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256
ZAKON
z 10. jula 2003,

ktorym sa meni a dopifia zakon Narodnej rady Slovenskej republiky &.
272/1994 Z. z. o ochrane zdravia Iudi v zneni neskorsich predpisov a
o zmene niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 272/1994 Z. z. o ochrane zdravia Iudi v zneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 222/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 290/1996 Z. z., zakona ¢. 95/2000 Z. z., zakona ¢. 470/2000 Z. z., zakona C.
514/2001 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z. a zakona ¢. 245/2003 Z. z. sa meni a dopiﬁa takto:

1. V § 2 sa vypusta odsek 26.

Doterajsie odseky 27 az 29 sa oznacuju ako odseky 26 az 28.
2. V § 6 pismeno c) znie:

»C) urcovanie rizikovych prac (§ 13r ods. 1),“.
3. V § 8a ods. 1 pismeno a) znie:

»a) vyziadat si posudok organu na ochranu zdravia na pouzivanie velmi jedovatych latok a
pripravkovem) pri dezinfekcii, dezinsekcii a deratizacii [§ 27 ods. 2 pism. d)] a dodrziavat
navod vyrobcu,*©.

4. V § 13d sa za odsek 4 vklada novy odsek 5, ktory znie:

+(5) Medzné hodnoty ukazovatelov kvality vody na kupanie sa nevztahuju na prirodné
kupaliska v pohranicnej oblasti, ak kvalita vody na kupanie je ovplyvnena vodami
prechadzajicimi hranice; v takych pripadoch ukazovatele kvality vody na kupanie a ich
medzné hodnoty sa urc¢ia dohodou s prislusnym susednym Statom.“.
Doterajsie odseky 6 az 10 sa oznacuju ako odseky 7 az 11.
5. V § 13v ods. 4 sa slova v zatvorke ,[§ 27 ods. 2 pism. k)]* nahradzaju slovami ,[§ 27 ods. 2
pism. j)I*.

6. Za § 13y sa vklada nova piata hlava, ktorej nadpis znie:

~PIATA HLAVA
KOZMETICKE VYROBKY*

7. § 14 a 15 vratane nadpisu zneju:
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»,Vyroba, dovoz a uvadzanie kozmetickych vyrobkov do obehu

§14

(1) Kozmeticky vyrobok je latka alebo pripravok urceny na pouzitie na vonkajsie
Casti Iudského tela (pokozku, vlasovy systém, nechty, pery a vonkajSie pohlavné
organy), zuby a sliznicu ustnej dutiny s cielom vylu¢ne alebo prevazne ich odcistit,
parfumovat, menit ich vzhlad, chranit ich, udrziavat ich v dobrom stave alebo
korigovat Iudské pachy.

(2) Kozmetické vyrobky nie su vyrobky obsahujuce niektoru z latok uvedenych v
zozname, Kktory ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis vydany podla § 16 ods. 8
pism. b). Také vyrobky sa nesmu oznacovat ako kozmetické vyrobky.

(3) Kozmeticky vyrobok uvedeny do obehu nesmie sposobit poSkodenie zdravia Tudi,
ak sa pouziva za beznych alebo racionalne predvidatelnych podmienok, najma v
sulade s jeho oznacenim a podla jeho navodu na pouzZivanie, ako aj so vSetkymi
udajmi a informaciami poskytovanymi fyzickymi osobami opravnenymi na podnikanie4)
alebo pravnickymi osobami, ktoré

a) vyrabaju kozmetické vyrobky (dalej len ,vyrobca kozmetickych vyrobkov"),
b) dovazaju kozmetické vyrobky (dalej len ,dovozca kozmetickych vyrobkov") alebo

c) uvadzaju kozmetické vyrobky do obehu (dalej len ,distributor kozmetickych
vyrobkov").

(4) Ak kozmeticky vyrobok splfia poziadavky ustanovené tymto zakonom a
vSeobecne zavaznym pravnym predpisom vydanym na jeho vykonanie, organ na
ochranu zdravia nemoéze obmedzit alebo zakazat jeho uvadzanie do obehu, ak dalej nie
je ustanovené inak.

(5) Ak kozmeticky vyrobok, aj napriek tomu, Ze splia poziadavky ustanovené tymto
zakonom a vSeobecne zavaznym pravnym predpisom vydanym na jeho vykonanie,
preukazatelne ohrozuje zdravie Iudi, ministerstvo zdravotnictva pozastavi alebo
obmedzi jeho predaj na ¢as uvedeny v odseku 6, o ¢om bezodkladne informuje ¢clenské
Staty Eurdpskej unie a Eurépsku komisiu. Sucéasfou informacie st aj dévody
pozastavenia alebo obmedzenia predaja kozmetického vyrobku.

