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1. uvoD

Zdravstveni inspektorat Republike Slovenije je zadolzen za izvajanje inSpekcijskega nadzora
oziroma nalog prekrskovnega organa na podrocjih, ki jih predpisi umeséajo v njegov delokrog,
njegovo delovanje je povezano z varovanjem zdravja kot javnega interesa.

Delokrog inSpektorata je obsezen in pester. VkljuCuje razlicna podrocja, med njimi podrocje
nalezljivih bolezni, ravnanja z odpadki, ki nastanejo pri opravljanju zdravstvenih dejavnosti,
minimalno sanitarno zdravstvenih pogojev (v javnih zdravstvenih zavodih pri pravnih in fizi¢nih
osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost, v dejavnostih na podrocjih otroskega varstva, vzgoje,
izobraZevanja, gostinstva, turizma, higienske nege, sociale, zdravstveno-higienskega stanja
zacasnih bivalis¢ ob naravnih nesrecah in evakuacijah), pacientovih pravic, dusevnega zdravja,
pogojev za opravljanje zdravniske sluzbe, zdravilstva, presaditev delov telesa zaradi zdravljenja,
kopalis¢, kopalnih vod, pitne vode ter objektov in naprav za javno preskrbo s pitno vodo, varnosti
namenjenih za stik z Zivili, Zivil, omejevanja porabe alkohola in omejevanje uporabe tobacnih in
povezanih izdelkov. Aktivnosti glede vprasanj izpolnjevanja posebnih pogojev za opravljanje
dejavnosti, ki so pod nadzorom inSpektorata, se nanasajo na problematiko preprecevanja dela in
zaposlovanja na ¢rno.

Regulirana vprasanja s podrocij, na katerih inSpektorat opravlja svoje naloge, zahtevajo pri
nadzoru razlicne pristope, zato namenjamo posebno pozornost kompetencam zaposlenih in
organizaciji dela.

V porocilu za leto 2017 smo predstavili podatke o delu inSpektorata na posameznih podrodjih,
najpogostejSi problematiki, ki smo jo zasledili, upravnih ukrepih ter prekrSkovnih sankcijah in
ukrepih. Hkrati podajamo tudi oris poteka drugih dejavnosti inSpektorata, ki so bile klju¢nega
pomena za izvedbo inSpekcijskega nadzora.

Dunja Sever, dr. med.

Glavna zdravstvena inSpektorica RS
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2. PREDSTAVITEV INSPEKTORATA

2.1  PRISTOJNOSTI

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije deluje kot organ v sestavi Ministrstva za zdravje.
Njegove naloge in pristojnosti ter postopke dolocajo Zakon o drzavni upravi, Uredba o organih v
sestavi ministrstev, Zakon o zdravstveni inSpekciji, Zakon o inSpekcijskem nadzoru, Zakon o
prekrskih, podro¢na zakonodaja, Kodeks ravnanja javnih usluzbencev in interni dokumenti za delo
inSpekcije. Osmo poglavje tega porocila vsebuje seznam zakonodaje in predpisov iz delokroga
inSpektorata.

Delovanje inSpektorata je povezano z varovanjem zdravja kot javnega interesa. Svoje poslanstvo
inSpektorat uresnicuje z inSpekcijskim nadzorom, s katerim se preverjata izvajanje in spostovanje
zakonov in predpisov na podrocjih, opredeljenih z delokrogom insSpektorata, ter vodenjem
prekrskovnih postopkov. Na podrocju pacientovih pravic je imel inSpektorat do konca leta 2017
izklju¢no pooblastila prekrskovnega organa.

Delokrog inSpektorata obsega naslednja podrocja:

e nalezljive bolezni,

e ravnanje z odpadki, ki nastanejo pri opravljanju zdravstvene dejavnosti, v objektih,
namenjenih tej dejavnosti,

e minimalni sanitarno zdravstveni pogoji v javnih zdravstvenih zavodih, pri pravnih in
fizicnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost, v dejavnostih na podrocjih otroskega
varstva, vzgoje, izobrazevanja, gostinstva, turizma, higienske nege, sociale, zdravstveno-
higienskega stanja zacasnih bivaliS¢ ob naravnih nesrecah in evakuacijah,

e pacientove pravice,

e dusevno zdravje,

e  presaditev delov telesa zaradi zdravljenja,

e  zdravniska sluzba,

e  zdravilstvo,

e higienska ustreznost kopalnih vod in zdravstvena ustreznost mineralnih vod ter minimalni
sanitarno-zdravstveni pogoji kopalis¢,

e  zdravstvena ustreznost pitne vode ter objekti in naprave za javno preskrbo s pitno vodo,

e  splosna varnost proizvodov,

e  kozmeticni proizvodi,

e igrace,

e materialiin izdelki, namenjeni za stik z Zivili,

e  zdravstvena ustreznost oziroma varnost Zivil in hrane;

e omejevanje porabe alkohola,

e omejevanje uporabe tobacnih in povezanih izdelkov,

e deloin zaposlovanje na ¢rno.
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2.2 ORGANIZIRANOST, SISTEM VODENIJA IN KADRI

Organiziranost in sistem vodenja

Notranja organiziranost inSpektorata, ki zagotavlja izvajanje inSpekcijskega nadzora na celotnem
obmocdju Slovenije, je dolocena z Aktom o notranji organizaciji in sistemizaciji delovnih mest v
Zdravstvenem inSpektoratu Republike Slovenije.

InSpektorat je v letu 2017 opravljal svoje naloge v okviru devetih notranjih organizacijskih enot:
Sektorja za strategijo in planiranje ter Sluzbe za splosne zadeve in kakovost, ki delujeta na sedezu
inSpektorata in sedmih obmocnih enot (OE), in sicer OE Celje in Dravograd, OE Koper, OE Kranj,
OE Ljubljana, OE Maribor in Murska Sobota, OE Nova Gorica in OE Novo mesto. V sestavi
obmocnih enot je delovalo tudi osem inSpekcijskih pisarn, in sicer v Dravogradu, Idriji, Kocevju,
Murski Soboti, Postojni, Slovenski Bistrici, Velenju in na Jesenicah. Organiziranost inSpektorata je
razvidna iz organigrama na sliki 1.

Sektor za strategijo in planiranje je v okviru matri¢nega sistema vodenja zadolZen za vodenje po
podrocjih nadzora in v okviru tega tudi za pripravo programov inSpekcijskega nadzora, sprotno
spremljanje njihovega izvajanja ter pripravo in izvedbo internih izpopolnjevanj in usposabljanj.

V inSpektoratu poteka poleg vertikalnega vodenja, razvidnega iz organigrama, tudi horizontalno
vodenje po podrocjih inSpekcijskega nadzora, ki je opredeljeno v matri¢ni organizacijski shemi. V
okviru te sheme so vodje podrodij' iz Sektorja za strategijo in planiranje odgovorni za pripravo z
dokumenti podprtih strokovnih usmeritev za izvajane nalog na posameznih podrodjih iz delokroga
inSpektorata. Vodenje podrodij je podprto z delom mentorjev, to so inSpektorji na obmocnih
enotah, ki imajo na posameznem podrocju najvec izkusenj. Mentorji so odgovorni tudi za prenos
znanja na ostale inSpektorje.

Naloge terenskega inSpekcijskega nadzora ter prekrskovne naloge opravljajo inSpektorji iz
obmocnih enot in Sektorja za strategijo in planiranje.

