LIEK ALEBO KOZMETIKA

Liek je lieCivo alebo zmes lie¢iv a pomocnych latok upravenych technologickym procesom do
liekovej formy a uréenych na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chor6b, liecenie chor6b alebo
na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii. Humanny liek je liek urceny pre cloveka.

Pravny predpis: Zakon ¢. 140/ 1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich
predpisov.

Rozhodnutia o registraciii lieku (povolenie na uvedenie lieku do obehu) vyddva Statny tstav pre
kontrolu lie¢iv na zaklade postudenia predloZenej Ziadosti.

Kozmeticky vyrobok je latka alebo pripravok uréeny na pouZitie na vonkajsie Casti l'udského tela a to
pokoZzku, vlasovy systém, nechty, pery a vonkajSie pohlavné orginy alebo zuby a sliznicu Ustnej
dutiny s cielom vylu¢ne alebo prevazne ich Cistit, parfumovat, menit' ich vzhlad, chranit’ ich,
udrZziavat’ ich v dobrom stave alebo korigovat’ I'udské pachy*.

Pravny predpis: Nariadenie vlady ¢. 658/2005 Z.z., ktorym sa ustanovuji poZiadavky na kozmetické
vyrobky (Smernica 76/768/EHS)

Pre spravnu implementidciu ustanoveni smernice Rady 76/768/EHS o kozmetickych
vyrobkoch a smernice Rady 2001/83/ES o liekoch na humdnne pouZitie vydala Eurdpska
komisia usmernenie, ktoré vymedzuje presné hranice medzi kozmetickymi vyrobkami
a liekmi. Usmernenie je uvedené na
WWwWw.europa.eu.int/comm/enterprise/cosmetics/doc/guidance _doc cosm-medicinal.pdf

Ak vyrobok v zmysle definicii méZe byt kozmetickym vyrobkom a liekom zaroven, ide o liek.

Kompetentnym organom trhového dohl'adu a zdravotného dozoru nad kozmetickymi vyrobkami
v Slovenskej republike je:

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
Trnavska 52

826 45 Bratislava

http://www.uvzsr.sk/

Podrobnejsie informacie k hraniénym produktom kosmetika — lieky ndjdete na
http://www.uvzsr.sk/kozmetika/hranicne vyrobky kozmetika lieky.doc.