(6) Ministerstvo zdravotnictva pozastavi alebo obmedzi predaj kozmetického vyrobku
podla odseku 5 az do ¢asu prijatia prislusnych opatreni, ktoré musia byt v sulade s
opatreniami Europskej komisie.

(7) Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni alebo obmedzeni predaja
kozmetického vyrobku podla odseku 5 nema odkladny ucinok.

(8) Zakazuje sa uvadzat do obehu kozmetické vyrobky, ktoré obsahuju

a) latky uvedené v zozname zakazanych latok v kozmetickych vyrobkoch,

b) latky uvedené v zozname latok, ktorych pouzitie v kozmetickych vyrobkoch je
obmedzené, vo vysSej ako ustanovenej koncentracii a za inych ako ustanovenych
podmienok,

¢) iné farbiva, ako su uvedené v zozname povolenych farbiv v kozmetickych
vyrobkoch, okrem kozmetickych vyrobkov obsahujucich farbiva uréené vyluéne na
farbenie vlasov,
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d) farbiva uvedené v zozname podla pismena c), pouzivané za inych ako ustanovenych
podmienok, okrem kozmetickych vyrobkov obsahujucich farbiva uréené vyluéne na
farbenie vlasov,

e) iné konzervacné latky, ako st uvedené v zozname povolenych konzervaénych latok
v kozmetickych vyrobkoch,

f) konzervacné latky uvedené v zozname podla pismena €) vo vysSej ako ustanovenej
koncentracii a za inych ako ustanovenych podmienok, ak nie su vySsie
koncentracie pouzité na osobitné ucely vyplyvajuce z oznacenia kozmetického
vyrobku,

g) iné ultrafialové filtre, ako si1 uvedené v zozname povolenych ultrafialovych filtrov v
kozmetickych vyrobkoch,

h) ultrafialové filtre uvedené v zozname podla pismena g) vo vyssSej ako ustanovenej
koncentracii a za inych ako ustanovenych podmienok.

(9) Kozmetické vyrobky s obsahom stopového mnozstva zakazanych latok mozno
uvadzat do obehu, len ak je ich pritomnost pri dodrzani spravnej vyrobnej praxe
technologicky nevyhnutna a ak nespdsobia poskodenie zdravia za podmienok
ustanovenych v odseku 3.

(10) Inu latku alebo latky, ako st uvedené v zoznamoch povolenych latok [§ 16 ods.
8 pism. d) az g)], mozno pouzit v kozmetickych vyrobkoch len na zaklade povolenia
ministerstva zdravotnictva vydaného na ziadost vyrobcu kozmetickych vyrobkov.

(11) Povolenie podla odseku 10 mozno vydat najviac na tri roky. Povolenie musi
obsahovat

a) nazov (obchodné meno) a sidlo, ak ide o pravnicku osobu, alebo meno, priezvisko a
miesto podnikania, ak ide o fyzicku osobu,

b) nazov a zlozenie kozmetického vyrobku,

c) udaje, ktoré musia byt uvedené v oznaceni kozmetického vyrobku [§ 16 ods. 8
pism. i)],

d) cas platnosti povolenia.

§ 15

(1) Kozmeticky vyrobok musi byt oznaceny viditelnymi, Ccitatelnymi a
nezmazatelnymi udajmi v sulade so vSeobecne zavaznym pravnym predpisom
vydanym podla § 16 ods. 8 pism. i).

(2) Povinnost oznacovania podla odseku 1 sa vztahuje aj na kozmetické vyrobky,
ktoré nie su vopred balené a balia sa v mieste predaja na prianie spotrebitela alebo
ktoré su vopred balené na okamzity predaj.

(3) Kozmeticky vyrobok nesmie byt oznaceny, opisany alebo ponukany spdsobom,
ktory je nepravdivy alebo ktory moéze uviest spotrebitela do omylu, ak ide o jeho
vlastnosti. V oznaceni kozmetického vyrobku sa nesmu pouzivat texty, nazvy a
figuralne alebo iné zobrazenia na oznacenie tych vlastnosti, ktoré nema.

