Transpareo

Kontrolny zoznam tykajuci sa
povinnosti v oblasti kozmetiky, ktore
platia v sucasnosti

Zodpovedna osoba, suborinformacii o vyrobku, oznamovanie, oznacovanie, reklamné tvrdenia a

lehoty tykajlce sa alergénov podla kozmetickej legislativy EU - na odskrtnutie.

Co tento kontrolny zoznam zahfia

Typ tohto kontrolného zoznamu. Tieto povinnosti platia v si¢asnosti podla platnych pravnych pred-
pisov; pravny predpis o pasoch vyrobkov pre toto odvetvie zatial neexistuje. Tento zoznam aktualizu-

jeme hned, ako bude takyto predpis uverejneny.

Tento kontrolny zoznam je sucastou nasej prirucky o digitalnom pasu vyrobku pre kozmetiku, ktora
pokryva pravnu situaciu, tlohy, povinné Udaje a Uradné dokumenty pre celé odvetvie; tato stranka sa

zameriava vylu¢ne na povinnosti, ktoré mézete dnes odskrtnut.

V kozmetike neexistuje povinnost predlozit pas. Existuje vSak subor povinnosti, ktory platiod 11. jula
2013 auz dnes vyzaduje vacsinu udajov, ktoré by boliuvedené v pase. Tento zoznam sumarizuje, o
nariadenie (ES) &.1223/2009 vyzaduje od toho, kto uvddza kozmeticky prostriedok na trh v EU, a k tomu
pravidla tykajluce sa reklamnych tvrdenipodla nariadenia (EU) &. 655/2013 azmeny tykajlice sa alergé-
nov nariadenie (EU) 2023/1545; terminy st uvedené v ¢asovej osi, oficidlne dokumenty st na konci uve-

denév sekcii ,Zdroje" a cely zoznam je k dispozicii na stiahnutie vo formate PDF.

Kazdy bod uvadza prislusny ¢lanok. Ak povinnost spociva na zodpovednej osobe a nie na vyrobcovi, je
tovbode uvedené, pretoze v kozmetickom priemysle sa Casto nejednd o tie isté spoloCnosti.

Aka je vasa uloha?

Zaskrtnite tvrdenie, ktoré vas vystihuje. Odpoved urcuje, kto bude zodpovedny za kazdy dalsibod

tohto zoznamu, a ¢lanok 4 neumoznuje, aby bol produkt bez uvedenej osoby.

Kozmeticky vyrobok sa smie uviest na trh len vtedy, ak je prefi v Unii uréend pravnicka alebo fyzicka

osoba ako zodpovednd osoba.
Cl.40ds.1
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https://transpareo.com/sk/odvetvia/kozmetika
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2013/655/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1545/oj

Ak vyrobok vyrabate v Unii a nevyvézate ho ani nedovazate spat, ste zodpovednou osobou, pokial
pisomnym poverenim neurcite ind osobu, ktora s tym pisomne suhlasi.

Cl.40ds. 3

Dovazate z tretejkrajiny - v takom pripade je kazdy dovozca zodpovednou osobou za vyrobok,
ktory uvadza na trh, amoze pisomnym poverenim s pisomnym sthlasom urcit ind osobu.

Cl.40ds.5

Predéavate pod vlastnym menom alebo vlastnou znackou alebo menite vyrobok, ktory je uz uvedeny
natrh, takym spésobom, Ze to méze ovplyvnit jeho zhodu - v takom pripade sa stavate zodpoved-
nou osobou. Preklad oznacenia sa vyslovne nepovaZzuje za takuto zmenu.

Cl.40ds.6

Ak distribuujete iba nezmeneny vyrobok inej osoby - v takom pripade na vas dopadaju povinnosti

distribUtora a nie povinnostizodpovednej osoby.
ClL6

Zodpovedna osoba, bezpecnostna sprava a subor

Zodpovedna osoba ruéiza stlad s predpismi a vedie prislu$nd dokumentaciu. Clanok 5 ods. 1obsahuje

vypocet, ktory vymedzuje obsah tejto Ulohy, a vS§etko, Co nasleduje, ztoho vyplyva.

Zabezpecit dodrziavanie Clankov 3, 8,10 az18, ¢lanku 19 ods. 1,2 a 5, ako aj ¢lankov 20, 21,23 a 24.
Clanok 50ds. 1

Nechat vykonat posudenie bezpecnosti a vypracovat spravu o bezpecnosti podla prilohy | pred
uvedenim vyrobku na trh.

Clanok 10 ods. 1, prilohall

Pritom zohladnit UCel pouzitia a o¢akavanu systémovu expoziciu vocijednotlivym zlozkdm v hoto-
vejrecepture.

