich v dobrom stave alebo korigovat’
I'udské pachy.

V kazdom pripade rozhodnutie o zaradeni tychto vyrobkov je na prislusnych orgénoch
jednotlivych ¢lenskych Statov. Pri zaradeni vyrobku je potrebné postupovat individuédlne
z pripadu na pripad a do Gvahy sa musia brat’ relevantné udaje o vyrobku ako prezenticia
vyrobku, jeho zloZenie, uc¢inok a tvrdenia o jeho vlastnostiach.

3.3.15. Vyrobky na atopicku pokozku
Otazka: Su vyrobky, ktoré si urcené na atopicku pokozku, kozmetické vyrobky?
ODPOVED

Na vysvetlenie, atopia je druh hypersenzitivity.

7Zda sa, ze vo vSeobecnosti sa slova atopia a atopicka dermatitida u kozmetickych
vyrobkoch pouzivaju ako synonyma a to vedie K nejednoznacnosti. WHO klasifikuje
niekol’ko druhov chorob, ktoré sa vztahuju na atopiu, napriklad acute atopic conjunctivitis,
allergic asthma, atopic dermatitis, neurodermatitis a podobne.



Na prvy pohlad sa zda, ze vyrobky, ktoré uvadzaju tvrdenia vztahujuce sa na atopiu,
nie su kozmetickymi vyrobkami, preto ak st v prezentacii vyrobkov pouzité slova ,,atopia“
alebo ,,atopicka pokozka“, je potrebné kazdy vyrobok prehodnotit’.

Napriklad, vyrobky, ktoré uvadzajt, Ze sa aplikuji na pokozku s priznakmi typickymi
pre atopicku pokozku alebo sa aplikuju na pokozku, ktora ma prejavy atopickej pokozky,
moézu byt kozmetickymi vyrobkami S podmienkou, Ze je dodrzané miesto aplikacie a ucel
pouzitia — teda s urCené na kontakt s vonkajSimi Cast'ami lI'udského tela a to pokozku,
vlasovy systém, nechty, pery a vonkajsie pohlavné organy s cielom vylucne alebo prevazne
ich distit, parfumovat’, menit’ ich vzhl'ad, chranit’ ich, udrziavat’ ich v dobrom stave alebo
korigovat’ T'udské pachy. Na druhej strane, vyrobky, ktoré uvadzaju, ze si urCené na
lieCbu/prevenciu atopie alebo atopickej pokozky, nie st kozmetickymi vyrobkami.

3.3.16. Vyrobky na redukciu tmavych kruhov pod o¢ami

Otazka: Su vyrobky, ktoré si urcené na redukciu tmavych kruhov pod ocami,
kozmetické vyrobky?

ODPOVED

Redukcia tmavych kruhov pod ofami mdéze byt dosiahnutd dvomi sposobmi —
pomocou make upu alebo pésobenim na pri¢inu tmavych Skvin.

Vyrobky ako su korektory, krycie krémy a podobne, ktoré nanesenim na pokozku
prekryvaju tmavé kruhy po o¢ami, st kozmetickymi vyrobkami.

Na druhej strane mdzu vyrobky redukovat alebo uplne odstranit’ tmavé kruhy pod
ofami tak, Ze wupravuji alebo modifikuju fyziologicki funkciu prostrednictvom
farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku. V tomto pripade takéto
vyrobky nie st kozmetickymi vyrobkami. Skutocnost’, Ze pouzité zlozky st obzvlast vhodné
pre deklarovany Gc¢inok navadzaju k tomu, Ze vyrobok nie je kozmetickym vyrobkom.

Preto na zaradenie takychto vyrobkov musi byt kazdy vyrobok prehodnoteny
samostatne a pri hodnoteni sa musia brat do uvahy vSetky vlastnosti vyrobku, vratane
absorpcie, spdsobu podania latky, frekvencie aplikacie, miesta aplikacie.