Sluzba za splo3ne zadeve in kakovost je zadolZena za pripravo in izvajanje kadrovskih in finan¢nih
nacrtov ter zagotavljanje delovnih pogojev za izvajanje inSpekcijskega nadzora, vkljuéno z ustrezno
informacijsko podporo.

Delovanje celotnega inSpektorata je podprto z dokumentiranim sistemom vodenja, ki vkljucuje
tudi sistem kakovosti. S tem sistemom, za katerega je inSpektorat v letu 2007 pridobil in v letu
2016 obnovil certifikat skladnosti s standardom ISO 9001, je zagotovljen procesni pristop pri
nacrtovanju, izvajanju in notranjem kontroliranju dejavnosti inSpektorata.

! Vodje podrotij na Zdravstvenem indpektoratu Republike Slovenije opravljajo poleg nalog indpekcijskega nadzora tudi podobne naloge
kot direktorji inspekcij v drugih in§pektoratih.
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Slika 1 — Organigram Zdravstvenega inSpektorata RS za leto 2017
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Na dan 31. 12. 2017 je bilo na Zdravstvenem inSpektoratu Republike Slovenije skupaj zaposlenih
105 javnih usluzbencev za nedolocen c¢as, med njimi 87 inSpektorjev, Stirje uradniki in 14
strokovno tehnicnih delavcev. Po izobrazbeni strukturi so prevladovali javni usluzbenci z najmanj
visoko strokovno izobrazbo in s smerjo diplomirani sanitarni inZenir. Povprecna starost javnih
usluzbencev inSpektorata je konec porocevalskega obdobja znasSala 48,11 let. Gibanje Stevila
zaposlenih v zadnjih petih letih je razvidno iz grafa in preglednice.

Graf 1 — Prikaz Stevila zaposlenih in inSpektorjev v obdobju 2012 — 2017
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3.

Preglednica 1 — Stevilo zaposlenih ingpektorjev in ostalih zaposlenih v obdobju 2012 - 2017

. 2012 2013 2014 2015 2016 2017 Indeks Indeks

17/12 | 17/16
Stevilo zaposlenih* 134 129 107 105 105 105 0,78 1,00
Stevilo indpektorjev* 111 109 87 88 87 87 0,78 1,00

*Na dan 31. december

V letu 2017 so bili javni usluzbenci inSpektorata skupaj iz razloga bolniske odsotnosti odsotni
1.637,72 dni, od tega je bilo 65 % bolniskih odsotnosti zaradi bolezni, 35 % bolniskih odsotnosti pa
zaradi ostalih razlogov (nega druzinskega clana, spremstvo ipd). Osem javnih usluzbencev je bilo
zaradi bolezni ali poSkodbe v letu 2017 v daljSem bolniskem stalezu.

Preglednica 2 - Prisotnost inSpektorjev v obdobju 2012 - 2017

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Prisotnost ingpektorjev v odstotkih” 94 94 94 93 93 89

*V prisotnosti inSpektorjev je upostevano redno delo, redni dopust in prazniki.

IZOBRAZEVANJE, IZPOPOLNJEVANJE IN USPOSABLJANJE

IzobraZevanje, izpopolnjevanje in usposabljanje zaposlenih na Zdravstvenem inSpektoratu
Republike Slovenije je potekalo na podlagi letnega nacrta izobraZzevanja, izpopolnjevanja in
usposabljanja.

V letu 2017 so se zaposleni izpopolnjevali in usposabljali 450,53 dni (v povprecju 4,30 dni na
zaposlenega), od tega 175 dni na internih ter 276 dni na eksternih izpopolnjevanjih oziroma
usposabljanjih.

Interna izpopolnjevanja so v letu 2017 potekala preko sestankov in asistenc, ki so jih izvajali
mentorji predvsem na podrocjih: zdravstva, kozmetike, igra¢ in sploSne varnosti Zivil ter na
podrocju pitne vode in kopalnih voda. Izvedena so bila interna usposabljanja na podrocju
zdravstva in podrocju nadzora nad uporabo tobacnih in povezanih izdelkov.

V okviru promocije zdravja na delovhem mestu so bila izvedena usposabljanja na podrodju
ergonomije delovnega mesta — vadba z elastikami, teCajev oZivljanja ter splosnih podrocij
promocije zdravja pri delu, ki se jih je udelezevala izvajalka promocije zdravja na delovhem mestu.

V tujini so se zaposleni usposabljali na podrocju kopalnih voda, e-trgovine na podrocju Zivil.
Vsebine domacih eksternih izpopolnjevanj so zajemale podrocdja delovnopravne zakonodaje in
obracuna plac, prekrskovne zakonodaje, javnih narodil, promocije zdravja, integritete, obravnave
tajnih podatkov, spletnega poslovanja, pitne in kopalne vode, prekvalifikacije notranjih
presojevalcev.

Pridobljeno znanje so udeleZenci na ostale javne usluzbence prenesli preko internih
izpopolnjevan;.
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4. INFORMACIJSKA PODPORA INSPEKCIJSSKEMU NADZORU

Delo na podrogjih inSpekcijskega nadzora podpira informacijski sistem z dvema moduloma.
Vsi postopki inSpekcijskega nadzora na posameznem podrocju so sproti dokumentirani.

V okviru modula za nadzor objektov je vzpostavljen register objektov, v katerem se vodijo podatki
o objektih pod nadzorom inSpektorata, inSpekcijskih pregledih (rednih, izrednih, kontrolnih),
vzorcih, ugotovitvah nadzora in ukrepih.

Podatki se uporabljajo za nacrtovanje inSpekcijskega nadzora, ki ga sistem podpira s ¢asovno
razporeditvijo in§pekcijskih pregledov v posameznih objektih glede na njihov rang, ki je dolocen z
oceno tveganja. Podatki omogocajo tudi spremljanje izvajanja nacrtovanega inSpekcijskega
nadzora.

Sistem omogoca tudi prenos podatkov o vzorcih in rezultatih laboratorijskih analiz med
inSpektoratom in laboratoriji, ki opravljajo analize.

V okviru modula za nadzor uvoza na podrocjih materialov in izdelkov, namenjeni za stik z Zivili in
zdravstvene ustreznosti oziroma varnosti Zivil in hrane je vzpostavljen sistem za sprejem
elektronskih vliog za pregled posiljk (oddaja preko spletne strani) in zbiranje podatkov o posiljkah,
ki se uvazajo (osnovni podatki o uvoznikih, vrsti in koli¢ini blaga, ki se uvaza).

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije vzdrZuje svoj intranet, imenovan Portal ZIRS, s
pomocjo katerega se obvladujejo dokumenti (vkljuéno z dokumenti obeh oblik vodenja), ki
podpirajo vse poslovne procese (poslovnik, opisi procesov, navodila in obrazci), skladno z
zahtevami standarda ISO 9001. Na Portalu ZIRS so poleg dokumentov notranjega izvora objavljene
povezave do dokumentov zunanjega izvora (predpisov), zapisi o korektivnih oziroma preventivnih
ukrepih in moZnostih za izboljSavo, pooblastila zaposlenih, delovni nacrti in porocila ter evidence,
ki so potrebne za spremljanje delovanja procesov.

Zadeve in dokumenti se evidentirajo v sistemu SPIS.

Pri vodenju prekrskovnih postopkov inSpektorat uporablja informacijski sistem, ki omogoca
procesno vodenje in spremljanje prekrskovnih zadev, spremljanje placil glob in sodnih taks.
Navedeni sistem omogoca tudi prenos izvrsb v sistem e-lzvrsbe.