Clanok 10 ods. 1pism. a)

Spravu o bezpecnosti aktualizovat na zaklade dodatocnych relevantnych informacii, ktoré vzniknu
po uvedenivyrobku natrh.

Cl.10 ods. 1pism. c)

Viest dokumentaciu o produkte obsahujucu popis produktu, spravu o bezpeclnosti, popis
vyrobného postupu vratane vyhlasenia o spravnej vyrobnej praxi, dbkaz o deklarovanom ucinku, ak
to odévodnuje povaha alebo Ucinok produktu, a Udaje o pokusoch na zvieratach.

Clanok11ods. 2 pism.a)aze)

Tento suboruchovavat desat rokov odo dia, ked bola uvedena na trh posledna Sarza.
Clanok110ods. 1

Dokumentéciu je potrebné uchovavat na adrese uvedenej na etikete v elektronickej alebo inej

forme tak, aby bolalahko dostupnad, a to vjazyku, ktorému prislusny organ lahko rozumie.
Cl.Mods. 3
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Ak je vyrobok, ktory ste uviedlina trh, nevyhovujuci, bezodkladne prijat napravné opatrenia, sti-
ahnutho z trhu alebo vyhlasitjeho stiahnutie a informovat prislusné vnutrostatne organy, ak pred-

stavuje riziko pre ludské zdravie.
Clanok 5 ods. 2

Oznamenie pred prvym predajom

Oznamenie sa zasiela Komisii elektronicky, a to raz pre kazdy vyrobok pred jeho uvedenim na trh. SIUZi
toxikologickym informacnym strediskam a orgdnom dohladu nad trhom, a ni¢, o zverejnite, ho

nenahradza.

Uviest kategodriu vyrobku a jeho nazov alebo nazvy tak, aby bolo mozné vyrobok jednoznacne
identifikovat.
Cl3 ods. 1pism. a)

Uviest meno a adresu zodpovednej osoby, u ktorejje suborinformacii o vyrobku lahko dostupny.
Cl.13 ods. 1pism. b)

Pri dovoze uviest krajinu pdvodu a Clensky Stat, v ktorom sa ma vyrobok uviest na trh.
Cl.13 ods. 1pism. c)ad)

Urcit fyzickl osobu, s ktorou je mozné v pripade potreby nadviazat kontakt.
Clanok 13 ods. 1pism. e)

Uviest pritomnost Idtok vo forme nanomateridlov spolu sich identifikaciou.

Cl.13 ods. 1pism. f)

Uviest latky, ktoré su klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu
kategodrie 1A alebo 1B, s ndzvom a Cislom CAS alebo Cislom ES.

Cl.13 0ds. 1pism. g

Predlozitramcovu recepturu, ktora v pripade zdravotnych tazkostiumoznirychlu a primeranu lekar-
sku starostlivost.

Cl.13 ods. 1pism. h

Priuvedenina trh dodatoCne nahldsit originalne oznacenie a, ak je dostatocCne Citatelna, fotografiu
prislusného obalu.

Cl.13ods. 2

Bezodkladne aktualizovat Udaje, akonahle sa zmeniniektory z Udajov nahldsenych podla ¢lanku 13

ods.1,3alebo 4.
Cl.130ds. 7

Co musi byt uvedené na obale

Clanok 19 obsahuje informacie, ktoré musia byt uvedené na tubke. Vietky tieto informacie musia byt na

obale a na baleniuvedené nezmazatelnym, dobre Citatelnym ajasne viditelnym pismom - prave preto
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sa oplativyuzit aj druhu, digitalnu plochu.

Meno alebo registrované meno a adresa zodpovednej osoby; tento Udaj moze byt skrateny, pokial
zostanurozpoznatelné meno osoby a adresa; v pripade dovezenych vyrobkov sa uvadza aj krajina
poévodu.

Cl.19 ods. 1pism. a)

Menovity obsah v Case plnenia, podla hmotnosti alebo objemu, s vynimkou mnozstva mensieho
ako pat gramov alebo pat mililitrov a s vynimkou bezplatnych vzoriek a jednorazovych baleni.

C1.19 ods. 1pism. b)

Datum, do ktorého vyrobok pri spravnom skladovani nadalej plni svoju pdvodnu funkciu.

C1.19 ods. 1pism. ¢

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré je potrebné dodrZiavat pri pouzivani, minimalne tie, ktoré
st uvedené v prilohachlllaz VI.

C1.19 ods. 1pism. d)

Cislo vyrobnej $arze alebo identifikadny znak vyrobku.
Cl.19 ods. 1pism. e

U&el pouZitia vyrobku, ak nevyplyva zjeho balenia.