3.3.17. Vyrobky na bielenie pokozky
Otazka: Su vyrobky na bielenie pokoZky kozmetické vyrobky?
ODPOVED

Ano, vprincipe st tieto vyrobky kozmetickymi vyrobkami. Su uvedené aj
v preambule nariadenia o kozmetickych vyrobkoch v odseku (7)., Avsak poruchy pigmentacie
ako melasma, chloasma a lentigo st diagnézou a vyrobky na ich odstranenie st liekmi.

Na dosiahnutie bieliaceho ucinku je mozné pouzit viacero latok. Latky ako
hydrochinoén, zltceniny olova alebo glukokortikoidy — napriklad clobetasol propionate st na
kozmetické bielenie zakazané. Ak su vyrobky obsahujice takéto zlozky uvedené na trh ako
kozmeticke, tak su klasifikované ako ilegalna kozmetika

Tie vyrobky na bielenie pokozky, ktoré obsahuji hydrochinén alebo glukokortikoidy
I napriek tomu, ze su klasifikované ako kozmetika , sti v skuto¢nosti lieckmi.

3.3.18. Vyrobky na odstranenie unavené, opuchnuté, tazké nohy
Otazka: st vyrobky na lokdlne pouZitie ur¢ené na opuchnuté, unavené alebo t'azké nohy
kozmetickymi vyrobkami?
ODPOVED

Nie, nezmyvatelné¢ vyrobky deklarujiice ulavu pri unavenych, opuchnutych alebo
tazkych nohach st planované za icelom odstranenia drobnych portich obehového systému, a
preto nemoézu byt klasifikované ako kozmetické vyrobky.



Avsak, nezmyvateI'né vyrobky, ktoré maju primarnu kozmeticka funkciu (napriklad
zvlh¢enie pokozky) a ktoré sekundarne deklaruju chladivy, osviezujuci, utiSujici Gcinok,
mozu byt klasifikované ako kozmetické vyrobky, v pripade, Ze nezavaznym spdsobom
upravuju alebo modifikuji fyziologickti funkciu prostrednictvom farmakologického,
imunologického alebo metabolického ucinku

V kazdom pripade rozhodnutie o zaradeni tychto vyrobkov je na prislusnych organoch
jednotlivych ¢lenskych Statov. Pri zaradeni vyrobku je potrebné postupovat’ individudlne
Z pripadu na pripad ado Gvahy sa musia brat’ relevantné udaje o vyrobku ako zlozenie,
prezentacia vyrobku, , G¢inok a tvrdenia o jeho vlastnostiach.

3.3.19. Vyrobky na bielenie pokozky
Otazka: Su vyrobky proti vraskam kozmetické vyrobky?
ODPOVED

Ano, v principe kozmetické vyrobky proti vraskam mozu byt kozmetickym
vyrobkom. Potvrdzuje to preambula nariadenia 1223/2009, bod 7.

Avsak niektoré vyrobky, ktoré deklarujii ii¢inky proti vrdskam zavaznym sposobom
upravuju alebo modifikuji fyziologickli funkciu prostrednictvom farmakologického,
imunologického alebo metabolického u¢inkuTakéto vyrobky nemédzu byt kvalifikované ako
kozmetické vyrobky

V kazdom pripade rozhodnutie o zaradeni tychto vyrobkov je na prisluSnych organoch
jednotlivych ¢lenskych Statov. Pri zaradeni vyrobku je potrebné postupovat’ individudlne
z pripadu na pripad a do tvahy sa musia brat’ relevantné idaje o vyrobku ako prezentacia
vyrobku, propagacia vyrobku, jeho zlozenie, u¢inok a tvrdenia o jeho vlastnostiach
specifické farmakologické, imunologické alebo metabolické vlastnosti, sposob aplikacie,
frekvencia aplikacie, stupen penetracie a rizika ktoré moézu sposobit’.