5. PRORACUN
V okviru veljavnega proracuna, ki je za Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije znasal

4.421.956,00 evrov, so bila sredstva porabljena v visini 4.238.646,46 evrov oziroma 95,66 %.

Poraba sredstev za delo inSpektorata je evidentirana na proracunskih postavkah: 2915 Investicije,
4530 Materialni stroski, 5993 Place, 6136 Analize vzorcev, in 7683 lzobraZevanje, izpopolnjevanje
in usposabljanje.

Investicije (proracunska postavka 2915)

Poraba sredstev za investicije in investicijsko vzdrZevanje je evidentirana na proracunski postavki
2915. V letu 2017 so bila sredstva na tej postavki porabljena za nakup sluzbenih vozil, racunalniske
strojne in programske opreme ter pisarniske opreme.
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V letu 2017 smo za investicije porabili 100.194,61 evrov oziroma 94,47 % glede na veljavni
proracun.

Materialni stroski (proracunska postavka 4530)

Sredstva na proracunski postavki 4530 so namenjena za pokrivanje stroskov obratovanja organa v
poslovnih prostorih na lokacijah, kjer inSpektorat deluje; opravljanja nalog zaposlenih v organu,
servisiranja, vzdrZevanja in zavarovanja sluzbenih vozil ter izvajanja nalog na podlagi Zakona o
varnosti in zdravja pri delu (naloge pooblascenega zdravnika in izvajalca za opravljanje strokovnih
nalog organiziranja in zagotavljanja varnosti pri delu).

Za pokrivanje materialnih stroskov smo v letu 2017 na proracunski postavki 4530 porabili
230.639,77 evrov oziroma 90,53 % glede na veljavni proracun.

Place zaposlenih (proracunska postavka 5993)
Sredstva za place zaposlenih so evidentirana na proracunski postavki 5993.

Poraba sredstev na tej postavki je bila v letu 2017 realizirana v visini 3.706.797,18 evrov oziroma
96,21 % glede na veljavni proracun za leto 2017.

Analize vzorcev (proracunska postavka 6136)

Za laboratorijske analize vzorcev razli¢énih proizvodov oziroma materialov, odvzetih v okviru
inSpekcijskega nadzora, vkljuéno z zagotavljanjem njihovega pravilnega transporta do
laboratorijev pod kontroliranimi in dokumentiranimi pogoji ter pripravo potrebnih koncnih
ekspertiz in ocen tveganj, katerih cilj je ugotavljanje skladnosti stanj, dejavnosti oziroma
proizvodov s predpisanimi zahtevami oziroma ocena njihove varnosti, so sredstva evidentirana na
proracunski postavki 6136.

V letu 2017 smo za predhodno navedene storitve v zvezi z vzorci porabili 189.446,45 evrov
oziroma 98,24 % glede na veljavni proracun.

IzobraZevanje, izpopolnjevanje in usposabljanje (proracunska postavka 7683)

Sredstva za izvajanje letnega nadrta izobraZevanja, izpopolnjevanja in usposabljanja so
evidentirana na proracunski postavki 7683.

Na navedeni postavki smo v letu 2017 porabili 11.568,45 evrov oziroma 79,70 % glede na veljavni
proracun.
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6.

IZVAJANJE INSPEKCIJSKEGA NADZORA V LETU 2017

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije je v letu 2017 inSpekcijski nadzor izvajal na podlagi
letnega programa, ki je dolocal obseg in vsebino nalog inSpekcijskega nadzora na posameznem
podrocdju iz delokroga inSpektorata.

Letni program inSpekcijskega nadzora, ki je obsegal program inspekcijskih pregledov ter programe
vzorcenj in laboratorijskih preskusov vzorcev, je bil pripravljen na podlagi ocen tveganja, izdelanih
za vsako podrocje, ob upostevanju zahtev pravnega reda, strokovnih usmeritev in problematike,
ugotovljene pri predhodnih inSpekcijskih obravnavah. Na ta nacin je inSpektorat svoje vire usmeril
na podrocja z viSje ocenjeno stopnjo tveganja oziroma pojavom novih tveganj, podrocja z Ze
ugotovljeno problematiko ter na podrocja uveljavljanja novih zahtev pravnega reda. Pri pripravi
programa so bile upostevane tudi usmeritve ministrstva za zdravje in ministrstva, pristojnega za
javno upravo.

Letni program je obsegal program rednega nadzora, ki se izvaja brez posebnih dodatnih povodov,
ter oceno dodatnega nadzora, katerega mora inSpektorat izvesti v primerih, ko je potrebno
raziskati utemeljene sume na neskladnost z zahtevami predpisov (izredni nadzor) oziroma izvesti
kontrolo odprave predhodno ugotovljenih neskladnosti (kontrolni nadzor).

Redni inSpekcijski pregledi, ki predstavljajo proaktivni pristop, so se izvajali na podlagi ocene
tveganja, pri kateri je bila uposStevana vrsta in obseg dejavnosti oziroma objektov, ki so bili
predmet pregledov, ciljne populacije njihovih potrosnikov oziroma uporabnikov, stopnja
implementacije njihovega notranjega nadzora ter ugotovitve preteklih nadzorov kot tudi tekoca
podro¢na problematika.

Izredne inSpekcijske preglede, ki predstavljajo reaktivni pristop, je inSpektorat izvedel na podlagi
prejetih prijav, odstopov drugih sluzb, obvestil iz evropskih sistemov obves¢anja in v primerih
drugih utemeljenih sumov na krsenje predpisov, ki so pod nadzorom inSpektorata.

Kontrolni inSpekcijski pregledi so bili izvedeni zaradi preverjanja odprave predhodno ugotovljenih
neskladnosti.

Z namenom ucinkovitega preverjanja skladnosti z zahtevami velikega Stevila razli¢nih predpisov in
Stevilnih doloch, ki urejajo podrocja iz delokroga inSpektorata, so se inSpekcijski pregledi izvajali s
pomocjo kontrolnih postopkov. Kontrolni postopek doloca nabor ¢lenov oziroma posameznih
dolocb zakona, izbranih na osnovi predhodno navedenih ocene tveganja, ki jih mora inSpektor pri
nadzoru preveriti. Kontrolni postopki se glede na oceno tveganja lahko spreminjajo in sicer tako
med leti kot tudi v okviru posameznega leta. Pri rednem nadzoru je obseg kontrolnih postopov
praviloma Sirsi, pri dodatnem nadzoru pa se kontrolni postopki izvajajo v obsegu, ki uposteva
povod za izredni nadzor oziroma pri kontrolnem nadzoru predhodno ugotovljeno neskladnost.

Prioritetni inSpekcijski pregledi so bili opravljeni pri tistih zavezancih oziroma objektih, pri katerih
je bila obravnava upravi¢ena upoStevaje matricno oceno tveganja, izrazeno s kategorizacijo
objektov in po tistih vsebinah, katerih obravnava je bila upravi¢ena na podlagi podro¢ne ocene
tveganja, izrazene z dokumenti kontrolnih postopkov.

Z odvzemom in laboratorijskim preskuSanjem vzorcev je inSpektorat preverjal skladnost snovi,
sestavin in proizvodov z dolo¢bami predpisov oziroma njihovo varnost.