(4) Sucastou oznacenia kozmetického vyrobku musi byt aj jednoznaéna informacia o
vykonanych testoch na zvieratach a o tom, ¢i sa vykonané testy tykali konecného
vyrobku alebo latky pouzitej v kozmetickom vyrobku.
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(5) V oznaceni kozmetického vyrobku nemusi byt z dévodov ochrany obchodného
tajomstva uvedena latka alebo latky pouzité v jeho zlozeni, ak neuvedenie latky alebo
latok v oznaceni kozmetického vyrobku povolilo ministerstvo zdravotnictva na zaklade
Ziadosti vyrobcu kozmetickych vyrobkov alebo dovozcu kozmetickych vyrobkov, ktoré
maju poévod mimo clenskych Statov Eurdpskej unie, podanej pred uvedenim
kozmetického vyrobku do obehu. Vyrobca kozmetickych vyrobkov alebo dovozca
kozmetickych vyrobkov v Ziadosti uvedie tidaje, ktoré ustanovi vsSeobecne zavazny
pravny predpis vydany podla § 16 ods. 8 pism. j).

(6) Ministerstvo zdravotnictva posudi ziadost podla odseku 5 a rozhodne o nej do
Styroch mesiacov od jej dorucenia. V odévodnenych pripadoch moéze pisomne
informovat Ziadatela, Ze na posudenie Ziadosti su potrebné dalsie dva mesiace.

(7) Ak ministerstvo zdravotnictva neuvedenie latky alebo latok v oznaceni
kozmetického vyrobku povoli, v povoleni uvedie aj registracné cislo, ktoré pridelilo
kozmetickému vyrobku podla postupu, ktory ustanovi vseobecne zavidzny pravny
predpis vydany podla § 16 ods. 8 pism. k). Povolenie ma platnost pat rokov.

(8) Ministerstvo zdravotnictva na zaklade ziadosti vyrobcu kozmetickych vyrobkov
alebo dovozcu kozmetickych vyrobkov rozhodne o predlzeni platnosti povolenia v
lehote a pri dodrzani postupu podla odseku 6. Ministerstvo zdravotnictva platnost
povolenia predlzi, a to najviac o tri roky, ak dévody uvedené v Ziadosti nepredstavuju
zmenu, ktora vyzaduje vydanie nového povolenia.

(9) Vyrobca kozmetickych vyrobkov alebo dovozca kozmetickych vyrobkov je povinny
oznamit ministerstvu zdravotnictva

a) bez zbyto¢ného odkladu vsetky zmeny udajov uvedenych v Ziadosti o vydanie
povolenia,

b) zmenu nazvu kozmetického vyrobku s obsahom latky alebo latok, ktorych
neuvedenie v oznaceni kozmetického vyrobku bolo povolené, a to najneskor 15 dni
pred uvedenim kozmetického vyrobku s novym nazvom do obehu.

(10) Ministerstvo zdravotnictva je opravnené po posudeni zmien uvedenych v odseku
9, alebo ak to vyzaduje ochrana zdravia ludi, zrusit vyrobcovi kozmetickych vyrobkov
alebo dovozcovi kozmetickych vyrobkov povolenie podla odseku 7 v lehote a pri
dodrzani postupu podla odseku 6.“.

8. Za § 15 sa vklada § 16, ktory znie:

»8§ 16

(1) Vyrobca kozmetickych vyrobkov, dovozca kozmetickych vyrobkov a distributor

kozmetickych vyrobkov st povinni

a) bez meskania oznamit ministerstvu zdravotnictva udaje o latkach pouZivanych v

kozmetickych vyrobkoch potrebné na ucely lekarskeho osetrenia; tieto tidaje sa nesmu
pouzit na iny ucel,

b) spristupnift na poziadanie ministerstvu zdravotnictva na ucely vykonu sStatneho

zdravotného dozoru na mieste uvedenom v oznaceni kozmetického vyrobku udaje v
rozsahu, ktory ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis vydany podla odseku 8
pism. 1).

(2) Pri vyrobe kozmetickych vyrobkov na réznych miestach miestom spristupnenia

udajov podla odseku 1 pism. b) je miesto, ktoré urci vyrobca kozmetickych vyrobkov.
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Vyrobca kozmetickych vyrobkov je povinny oznamift urcené miesto na poziadanie
ministerstvu zdravotnictva.

(3) Vyrobca kozmetickych vyrobkov a dovozca kozmetickych vyrobkov, ktoré maji povod
mimo c¢lenskych Statov Eurépskej unie, st povinni oznamit ministerstvu zdravotnictva
adresu miesta vyroby alebo prvého dovozu kozmetickych vyrobkov este pred ich uvedenim
do obehu.