Na dosiahnutie protivraskového uc¢inku sa pouziva vela latok Sréznym sposobom
ucinku

Niektoré latky ako napriklad tretionin (priloha II polozka 375), gerotine (priloha II
polozka 411), phenol (priloha II polozka 1175 a progesterone (priloha II polozka 194) su
zakazan¢ pouzivat' do kozmetickych vyrobkov. V tomto pripade, ak vyrobky proti starnutiu
obsahuji uvedené zlozky a st uvedené do obehu ako kozmetické vyrobky, su ilegalnou
kozmetikou.

3.4 HRANICNE VYROBKY KOZMETIKA — ZDRAVOTNICKE POMOCKY

3.4.1. Vyrobky, ktoré st v zmysle prezentacie uréené na peeling
Otazka: Su vyrobky, ktoré st urcené na peeling, kozmetické vyrobky?
ODPOVED

Pod peelingom rozumieme vyrobky, ktoré odstranujii mitve bunky alebo povrchova
vrstvu buniek pokozky mechanickou alebo chemickou cestou.

Peeling moze mat’ kozmeticka funkciu, ako je ¢istenie pokozky, menenie jej vzhl'adu ,
drzanie v dobrej kondicii, ale takisto mo6ze v urcitych pripadoch upravovat’ alebo modifikovat
fyziologicki  funkciu  prostrednictvom  farmakologického, imunologického alebo
metabolického ucinku, napriklad odstranenie jazvy.



V zavislosti od zloZenia a pouZitia, sa peelingom mdze dosiahnut’ odstranenie mrtvych
buniek z povrchu pokozky alebo sa nim moézu odstranit’ niektoré alebo vsetky bunky stratum
corneum.

Vyrobky, ktoré odstraniuju len ur¢ité bunky alebo vrchné bunky stratum corneum,
nemaju preukdzatelny vplyv na fyziologicka funkciu a ochrannt funkciu pokozky. Takéto
vyrobky st kozmetickymi vyrobkami. Peeling, ktory pdsobi na hlbsie vrstvy stratum
corneum, alebo Uplne odstrafiuje stratum corneum, ma preukdzatelny vplyv na fyziologicku
a ochrannu funkciu pokozky. Takyto peeling nie je kozmetickym vyrobkom.

Preto pri zaradeni peelingu musi byt kazdy vyrobok prehodnoteny samostatne a pri
hodnoteni sa musia brat’ do tvahy vsetky vlastnosti vyrobku, vratane absorpcie, spdsobu
podania latky, frekvencie aplikacie a miesta aplikacie.

3.4.2. vyrobky proti v§iam
Otazka: Su vyrobky, ktoré si uréené proti v§iam kozmetické vyrobky?
ODPOVED

Vyrobky proti vSiam nie su kozmetické vyrobky, lebo nemaju kozmeticky ucel
pouzitia. St ur¢ené nie na kozmeticky ucel, teda na kontakt s vonkajsimi ¢astami I'udského
tela a to pokozku, vlasovy systém, nechty, pery a vonkajSie pohlavné organy s cielom
vyluéne alebo prevazne ich Cistit, parfumovat’, menit’ ich vzhl'ad, chranit’ ich, udrziavat ich v
dobrom stave alebo korigovat’ l'udské pachy.

Vyrobky proti vSiam su hraniénymi vyrobkami medzi liekmi, zdravotnickymi
vyrobkami a biocidmi.

3.5. HRANICNE VYROBKY KOZMETIKA — INE PREDPISY

3.5.1. Vyrobky na detekciu povlaku na zuboch
Otazka: Su vyrobky, ktoré su urcené na detekciu povlaku na zuboch, kozmetickymi
vyrobkami?
ODPOVED

Tieto vyrobky sa aplikuji na zuby a otdzka znie: Su urcené vylucne alebo prevazne
zmenit' ich vzhlad? Opit je potrebné hodnotit vyrobky z pripadu na pripad. Uelom
vyrobkov je zistit’ pritomnost’ povlaku a nie zafarbit’ zuby. Skutocnost’, ze povlak sa zistuje
zafarbenim zubov (tych ¢asti, ktoré obsahuji povlak), nema vplyv na rozhodnutie. Zafarbenie
zubov nie je vyluénym alebo prevaznym cielom, ale sprievodnym efektom stanoveného ciel’a
— zistenia povlaku.