Naloge iz letnega programa so bile dodeljene posamezni notranji organizacijski enoti in

posameznemu inSpektorju.
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Strokovno podporo pri izvajanju inSpekcijskega nadzora sta inSpektoratu zagotavljala Nacionalni
inStitut za javno zdravje in Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano.

InSpekcijski pregledi so bili v letu 2017 opravljeni na vseh podrocjih, kjer ima inSpektorat
pristojnosti za inpekcijski nadzor’. Vzoréenje je potekalo na podrogjih proizvodnje oziroma
prometa razlicnih vrst proizvodov ter pri dejavnostih, pri katerih se preverjajo sanitarno
zdravstveni pogoji.

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije je dosegel cilje, zastavljene v okviru letnega programa
inSpekcijskega nadzora.

In$pektorji so skupaj opravili 31.739 in$pekcijskih pregledov’, od tega vedinoma redne preglede,
izrednih pregledov je bilo opravljenih skupaj 1.891, kontrolnih pregledov pa 557. Na podrocjih,
kjer je nadzor vkljuceval tudi vzorcenje, so inSpektorji skupaj odvzeli 863 vzorcev razli¢nih vrst
proizvodov in materialov za laboratorijske analize.

V letu 2017 je inSpektorat skupaj izrekel 5.159 upravnih in prekrskovnih sankcij oziroma ukrepov.

3.137 ukrepov je bilo izrecenih v inSpekcijskem upravnem postopku, in sicer 1.032 odlocb o
odpravi nepravilnosti, 23 odlo¢b o prepovedi opravljanja dejavnosti in 2.023 upravnih opozoril
oziroma opozoril po ZIN. InSpektorji so izdali 59 sklepov o izreceni denarni kazni po Zakonu o
sploSnem upravnem postopku, in sicer ve¢inoma v okviru upravne izvrsSbe ali neodziva stranke na
vabilo inSpektorja, da se o zadevi v postopku izjasni.

2.022* sankcij in ukrepov je bilo izre¢enih v prekrikovnem postopku in sicer 218 odlo¢b z izrekom
globe, 342 placilnih nalogov, 571 odloc¢b z izrekom opomina, 884 opozoril za storjen prekrsek in
sedem obdolZilnih predlogov.

Skupni znesek izre€enih glob in denarnih kazni je v letu 2017 znasal 590.076,65 EUR.

% Na podrogju pacientovih pravic so indpektorji vodili izkljuéno prekrikovne postopke.
® VKljuéeni so prekrikovni postopki na podrogju pacientovih pravic in odvzeti vzorci.

* Vrednost vsebuje stek prekrikov.
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6.1 INSPEKCISKI NADZOR NA PODROCIU NALEZLJIVIH BOLEZNI

Cilj predpisov’ na podro¢ju nalezljivih bolezni je vzpostavitev enotnega sistema varstva pred
nalezljivimi boleznimi. Zakon o nalezljivih boleznih doloca nalezljive bolezni, ki ogrozajo prebivalce
Slovenije, obravnava varstvo prebivalstva pred nalezljivimi boleznimi, vkljuéno z varstvom pred
vnosom nalezljivih bolezni iz tujine in bolniSni¢nimi okuzbami, ki nastanejo v vzro¢ni povezavi z
opravljanjem zdravstvene dejavnosti, ter predpisuje ukrepe za njihovo preprecevanje in
obvladovanje.

InSpektorji izvajajo nadzor nad sposStovanjem in izvajanjem sploSnih in posebnih ukrepov,
dolocenih v Zakonu o nalezljivih boleznih.

Splosne ukrepe izvajajo fizicne in pravne osebe ter nosilci javne skrbi za zdravje. Cilj izvajanja
splosnih ukrepov je zagotavljanje zdravstveno ustrezne pitne vode ter ustrezne kakovosti zraka v
zaprtih prostorih, sanitarno tehni¢no in sanitarno higiensko vzdrzevanje javnih objektov, javnih
povrsin, vklju¢no s preventivno dezinfekcijo, dezinsekcijo in deratizacijo, in ravnanje z odpadki na
nacin, ki ne ogroza zdravja ljudi.

Posebne ukrepe izvajajo tiste fizicne in pravne osebe, ki opravljajo zdravstveno dejavnost, oziroma
v primeru zoonoz veterinarsko dejavnost. Cilj posebnih ukrepov je dosledno prijavljanje in
obravnava nalezljivih bolezni in izbruhov, izvajanje cepljenja, izvajanje obveznega zdravljenja ter
izolacije, prevoz in pokop posmrtnih ostankov ter izdaja posmrtnih potnih listov.

InSpektorji izvajajo nadzor nad pripravo in izvajanjem programov preprecevanja in obvladovanja
bolnisni¢nih okuzb pri vseh izvajalcih zdravstvene dejavnosti.

Program preprecevanja in obvladovanja bolnisni¢nih okuzb mora imeti in izvajati vsaka fizicna ali
pravna oseba, ki opravlja zdravstveno dejavnost. Program mora obsegati epidemiolosko
spremljanje bolnisni¢nih okuzb, doktrino izvajanja vseh diagnosti¢nih, terapevtskih, negovalnih in
ostalih postopkov, doktrino sterilizacije, dezinfekcije, ¢iS¢enja in rokovanja z odpadki, doktrino
ravnanja z bolniki, zdravstvenimi delavci in sodelavci z okuzbami, program zas¢ite zdravstvenih
delavcev in zdravstvenih sodelavcev na delovnih mestih ter program usposabljanja zdravstvenih
delavcev in drugih zaposlenih. Za pripravo in izvajanje programa morajo biti zagotovljeni tudi
strokovni, tehnicni in organizacijski pogoji, ki jih dolo€a Pravilnik o pogojih za pripravo in izvajanje
programa preprecevanja in obvladovanja bolnisni¢nih okuzb. Pravilnik dolo¢a, da mora imeti
bolnisnica komisijo, zdravnika in sestro za obvladovanje bolniSni¢nih okuZb. Dolo¢a tudi tehni¢ne
pogoje za izvajanje programa, med katere sodi tudi zagotavljanje zdravstveno ustrezne pitne
vode. Pravilnik natan¢no opredeljuje pisna navodila v okviru posameznih doktrin, ki jih mora
izvajalec zdravstvene dejavnosti pripraviti. V letu 2011 je bil pravilnik dopolnjen z dolo¢bami, ki v
bolnisnice uvajajo program smotrne rabe in spremljanje porabe protimikrobnih zdravil.

V okviru varstva prebivalstva pred vnosom nalezljivih bolezni iz tujine inSpektorji izdajajo
spricevala o zdravstvenem nadzoru ladij oziroma spricevala o oprostitvi ladij iz zdravstvenega
nadzora in sicer v skladu z Mednarodnim zdravstvenim pravilnikom (IHR - International Health
Regulation).

® Seznam predpisov, ki urejajo podrogje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega indpektorata
Republike Slovenije.
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Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji na podroc¢ju nalezljivih bolezni skupaj opravili 5.861
inSpekcijskih pregledov in odvzeli 57 vzorcev vode za laboratorijske analize na mikrobioloske
parametre.

Na podlagi ugotovitev nadzora je bilo izrecenih skupaj 888 ukrepov, od tega 792 upravnih ukrepov
(312 odlocb o odpravi nepravilnosti, 463 upravnih opozoril in 17 sklepov o izreceni denarni kazni
po Zakonu o splosnem upravnem postopku) in 96 prekrskovnih sankcij/ukrepov (45 odlocb z
izrekom globe, en placilni nalog, Stiri odlo¢be z izrekom opomina in 46 opozoril za storjen
prekrsek).