Cl.19 ods. 1pism. f

Zoznam zloziek, zacinajuci slovom ,Ingredients”, v zostupnom poradi podla hmotnostiv ¢ase pri-
dania; zlozky s obsahom mensim ako 1% mézu nasledovat v lubovolnom poradii.

Cl.19 ods. 1pism. g

Zlozenie vonnych a aromatickych latok ako parfum alebo aréma, ako aj latky, ktoré sa podla prilohy
[l musia uvadzat samostatne.

C1.19 ods. 1pism. g

Zlozky vo forme nanomateridlov s oznacenim ,nano*v zatvorkach za nazvom a v pripade farbiv
nomenklatira Colour Index, ak je to relevantné.

Cl1.19 ods. 1pism. g

Ak nie je mozné z praktickych dévodov vytlacit bezpelnostné opatrenia alebo zoznam zloZiek, pri-
lozeny alebo pripevneny listok, etiketa, papierovy alebo paskovy stitok alebo karta, oznacena sym-
bolom uvedenym v prilohe Vilbod 1.

Cl.19 ods. 2

V pripade mydiel, kipelovych guliCiek a inych malych vyrobkov, priktorych to nie je mozné ani
takto, sazoznam zloZiek uvedie na Stitku v bezprostrednej blizkosti obalu, v ktorom sa vyrobok
ponuka na predaj.

Cl.190ds. 3

Jazyk, v ktorom st uvedené zlozenie, ddtum spotreby, bezpecnostné opatrenia a Ucel pouzitia, sa
riadi pravnymi predpismi ¢lenského $tatu, v ktorom sa vyrobok poskytuje kone¢nému

spotrebitelovi.
Cl.19 ods. 5
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Zoznam zloziek pouziva spolocné oznacenia zo slovnika podla ¢lanku 33 alebo, ak také neexistuju,
pojem zo véeobecne uznavanejnomenklatury. [de o celoeurépsku nomenklaturu, nie o preklad pre
kazdy trh zvlast.

Cl.19 ods. 6

Alergény vo vonach

Totoje Cast etikety, ktora sa naposledy zmenila, a Cast, ktorej Udaje vdm nepatria. Za zlozenie zodpo-
veda vyrobca parfumov, preto je hlavnou ulohou deklaracia dodéavatela, a to eSte davno predtym, nez

sa stane grafickym navrhom.

V zozname zloziek je potrebné jednotlivo uviest alergény vo vénach, ktoré boli na zédklade nariade-
nia (EU) 2023/1545 doplnené do prilohy lll, a to okrem pojmov ,parfum® a ,aroma“.
Nariadenie (EU) 2023/1545, &lanok 1

PouZivajte prahové hodnoty, od ktorych je potrebné Iatku uviest - 0,001 percenta v vyrobkoch,
ktoré zostavaju na pokozke, a 0,01 percenta v vyrobkoch, ktoré sa oplachuju.

Priloha lll, zmenené zaznamy

Precitajte si prechodnu poznamku pod Ciarou pri kazdom zmenenom zdzname, ktory sa tyka vasho
zlozenia; vyrobky, ktoré nespifiaji obmedzenia, sa mdzu uvadzat na trh Unie do 31. jula 2026.

Priloha, prechodné poznédmky pod Ciarou

Zostatkové zdsoby vypredajte do 31.jula 2028; to je posledny den, kedy sa takéto vyrobky mézu

uvadzat na trh Unie.

Priloha, prechodné poznamky pod Ciarou

Reklamné tvrdenia a to, Co smie verejnost vidiet

Reklamné posolstvo je Cokol'vek, o vakomkolvek médiuinformuje o vlastnosti alebo funkcii. To zahffa

aj stranu s Udajmi, a preto musi byt doklad ulozeny tam, kde ho kolegyna o triroky najde.

Nepouzivat ziadny text, ziadne meno, ziadnu znacku, ziadny obrazok ani ziadny obrazovy znak, ktory
by produktu pripisoval vlastnosti alebo funkcie, ktoré nema - a to aniv oznaceni, ani priuvadzanina
trh, anivreklame.

Cl.20 0ds.1

Spoloc¢né kritéria sa uplatiuju na kazdé reklamné tvrdenie bez ohladu na médium, marketingovy
nastroj, uvadzané funkcie vyrobku a cielovu skupinu.

Nariadenie (EU) &. 655/2013, &lanok 1

Pripustnost posudzovat z hladiska vnimania priemerného konec¢ného spotrebitela, ktory je prime-
rane informovany, pozorny arozumny, pricom sa zohladnuju socialne, kulturne a jazykove pod-

mienky trhu.