(4) Vyrobca kozmetickych vyrobkov je povinny
a) zabezpecit sposob vyroby v stilade so spravnou vyrobnou praxou,

b) urcit zodpovednu osobu za vyrobu kozmetickych vyrobkov.

(5) Zodpovedna osoba za vyrobu alebo prvy dovoz kozmetickych vyrobkov, ktoré maju
povod mimo clenskych statov Europskej tnie, musi mat

a) diplom o absolvovani vysokoskolského studia studijnych programov druhého stupnas:)
v Studijnych odboroch humanneho lekarstva, veterinarneho lekarstva, farmacie alebo
chémie alebo diplom o absolvovani in€ého vysokoskolského studia Studijného programu
druhého stupna a pat rokov praxe vo vyrobe alebo v uvadzani kozmetickych vyrobkov
do obehu,

b) diplom o absolvovani vysokoskolského Studia Studijného programu prvého stupnac~) v
Studijnych odboroch chémie a dva roky praxe vo vyrobe alebo v uvadzani kozmetickych
vyrobkov do obehu alebo diplom o absolvovani iného vysokoskolského studia
Studijného programu prvého stupnia a sedem rokov praxe vo vyrobe alebo v uvadzani
kozmetickych vyrobkov do obehu, alebo

c) vysvedcenie o ziskani uplného stredného odborného vzdelania v Studijnych odboroch
chémie a pat rokov praxe vo vyrobe alebo v uvadzani kozmetickych vyrobkov do obehu
alebo vysvedcenie o ziskani iného uplného stredného odborného vzdelania a desat
rokov praxe vo vyrobe alebo v uvadzani kozmetickych vyrobkov do obehu.

(6) Vyrobca kozmetickych vyrobkov a dovozca kozmetickych vyrobkov su povinni pred
uvedenim kozmetickych vyrobkov do obehu zabezpecit hodnotenie ich bezpecnosti pre
zdravie Iudi. Hodnotenie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov pre zdravie Iudi sa vykonava
podla zasad spravnej laboratornej praxe.s)

(7) Osoba, ktora vykonava hodnotenie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov pre zdravie
Iudi, musi mat vysokoskolsky diplom podla osobitného predpisué») o absolvovani studia v
Studijnych odboroch humanneho lekarstva, veterinarneho lekarstva, farmacie alebo
chémie.

(8) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva, ustanovi
a) zoznam vyrobkov, ktoré sa povazuju za kozmetické vyrobky podla § 14 ods. 1,

b) zoznam latok vo vyrobkoch, ktoré nie su kozmetické vyrobky,

¢) zoznam zakazanych latok v kozmetickych vyrobkoch,

d) zoznam latok, ktorych pouzitie v kozmetickych vyrobkoch je obmedzené, ich najvyssiu
pripustnu koncentraciu a iné podmienky ich pouzivania,

e) zoznam povolenych farbiv v kozmetickych vyrobkoch a podmienky ich pouzivania,

f) zoznam povolenych konzervaénych latok v kozmetickych vyrobkoch, ich najvyssiu
pripustnu koncentraciu a iné podmienky ich pouzivania,

g) zoznam povolenych ultrafialovych filtrov v kozmetickych vyrobkoch, ich najvyssiu
pripustnu koncentraciu a iné podmienky ich pouzivania,
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10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

h) nalezitosti ziadosti o vydanie povolenia na pouzitie inej latky alebo latok v kozmetickom
vyrobku, ako su uvedené v zoznamoch podla pismen €) az g),

i) podrobnosti o poziadavkach na oznacovanie kozmetickych vyrobkov,

j) nalezitosti ziadosti o vydanie povolenia na neuvedenie latky alebo latok v oznaceni
kozmetického vyrobku z dovodu obchodného tajomstva,

k) postup na pridelenie registracného ¢isla kozmetickému vyrobku pri vydani povolenia na
neuvedenie latky alebo latok v oznaceni kozmetického vyrobku z dévodu obchodného
tajomstva,

1) rozsah udajov spristupnovanych na poziadanie ministerstvu zdravotnictva na tucely
vykonu Statneho zdravotného dozoru.”.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 6ao a 6ap zneju:

,620) § 2 ods. 5 zakona ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych Skolach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.

6ap) § 2 pism. d) zdkona ¢. 477/2002 Z. z. o uznavani odbornych kvalifikacii a o doplneni zakona Narodnej
rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.©.