Stevilo in$pekcijskih pregledov, vzorcev ter ukrepov in sankcij prikazuje preglednica spodaj.

Preglednica 3 - InSpekcijski pregledi, vzorcenje in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ
SIS STEVILO Upravni ukrepi Prekrskovne sankcije/ukrepi
G ODVZETIH Opozorilo
INSPEKCISKIH VZORCEV Odlocba o Upravno Sklep o Odlocba o Platilni Odlocba o zapstor‘en SKUPAJ
PREGLEDOV odpravi opozorilo denarni SKUPAJ prekrsku reli prekrsku prekr;ek SKUPAJ
nepravilnosti po ZIN kazni (globa) (opomin) po ZP-1
5861 57 312 463 17 792 45 1 4 46 96 888

Na podrocju preprecevanja in obvladovanja bolnisni¢nih okuzb je bil v letu 2017 nadzor usmerjen
v izvajanje Programa preprecevanja in obvladovanja bolnisni¢ni¢nih okuzb. V bolniSnicah se je
preverjalo izvajanje ukrepov za preprecevanje razmnozevanja legionel v internem vodovodnem
omrezju, pri zasebnih zdravnikih in zobozdravnikih s koncesijo in brez koncesije se je preverjalo
izvajanje CiSCenja, dezinfekcije in sterilizacije, v domovih za ostarele pa izvajanje izolacije in
izvajanje ukrepov za preprefevanje razmnoZevanja legionel v internem vodovodnem omreZju.
Izvajalci zdravstvene dejavnosti morajo za izvajanje programa preprecevanja in obvladovanja
bolnisni¢nih okuzb izpolnjevati tudi zahtevo po preskrbi z zdravstveno ustrezno pitno vodo, kar
pomeni, da morajo izvajati ukrepe za prepreCevanje razmnoZevanja legionel v internem
vodovodnem omrezju. Hkrati pa je legioneloza je v Zakonu o nalezljivih boleznih opredeljena kot
bolezen, zaradi katere je potrebno izvajati sploSne in posebne ukrepe za njihovo preprecevanje in
obvladovanije, pri ¢emer pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti poseben ukrep predstavlja izvajanje
Programa preprecevanja bolnisniénih okuzb, kamor spadajo tudi ukrepi za preprecevanje
razmnoZzevanja legionel.

Pri zdravnikih, ki izvajajo cepljenje, je bil nadzor usmerjen v izvajanje cepljenja; vodenje evidenc o
opravljenem cepljenju, porocanje o opravljenem cepljenju in morebitnih stranskih pojavih po
izvedenem cepljenju.

Tudi nadzor nad izvajanjem splosnih ukrepov za preprecevanje in obvladovanje nalezljivih bolezni
je bil usmerjen v izvajanje preventivnih ukrepov za preprecevanje razmnoZevanja legionel v
internem vodovodnem omreZju in posledi¢no pri zagotavljanju zdravstveno ustrezne pitne vode,
in sicer v objektih higienske nege, na kopaliscih, v nastanitvenih in javnih objektih ter v objektih
otroskega varstva, vzgoje in izobraZevanja.
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Skupen delez neskladnosti glede izvajanja ukrepov za prepreevanje razmnoZevanja legionel v
internem vodovodnem omreZju so inSpektorji ugotavljali v nekoliko visSjem delezu kot v letu 2016,
ko so bile neskladnosti ugotovljene v 23 %, v letu 2017 pa v 25 %. Delez se je glede na leto 2016
povecal na raun nadzora nad izvajanjem ukrepov za preprecevanje razmnoZevanja legionel v
internem vodovodnem omreZju v bolnisnicah, kjer se nadzor po tem vprasanju v letu 2016 ni
izvedel. V letu 2017 so bile neskladnosti pri izvajanju preventivnih ukrepov za preprecevanje
razmnoZevanja legionel v internem vodovodnem omreZju v bolniSnicah ugotovljene v 42 %.
Sledijo nastanitveni objekti, kjer so bile neskaldnosti ugotovljene v 38 %, v domovih za ostarele v
dobrih 23 %, na kopaliscih in na podrocju otroskega varstva, vzgoje in izobraZevanja pa v 16 %.
Kot Ze v preteklih dveh letih so inSpektorji ugotovili tudi upad Stevila vecjih neskladnosti. Ugotovili
so, da se vecina preventivnih ukrepov izvaja, ostajajo pa posamezne manjSe neskladnosti, in sicer
da manjka posamezno navodilo oziroma ni dolo¢en posamezen korektivni ukrep ter da se ne vodi
vsa evidenca.

Pri zasebnih izvajalcih zdravstvene dejavnosti so bile ugotovljene neskladnosti pri pravi navodil za
izvajanje Cis€enja, dezinfekcije in sterilizacije v Stirih odstotkih in v osmih odstotkih pri izvajanju
navodil. Pri izvajalcih cepljenja so bile ugotovljene neskladnosti v pet odstotkih, ker niso vodili
evidence o opravljenem cepljenju. V domovih za ostarele se je, poleg izvajanja ukrepov za
preprecevanje razmnozevanja legionel v internem vodovodnem sistemu, preverjalo tudi izvajanje

izolacije, kjer pa vecjih neskladnosti ni bilo ugotovljenih.

V 25 nastanitvenih objektih (pocitniske hiSice in hoteli), ki spadajo med javne objekte, je bilo
opravljeno tudi vzoréenje vode iz internega vodovodnega sistema na prisotnost bakterije
Legionella pneumophila. InSpektorji so skupno odvzeli 50 vzorcev vode, bakterija Legionella
pneumophila je bila ugotovljena v 28 % odvzetih vzorcev vode. Rezultati analiz vzorcev vode so
pokazali, da so bile bakterije najdene v 14 odvzetih vzorcih vode, in sicer v OE Koper v treh od
osmih, v OE Kranj v dveh od stirih, v OE Maribor in Murska Sobota v dveh od 14 in v OE Ljubljana v
sedmih od desetih odvzetih vzorcev vode. Legionele niso bile najdene v vzorcih vode odvzetih v
pocitniskih hiSicah oziroma hotelih na obmocjih OE Celje in Dravograd, OE Novo mesto in iz OE
Nova Gorica.

Tudi v letu 2017 smo prejeli in obravnavali Stevilne prijave ob¢anov glede domnevno neustrezne
higiene v javnih objektih, zasebnih stanovanjih in v okolici teh objektov. Prijave so se nanasale
predvsem na pojav insektov in glodalcev ter kopicenje razlicnih vrst odpadkov v teh objektih ali
njihovi okolici. Obravnavali smo tudi prijave, ki so se nanasale na prosto odvrZene uporabljene
injekcijske igle na javnih povrsinah in v zapuscenih objektih ter pojav glodalcev na javnih
povrsinah in v okolici ve¢stanovanjskih objektov. V posameznih primerih je bilo potrebno najpre;j
oceniti tveganje za javno zdravje v smislu preprecevanja in obvladovanja nalezljivih bolezni, pri
tem smo sodelovali z Nacionalnim institutom za javno zdravje, ki nam nudi strokovno podporo.
Le-ta oceni tveganje in predlaga ukrepe za obvladovanje ugotovljenega tveganja, ki jih inSpektor
odredi v upravnem postopku. V primerih, kjer ocena tveganja ni bila potrebna, je inSpektor
odredil ukrepe, ki jih za preprecevanje in obvladovanje nalezljivih bolezni dolo¢a Zakon o
nalezljivih boleznih (npr. sanitarno tehni¢no vzdrZevanje javnih objektov in javnih povrsin,
vkljuéno s preventivno dezinfekcijo, dezinsekcijo, deratizacijo in ¢is¢enjem).