Z tohto dovodu tieto vyrobky nie su kozmetickymi vyrobkami.

3.5.2. Vyrobky na odstranenie lepidla pouZitého na fiksaciu vyrobkov na pokozku
Otazka: Sa vyrobky na odstranenie lepidla pouZzitého na prilepenie ozdobnych
predmetov na telo alebo umelych nechtov, kozmetickymi vyrobkami?
ODPOVED

Vyrobky, ktoré su urené na odstranenie lepidla z tela alebo nechtov, st vyrobkami
s ucelom pouzitia Cistenie, a preto st kozmetickymi vyrobkami.

3.5.3. Vyrobky na stimulaciu sexualnej aktivity



Otazka: Je vyrobok urceny vylucne alebo prevazne na stimuliciu - sprijemnenie
sexualnej aktivity tym, Ze ulPah¢i vniknutie, kozmetickym vyrobkom?
ODPOVED

Nie, lebo nespiiia ciel aplikicie kozmetického vyrobku. Cielom kozmetického
vyrobku je vylucne alebo prevazne Cistit, parfumovat’ vonkajSie Casti 'udského tela a to
pokozku, vlasovy systém, nechty, pery a vonkajSie pohlavné organy, menit ich vzhlad,
chranit’ ich, udrziavat’ ich v dobrom stave alebo korigovat’ 'udské pachy. Stimulacia sexualnej
aktivity - ul'ah¢enie vniknutia, nie je ciel’ kozmetického vyrobku.

3.5.4. Supravy na vyrobu kozmetickych vyrobkov

Otazka: Su supravy na vyrobu kozmetickych vyrobkov kozmetickymi vyrobkami?
ODPOVED

Na trh u je nickol’ko druhov stuprav

e Suprava (set), ktora obsahuje niekol’ko komponentov — zloziek, ktoré sa na zaklade
konkrétneho navodu zmiesaju, napriklad mydlové vlocky a zmiesaju s farbivami
avonnymi latkami, alebo krémovy zdklad sa zmieSa s vonnymi latkami. Takato
suprava sa povazuje za viaczlozkovy kozmeticky vyrobok, vztahuje sa na fu
kozmeticka legislativa a vyrobca sa povazuje za zodpovednl osobu, to znamena, Ze
musi mat’ na dani supravu hodnotenie bezpec¢nosti, musi ju oznacit, notifikovat’
a podobne. Chemicka legislativa sa na dany set vzmysle ¢l. 1 a 5 (c) smernice
1272/2008 neaplikuje. Ak ma spotrebitel’ pridat’ nejaka zlozku, ktora nie je sticastou
setu (napriklad voda, med), toto musi zodpovedna osoba brat’ do Gvahy, aby boli
splnené poziadavky nariadenial223/2009.

e Suprava, ktora obsahuje latky alebo zmesi, ktoré sa uvadzaju na trh bez konkrétneho
navodu na vyrobu kozmetického vyrobku. Tieto supravy nie su kozmetickymi
vyrobkami a na jednotlivé zlozky sa uplatnuje chemicka legislativa. Ak sa jednotlivé
zlozky stuprav zmieSaju a nasledne uvadzaju na trh ako findlne kozmetické vyrobky,
vyrobca findlneho kozmetického vyrobku sa stava zodpovednou osobou a vztahuju sa
na neho poziadavky kozmetickej legislativy.

Bratislava 5. 12. 2013
Elena Kohutova