V § 17h odsek 5 znie:

+(5) Organ na ochranu zdravia prislusny na vydanie povolenia podla § 17f ods. 2 az 4 vyda
povolenie pravnickej osobe, ak ma urceného odborného zastupcu..
§ 17v sa doplna odsekom 3, ktory znie:

»(3) Monitorovanie podla odseku 1 pism. h) je opakované meranie veli¢in, ktorymi alebo
pomocou ktorych sa kontroluje, sleduje a hodnoti oziarenie osob, a meranie radioaktivnej
kontaminacie pracovnikov so zdrojmi ionizujuceho Ziarenia a pracoviska so zdrojmi
ionizujuceho Ziarenia.“.

V § 19 sa vypusta pismeno u).
Doterajsie pismena v) a x) sa oznacuju ako pismena u) a v).

Doterajsi text § 19 sa oznacuje ako odsek 1 a doplfia sa odsekom 2, ktory znie:

»(2) Ministerstvo zdravotnictva v ramci svojej posobnosti na tiseku ochrany zdravia dalej
a) rozhoduje o pozastaveni alebo obmedzeni predaja kozmetickych vyrobkov (§ 14 ods. 5),
b) vydava povolenia na pouzitie inej latky alebo latok v kozmetickych vyrobkoch (§ 14 ods. 10),

c) vydava povolenia na neuvedenie latky alebo latok v oznaceni kozmetického vyrobku z
doévodu ochrany obchodného tajomstva (§ 15 ods. 5),

d) vedie centralny register iidajov oznamovanych podla § 16 ods. 1 pism. a),
e) poskytuje udaje z centralneho registra podla pismena
d) zdravotnickym zariadeniam, ak st potrebné na tucely lekarskeho osSetrenia.”.

V § 22 ods. 2 sa na konci pripajaju tieto slova:

»-a vykonavaju monitorovanie kvality pitnej vody.*.
V § 23 ods. 1 sa slova v zatvorke ,[§ 19 pism. p)]“ nahradzaja slovami ,[§ 19 ods. 1 pism. p)]®.
V § 23 ods. 6 sa odkaz 7a nahradza odkazom 7b.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 7a sa oznacuje ako poznamka pod ¢iarou k odkazu 7b.
V § 27 ods. 2 pismeno c) znie:

»-C) navrhy na uvadzanie potravin alebo zloziek nového typu?) do obehu,”.
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Poznamka pod ¢iarou k odkazu 9 znie:

»9) § 2 ods. 3 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni zakona ¢.
23/2002 Z. z.*.

17. V § 27 ods. 2 pism. d) sa odkaz ,6an“nad slovom ,pripravkov* nahradza odkazom ,6am".
18. V § 27 ods. 2 pism. e) sa za slovo ,uvedenie” vkladaju slova ,objektu alebo®.
19. V § 27 ods. 2 pismeno h) znie:

-,h) navrhy na zavedenie novych vyrobnych postupov a pracovnych postupov pri vyrobe
potravin,”.

20. V § 27 ods. 2 pismeno i) znie:

»i) navrhy na pouzitie materialov prichadzajucich do styku s pitnou vodou, ak ich neupravuje
osobitny predpis,®)©.
Poznamka pod c¢iarou k odkazu 9a znie:

»9a) Zakon ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 436/2001 Z. z.“.

21. V § 27b ods. 4 sa vypusta pismeno a).

Doterajsie pismena b) a c¢) sa oznacuju ako pismena a) a b). V pismene a) sa na zaciatku
vypusta slovo ,ma*“.

22. Za § 36b sa vklada § 36¢, ktory znie:

»§ 36¢

Kozmetické vyrobky oznacené podla doterajsich predpisov mozno uvadzat do obehu
najneskor do 10. marca 2005.%.

Cl 111

Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢. 455/1991
Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a
doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona ¢.
104/1999 Z. z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 122/1999 Z. z., zakona ¢.
264/1999 Z. z., zakona ¢. 370/1999 Z. z., zakona ¢. 119/2000 Z. z., zdkona ¢. 416/2001 Z. z.,
zakona ¢. 488/2001 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 216/2002 Z. z. a zakona C.
457/2002 Z. z. sa meni takto:

V § 21 ods. 6 pism. b) v texte za bodkociarkou sa slova ,v Slovenskej republike alebo aspon v
jednom c¢lenskom State Eurdpskej tunie" nahradzaju slovami ,centralizovanym postupom
registracie v Europskej agenture na hodnotenie liekov".

ClL IV

Tento zakon nadobuda tcinnost 1. augusta 2003.

Pavol Hrusovsky v. r.

Mikulas Dzurinda v. r.
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