Na podrocju obveznega cepljenja se inSpektorat Ze vrsto let srecuje s problematiko dolgotrajnih
postopkov v tistih primerih, ko obvezniki za cepljenje le tega odklanjajo oziroma ga onemogocajo.
V letu 2017 je ZIRS prejel kar 1236 prijav odklanjanja obveznega cepljenja. V primerjavi z letom
2016 je stevilo prijav zdravnikov cepiteljev poskocilo za vec kot tri krat. Zaradi povecanega priliva
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prijav odklanjanja obveznega cepljenja in pri¢akovanim hitrim odzivom inSpektorata, je bilo
potrebno v delo vkljuciti Se vec inSpektorjev kot dosle;j.

Glede na zahteve Mednarodnega zdravstvenega pravilnika in z namenom obvladovanja nalezljivih
bolezni v mednarodnem prometu je bilo za ladje v Luki Koper izdanih skupaj 68 spriceval.
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6.2 INSPEKCUSKI NADZOR NA PODROCJU ODPADKOV, KI NASTANEJO PRI OPRAVLIANJU
ZDRAVSTVENIH DEJAVNOSTI

Ravnanje in odstranjevanje odpadkov je v zdravstvu specificno zaradi posebnih lastnosti
odpadkov, ki nastajajo pri opravljanju zdravstvene dejavnosti. Ker se s pravilnim ravnanjem lahko
preprecijo mozni skodljivi vplivi odpadkov iz zdravstvenih ustanov na okolje in zmanjsa tveganje za
okuzbe in poskodbe oseb, ki prihajajo v stik z odpadki, zdravstvena zakonodaja® dolo¢a, da so
izvajalci zdravstvene dejavnosti dolzni izvajati nacrt ravnanja s tovrstnimi odpadki.

InSpektoriji izvajajo nadzor nad ravnanjem z odpadbki iz zdravstva od mesta nastanka odpadkov do
zaCasnega skladiS¢enja v zbiralnici odpadkov ter vodenja evidenc o nastanku in oddaji odpadkov
pooblas¢enim zbiralcem odpadkov.

Od povzroditeljev odpadkov iz zdravstva predpisi zahtevajo lo¢eno odlaganje po vrsti odpadkov na
mestu nastanka v ustrezne posode ali vrece, ustrezno oznacevanje posod oziroma vrec, ustrezen
transport oziroma prenos odpadkov do zbiralnice odpadkov iz zdravstva, obvezno zadasno
skladis¢enje vseh odpadkov iz zdravstva v zbiralnici odpadkov in vodenje ustreznih evidenc o
oddaji odpadkov pooblas¢enemu zbiralcu. V zobozdravstveni dejavnosti, kjer nastajajo
amalgamski odpadki, predpis dolo¢a obvezen nacin ravnanja z amalgamskimi odpadki. Ti se
morajo na mestu nastanka z uporabo filtrov ali locevalnikov v zobozdravstvenih ordinacijah
izlocati iz komunalne odpadne vode.

V letu 2017 je bil nadzor usmerjen na odlaganje odpadkov iz zdravstva po vrsti odpadkov na
mestu nastanka ter na zacasno skladis¢enje teh odpadkov.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji po vprasanjih ravnanja in odstranjevanja odpadkov, nastalih
pri opravljanju zdravstvene dejavnosti, opravili 1.442 inSpekcijskin pregledov. Na podlagi
ugotovitev nadzora je bilo izrec¢enih skupaj 140 ukrepov, od tega 74 upravnih ukrepov (20 odlocb
o odpravi nepravilnosti in 54 upravnih opozoril) ter 66 prekrskovnih sankcij/ukrepov (dva placilna
naloga, Stiri odlocbe z izrekom opomina in 60 opozoril za storjen prekrsek).

Stevilo in$pekcijskih pregledov, ukrepov in sankcij prikazuje preglednica spodaj.

Preglednica 4 - InSpekcijski pregledi in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ
STEY:;)?;;TS\:(I]J:NIH Upravni ukrepi Prekrikovne sankcije/ukrepi
Y . Upravno Odlo¢ba o Opozorilo za
PREGLEDOV I SKUPAJ
Crlet:e o_ odpr.aw opozorilo po SKUPAJ Placilni nalog prekrsku storjen prekrsek SKUPAJ
nepravilnosti .
ZIN (opomin) po ZP-1
7
1442 20 54 74 2 4 60 66 140

V letu 2017 so bile neskladnosti z zahtevami Uredbe o ravnanju z odpadki, ki nastajajo pri
opravljanju zdravstvene in veterinarske dejavnosti ter z njima povezanih raziskavah, v Sestih
odstotkih opravljenih pregledov ugotovljene pri zacasnem skladisc¢enju odpadkov in pri notranjem
transportu odpadkov iz zdravstva, v treh odstotkih opravljenih pregledov so bile neskladnosti

® Seznam predpisov, ki urejajo podrogje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega indpektorata
Republike Slovenije.

’ Vrednost vsebuje stek prekrikov.
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ugotovljene pri odlaganju odpadkov iz zdravstva in pri vodenju evidenc o nastajanju odpadkov iz
zdravstva.

Neskladnosti z zahtevami Uredbe o ravnanju z amalgamskimi odpadki, ki nastanejo pri opravljanju
zdravstvene dejavnosti in z njo povezanih raziskavah, so bile ugotovljene v enem odstotku
opravljenih pregledov, in sicer pri odlaganju amalgamskih odpadkov v namenske posode in pri
zacasnem skladis¢enju amalgamskih odpadkov.
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6.3 INSPEKCIJSSKI NADZOR NA PODROCIU MINIMALNIH SANITARNO ZDRAVSTVENIH
POGOJEV?

Cilj zakonodaje® na podro¢ju minimalnih sanitarno zdravstvenih pogojev je varovanje zdravja ljudi
pred negativnimi vplivi iz okolja.

InSpektorji preverjajo sposStovanje predpisov na podrocju minimalnih sanitarno zdravstvenih
pogojev pri izvajalcih razlicnih dejavnosti.

Pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti se preverja minimalno tehni¢ne pogoje za oskrbo s sterilnim
materialom, izvajanje izolacije, za izvajanje cepljenja, ¢is€enje in razkuZevanje ter za odlaganje,
transport in zacasno skladis¢enje odpadkov.

Pri izvajalcih higienske nege, kamor sodijo frizerska in brivska dejavnost, kozmeti¢na dejavnost,
dejavnost salonov za nego telesa, pedikura, dejavnost piercinga, tetoviranja in drugih podobnih
postopkov, zdravstveni inSpektorji preverjajo ali izvajalci izpolnjujejo zahteve splosnih in posebnih
pogojev, ki jih dolo¢a Pravilnik o minimalnih sanitarno zdravstvenih pogojih za opravljanje
dejavnosti higienske nege in drugih podobnih dejavnosti.