Priloha, kritérium 1
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(] Kazdétvrdenie, &iuz vyslovné alebo implicitné, je potrebné podloZit primeranymi a overitelnymi

ddkazmi a Uroven dékazov prisposobit charakteru tvrdenia, najma v pripadoch, ked nedostatocna

ucinnost mdze spdsobit bezpecnostny problém.

Priloha, kritérium 3

(] Prezentécia vykonu vyrobku nesmie presahovat ramec dostupnych dékazov.

Priloha, kritérium 4

(] Kvalitativne zlozenie a kvantitativne zloZzenie obmedzené na nebezpeéné latky podla ¢lanku 3 naria-

denia (ES) ¢.1272/2008, nazov, kddové Cislo a dodavatela vonnych zmesi, ako aj existujice Udaje o

neziaducich a zavaznych neZiaducich ucinkoch, musia byt verejnostilahko dostupné vhodnym

spbésobom.
Clanok 21

Lehoty

Terminy, ktoré sa vztahuju na kozmeticky vyrobok. Vacsina z nich uz uplynula, a prave to tvorizoznam

platnych povinnosti; dva zostavajlce terminy sa tykaju alergénov alehota uchovavania platipre kazdy

vyrobok zvlast.

11. MARCA 2013 [ ]

11. JULA 2013 ®

PRED K’AiDY'M /= o
DENiIM NA TRH
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Uplny zakaz pokusov na zvieratach

Koncisa poslednd prechodnéalehota stanovenav ¢lanku 18. Od tohto dna sa
v EU nesmie uvadzat na trh Zziadny kozmeticky vyrobok, ktorého kone&né
zloZenie alebo zloZky ur¢ené na kozmetické Ucely boli testované na zviera-

tach, bezohladu nato, kde na svete sa testovanie uskutocnilo.

Nariadenie o kozmetickych vyrobkoch plati

Nariadenie (ES) ¢.1223/2009 nahradza smernicu o kozmetickych vyrob-
koch. Zodpovednad osoba (Clanok 4), sprava o bezpecnosti (¢lanok 10),
suborinformacii o vyrobku (¢lanok 11), oznamenie (¢lanok 13) a oznaCovanie
(Clanok 19) pochadzaju vSetky od tohto dna, rovnako ako spolo¢né kritéria

pre reklamné tvrdenia uvedené v nariadeni (EU) &. 655/2013.

Bezpecnostna sprava, dokument a oznamenie

Pred uvedenim vyrobku na trh musia byt k dispoziciibezpecnostna sprava
podla c¢lanku 10 ods. 1a suborinformacii o vyrobku podla ¢lanku1lods. Ta
musi byt podané oznamenie podla &lanku 13 ods. 1. Ziadna z tychto troch
povinnostinie je formalitou, ktord by bolo mozné splinit az po prvej

objednavke.
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® Rozsirenie zoznamu alergénov vo vénach
Nariadenie Komisie (EU) 2023/1545 meni a dopfha prilohu lll k nariadeniu (ES)
¢.1223/2009 avyzaduje, aby sa dalSie alergény vo vonach uvadzali jednot-
livo v zozname zloziek, ak ich obsah presahuje 0,001 % v vyrobkoch, ktoré
zostavaju na pokozke, a 0,01% v vyrobkoch, ktoré sa oplachuju. Zmenabola
prijata vtento den a nadobudla U¢innost16. augusta 2023; zavazné terminy

st uvedené nizSie.

31. JULA 2026 ® Rozsirené uvadzanie alergénov sa stane povinnym
Totoje posledny den, kedy sa m6zu vyrobky bez rozsireného zoznamu

zloziek uvadzat na trh Unie. Tento datum je uvedeny v prechodnych poznam-
kach pod &iarou k prilohe nariadenia (EU) 2023/1545, pri¢om na kazdy zme-
neny zaznam pripada jedna poznamka pod Ciarou; precitajte si preto

poznamku pod Ciarou k zdznamu, ktory sa vztahuje na vasu recepturu.

31.JULA 2028 ® Staré zasoby musia byt odstranené
Vyrobky, ktoré boli uvedené na trh pred pdvodnym terminom, samozu na
zaklade tychistych prechodnych poznamok pod Ciarou nadalej ponukat az
do tohto diia. Nasledne bude kazdy kozmeticky pripravok vregéloch v EU

oznaceny rozsirenym zoznamom zloziek.