Pri izvajalcih otroSkega varstva je delo inSpektorjev usmerjeno v nadzor opreme na otroskem
igriS€u in izvajanje ukrepov za preprecCevanje razra$¢anja legionel v internem vodovodnem
omrezju. V okviru nadzora igral se preverja, ¢e so igrala proizvedena in namesc¢ena v skladu z
veljavnimi slovenskimi standardi, ¢e se igrala vzdrZujejo in izvajajo redni pregledi igral, ce
obstajajo evidence o opravljenih vzdrzevalnih posegih na igralih oziroma igriscih, da na igriséu
vrtca ni posajenih strupenih grmov in rastlin. Pregledi zajemajo tudi nadzor nad vzdrZzevanjem in
¢is¢enjem prostorov, pripadajocih zunanjih povrsin in opreme.

V osnovnih Solah se nadzira zagotavljanje minimalnih sanitarno zdravstvenih pogojev, in sicer
¢isCenje in vzdrZevanje Solskih prostorov, ustreznost Solskih stopnis¢ in ograj ter izvajanje ukrepov
za razrascanje legionel v internem vodovodnem omrezju.

V javnih in nastanitvenih objektih se preverja higiensko vzdrZevanje ter zagotavljanje sanitarno
tehnicnih pogojev, ki omogocajo ¢is€enje oziroma higiensko vzdrzevanje.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017
V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji na podroc¢ju minimalno sanitarno zdravstvenih pogojev
opravili skupaj 5.010 inSpekcijski pregledov.

Na podlagi ugotovitev nadzora je bilo izrecenih skupaj 959 ukrepov, od tega 930 upravnih ukrepov
(267 odlocb o odpravi nepravilnosti, ena odlocba o prepovedi opravljanja dejavnosti, 658
upravnih opozoril in Stirje sklepi o izreCeni denarni kazni po Zakonu o sploSnem upravnem
postopku) in 29 prekrskovnih sankcij/ukrepov (ena odlo¢ba z izrekom globe, pet placilnih nalogov,
dve odlocbi z izrekom opomina in 21 opozoril za storjen prekrsek).

Stevilo inpekcijskih pregledov, ukrepov in sankcij prikazuje preglednica na nasledniji strani.

& Minimalni sanitarno zdravstveni pogoji v javnih zdravstvenih zavodih, pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno
dejavnost, v dejavnostih na podrodjih otroSkega varstva, vzgoje, izobraZevanja, gostinstva, turizma, higienske nege, sociale,
zdravstveno-higienskega stanja zacasnih bivalis¢ ob naravnih nesrecah in evakuacijah.

® Seznam predpisov, ki urejajo podrogje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega indpektorata
Republike Slovenije.
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Preglednica 5 - InSpekcijski pregledi in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ
OPSR-IFSILIJLECI)\IIH Upravni ukrepi Prekrskovne sankcije/ukrepi
INSPEKCISKIH Odloba o Orde"’gs‘;; Upravno | Sklepo Od'gd’a plagiini | Odlogbao Op:tzof’rf'e"; = SKUPAJ
PREGLEDOV odpravi ne- prep o opozorilo denarni SKUPAJ Y prekrsku ,J SKUPAJ
ravilnosti opravljanja 0ZIN Vg prekrsku nalog Am— prekrsek po
P dejavnosti P (globa) P ZP-1
5010 267 1 658 4 930 1 5 2 21 29 959

Pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti je bil v letu 2017 nadzor usmerjen v bolniSnicah v
zagotavljanje pogojev za odlaganje, prenos oziroma transport in zacasno skladis¢enje odpadkov,
pri izvajalcih cepljenja v opremljenost cepilnega mesta za izvajanje cepljenja (ustreznost opreme
in pribora), pri ostalih zdravnikih in pri zobozdravnikih v zagotavljanje pogojev za izvajanje
¢is€enja, dezinfekcije in sterilizacije, v domovih za ostarele pa je bil nadzor usmerjen zagotavljanje
prostorov in opreme za izolacijo. Pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti so bile neskladnosti
ugotovljene v dveh odstotkih pregledov. Neustrezna oskrba s sterilnim materialom je bila
ugotovljena v treh odstotkih, neustrezni tehnicni pogoji za odlaganje, prenos oziroma transport in
zacasno skladis¢enje odpadkov ter za CisS¢enje opreme in prostorov so bili ugotovljeni v dveh
odstotkih. V dveh odstotkih so bile neskladnosti ugotovljene tudi pri opremljenosti cepilega mesta
za izvajanje cepljenja.

Pri izvajalcih higienske nege so inSpektorji v letu 2017 preverjali izpolnjevanje sploSnih pogojev
(prostori, oprema, pribor, sredstva, sterilizacija itd) in posebnih pogojev za opravljanje dejavnosti
higienske nege in drugih podobnih dejavnosti. Pri nadzoru izpolnjevanja splo$nih pogojev, ki jih
morajo izpolnjevati vsi izvajalci higienske nege, so inSpektorji najveckrat ugotovili neskladnosti, ki
so se nanasale na izvajanje dobre higienske prakse (v 15 % opravljenih pregledov), na
posredovanje obveznih obvestil o zdravstvenih tveganjih in omejitvah (v 10 % odstotkih
opravljenih pregledov) in na neskladja pri zagotavljanju ustreznosti opreme, pribora, sredstev in
proizvodov (v 10 % odstotkih opravljenih pregledov). V zvezi z izpolnjevanjem posebnih pogojev
pri izvajalcih dejavnosti s savnami, so zdravstveni inSpektorji ugotovili najve¢ neskladnosti glede
navodil za pravilno uporabo savne (v 18 % opravljenih pregledov), glede opremljenosti kabin (v 15
% opravljenih pregledov) in glede obvesc¢anja uporabnikov o zdravstvenih tveganjih (v 13 %
opravljenih pregledov). Pri nadzoru izvajalcev dejavnosti s solariji je bilo v devetih odstotkih
opravljenih pregledov ugotovljeno, da so solariji pomanjkljivo servisirani in vzdrzevani, v osmih
odstotkih opravljenih pregledov je bilo ugotovljeno, da izvajalci s solariji Se niso opravili meritev
UV sevanija solarijev, v treh odstotkih opravljenih pregledov je bilo ugotovljeno, da ni namescenih
obvestil o zdravstvenih tveganjih in omejitvah oziroma so le-ta pomanijkljiva ter da na vidnem
mestu v ¢akalnici ni namescene tabele posameznih fototipov koZe. V dveh odstotkih opravljenih
nadzorov pa je bilo ugotovljeno, da se avtomatski solariji ne uporabljajo ob nadzoru osebja in da
izvajalci ne izkazujejo, da se za namen kozmeticnega soncenja uporabljajo le solariji tretjega
razreda. Pri nadzoru izvajalcev piercinga in tetoviranja so zdravstveni inSpektorji ugotovili najvec
neskladnosti glede zagotavljanja obvestil o zdravstvenih tveganjih in omejitvah (v 17 % opravljenih
pregledov). Izvajalki, ki je opravljala dejavnost pedikure in za izvajanje le — te ni zagotavljala
sterilnega pribora, je bila izdana odlo¢ba o prepovedi opravljanja pedikure.