DESAT ROKOV PO ® Sudborsakoneéne mdze uzavriet

POSLEDNEJ SARZI
Dokumentacia o produkte sa uchovava desat rokov odo dna, ked bolana

trh uvedena posledna Sarza produktu (Cl. 1T ods. 1). Je to jedina lehota ucho-
vavania, ktoru stanovuje kozmetickeé pravo, a pocita sa od poslednej Sarze,

nie od prve;.

ZULEOAEITISE @ Neexistuje pravny predpis o pasu vyrobku pre kozmetické vyrobky
ZIADNY PRAVNY

PREDPIS Ziaden delegovany pravny akt nariadenia o ekodizajne sa nevztahuje na koz-

metické vyrobky a prvy pracovny plan zo 16. aprila 2025 ich neuvadza medzi
prioritnymi skupinami vyrobkov. Ziadna informacia na tejto stranke nie je
zavazna; vsetko, €o tuje uvedené, predstavuje platné pravne predpisy v

oblasti kozmetiky.

Zdroje

Dokumenty, zktorych tento kontrolny zoznam pochadza, a na €o sluzi kazdy znich. Prilohy Il az VI sa
niekolkokrat rocne menia; preto si pri posudzovanilatky precitajte konsolidované znenie na portali

EUR-Lex a nie pdvodny text.
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Dokument Uéel

Nariadenie (ES) ¢.1223/2009 Samotné znenie nariadenia. (vllénkyél a5 ozodpovednejosobe, ¢lanok10 a
prilohal o bezpeclnostnej sprave, Clanok 11 o registri, clanok 13 0 oznamovani,
¢lanok 19 o oznacovani, ¢lanok 20 o reklamnych tvrdeniach, ¢lanok 210

pristupe verejnosti.

Nariadenie (EU) &. 655/2013 Sest spoloénych kritérii, ktoré musfspiﬁaf kazdé reklamné tvrdenie, avetav
¢lanku 1, ktordichrozsiruje na vSetky média. Stojiza precitanie, nez napisete

nieco, o znie ako marketing.

Nariadenie (EU) 2023/1545 Zmena tykajuca sa alergénov v prilohe lll. Dva dbleZité datumy st uvedenév
prechodnych poznédmkach pod Ciarou k tejto prilohe, pri kazdom zazname,

nie vsamotnom ¢lanku.

Ako sa pripravit

Sest krokov v poradi, v akom prinasaju vysledky, od vyjasnenia Glohy aZ po prvi zverejnend stranku za
Tube.

1. Pisomné vyjasnenie ulohy: Pre kazdy produkt urcite, kto je zodpovedna osoba, a v pripadoch, ked'
ide o poverenie, majte pripravené pisomné vymenovanie a pisomny suhlas. Ustna dohoda nespifia
poziadavky ¢lanku 4.

2. Doplnite dokumentaciu: Prejdite sipat bodov ¢lanku 11 ods. 2 pre kazdy produkt a zapiste, ktoré
dokumenty su k dispozicii, kde sa nachadzaju a kto ich spravuje. Chybajlce udaje st vacsinou
ddkazy o Uc¢innosti a Udaje o testoch na zvieratach.

3. Vyziadajte si deklaracie vonnych latok: PoZiadajte kazdého dodavatela vonnych latok o Udaje o
alergénochv sulade s prahovymihodnotaminariadenia 2023/1545, a to vo formate, ktory mézete
Citat ako Udaje. Ide o najdIhSiu pripravnu lehotu na tomto zozname.

4. Skontrolujte etiketu podl'a ¢lanku 19: Prejdite si pismena a) az g) na vasich troch najpredavanejsich
obaloch. Tam, kde je Citatelnost uz dnes problémom, si to zapiSte, pretoZe prave to je argument pre
druhu plochu.

5. Ulozte d6kazy ku kazdému reklamnému tvrdeniu: Jeden zdroj na jedno tvrdenie, ktory je mozné
najst beztoho, aby ste sa museli pytat osoby, ktord ho napisala. Spolocné kritéria vyzaduju
overitelné dokazy, nie presvedcenie.

6. Pilotny projekt s niekol'kymi produktmi: Zaregistrujte sazadarmo, vyplite polia tohto kontrolného
zoznamu a zverejnite niekolko skuto¢nych produktov. Zlozky sa zobrazia v riadkoch namiesto v
odseku, alergény dostanu vlastné prahové hodnoty a certifikaty budu pri produkte uvedené s

Cislom a platnostou.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2013/655/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1545/oj
https://transpareo.com/sk/zaregistrovat-sa

Stav 08.09.2026. Aktualna verzia tohto kontrolného zoznamu:

https://transpareo.com/sk/odvetvia/kozmetika/kontrolny-zoznam-kozmetika
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