V letu 2017 so inSpektorji pri izvajalcih higienske nege preverjali tudi ali slednji za izvajanje
storitve beljenja zob uporabljajo proizvode z dovoljeno 0,1 % koncentracijo vodikovega peroksida
in ali slednji morebiti izvajajo dejavnost, tj. aplikacija polnil oziroma botoksa v koZo, ki sodi v
zdravstveno dejavnost. Aktivno smo sodelovali z RazSirjenim strokovnim kolegijem za
dermatovenerologijo, na katerega smo se obracali z raznimi vprasanji glede opredelitve
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posameznih dejavnosti in storitev. V zvezi z uporabo proizvodov za beljenje zob, inSpektorji v
objektih higienske nege niso ugotovili neskladja, je pa bilo v enem primeru ugotovljeno
neizpolnjevanje pogojev za izvajanje aplikacije polnil v koZo. Ker je Slo za izvajanje zdravstvene
dejavnosti brez ustreznega dovoljenja Ministrstva za zdravje, je bila temu izvajalcu po Zakonu™ o
delu na €rno izdana odloc¢ba o prepovedi opravljanja dejavnosti in izreCena prekrskovna sankcija.

Na podrocju otroSkega varstva rezultati inSpekcijskega nadzora kaZejo izboljSanje stanja glede
vprasanj, ki se nanasajo na igrala na otroskih igriscih vrtcev, kjer se je zmanjsal delez nepravilnosti
glede vodenja evidenc o opravljenih posegih, doloCitve odgovorne osebe za pripravo programa
pregledov, priprave in izvajanja programa pregledov igral in njihovega vzdrZevanja. Pri nadzoru
notranjih prostorov in drugih splosnih higienskih pogojev pri izvajalcih otroSkega varstva so
inSpektorji v nekaterih primerih ugotovili neskladnosti pri zagotavljanju predpisane temperature
tople vode na izlivkah, ki jih uporabljajo otroci, izvajanju vzdrZevanja ter CiSCenja prostorov in
pripadajocih zunanjih povrsin ter pri izvajanju rutinskih, periodicnih in letnih pregledov igral na
otroskem igriS¢u. Navedene nepravilnosti so bile ugotovljene pri dveh odstotkih opravljenih
pregledov. V osnovnih Solah so bile tudi v letu 2017 ugotovljene nekatere neskladnosti pri
izvajanju cCiS¢enja in vzdrievanja prostorov ter zunanjih povrSin in zagotavljanju varnosti na
stopniséih Sol s postavitvijo ustreznih ograj. Pravilnik, ki ureja zdravstveno higienske zahteve,
katerim morajo ustrezati poslopja in prostori osnovnih 30l, je v veljavi nespremenjen od leta 1969
in zato v marsi¢em zastarel in nezivljenjski. Na to je Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije ze
veckrat opozoril ministrstvo, ki je pristojno za izobraZevanje.

V primeru poZarov nevarnih odpadkov v podjetju Kemis na Vrhniki maja in v obratu za predelavo
odpadkov Ekosistemi Zalog pri Novem Mestu v juliju, je Zdravstveni inSpektorat Republike
Slovenije takoj pricel s preventivnimi aktivnostmi; inSpektorji so preverjali ali v vrtcih in Solah na
vplivnih obmodjih pozZarov, poznajo obvestila za izvajanje ukrepov, ki so jih pristojne inStitucije
posredovale preko medijev in objavljale na svojih spletnih straneh (NIJZ, ARSO; UVHVVR.....).
Aktivnosti so se izvajale v obliki telefonskih pogovorov, elektronske poste ter izrednih
inSpekcijskih pregledov v vrtcih in Solah.

V javnih in nastanitvenih objektih so inSpektorji neskladnosti ugotovili glede ¢is¢enja oziroma
higienskega vzdrZevanja ter zagotavljanja sanitarno tehni¢nih pogojev, ki omogocajo cisc¢enje
oziroma higiensko vzdrZevanje, in sicer v 22 % opravljenih pregledov v javnih objektih in v 13 %
pregledov nastanitvenih objektov.

10 Upravni ukrep - odloc¢ba o prepovedi opravljanja dejavnosti in prekrskovna sankcija sta navedena v poglavju 6.19 Aktivnosti
inSpektorata na podrocju preprecevanja dela in zaposlovanja na ¢rno.
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6.4 PREKRSKOVNI POSTOPKI NA PODROCJU PACIENTOVIH PRAVIC

Temeljni zakon, ki ureja podrocje varstva pacientovih pravic, je Zakon o pacientovih pravicah. Z
Zakonom o pacientovih pravicah so bile povzete usmeritve in smernice ve¢ mednarodnih
dokumentov, ki kljub temu, da pravno ne zavezujejo, predstavljajo pomembne mednarodne
standarde na podrocju pacientovih pravic.

Med poglavitnimi cilji Zakona o pacientovih pravicah je prispevati k dvigu kulture mirnega
reSevanja sporov na tem podrocju. V skladu s tem ciliem je zakon uredil institut varuha
pacientovih pravic in pritozbeni postopek, ¢emur je namenjen celoten postopkovni sklop tega
zakona.

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije je bil do konca leta 2017 dolocen le kot prekrskovni
organ, katerega stvarna pristojnost je omejena na postopek o prekrsku. Doloc¢be Zakona o
pacientovih pravicah, na podlagi katerih je inSpektorat vodil postopke o prekrskih, so se nanasala
na vprasanja, kot so postopek prve in druge obravnave krsitve pacientovih pravic, brezplacna
pomocC pri uresnievanju pacientovih pravic, obvescenost in sodelovanje pacientov, varstvo
zasebnosti, privolitev v zdravstveno oskrbo, vodenje ¢akalnih seznamov.

Postopki, vodeni v letu 2017

V letu 2017 je bilo vodenih 2.355 postopkov v zvezi s prekrskovnimi dolo¢bami Zakona o
pacientovih pravicah, ki se nanasajo na razlicna vprasanja, kot so: vodenje ¢akalnih seznamov,
obvescenost in sodelovanje pacientov, privolitev v zdravstveno oskrbo, varstvo zasebnosti,
brezpla¢na pomoc pri uresnicevanju pacientovih pravic, postopek prve in druge obravnave krsitve
pacientovih pravic. Postopki so bili vodeni pri skupaj 1.418 izvajalcih zdravstvene dejavnosti, in
sicer v 69 bolnisnicah in njihovih klinikah oziroma enotah (114 postopkov), 339 zdravstvenih
domovih in njihovih dislociranih enotah (581 postopkov), pri 628 zasebnikih s koncesijo (1236
postopkov), 214 zasebnikih brez koncesije (239 postopkov), v 155 javnih zavodih (162 postopkov)
in 13 zdravilis¢ih (23 postopkov).

Za krsitve, ki predstavljajo prekrSek po Zakonu o pacientovih pravicah, je Zdravstveni inSpektorat
Republike Slovenije izrekel 197 prekrskovnih sankcij oziroma ukrepov in sicer 23 odlo¢b z izrekom
globe, stiri placilne naloge, 113 odlocb z izrekom opomina, in 57 prekrskovnih opozoril.

Stevilo postopkov in izre¢enih sankcij/ukrepov prikazuje preglednica.

Preglednica 6 — Stevilo prekrékovnih postopkov in izre¢enih sankcij/ukrepov

STEVILO IZRECENIH PREKRSKOVNIH UKREPOV/SANKCI)

STEVILO POSTOPKOV OHlEn & paTaT

(globa)

Opozorilo za storjen

prekriek po ZP-1 SKUPAJ

Placilni nalog Odlocba o prekrsku (opomin)

2355 23" 4 113" 57 197

V 34 primerih so bile krsitve ugotovljene v zvezi z obveznimi objavami podatkov, povezanih z
obravnavo zahtev pacientov glede spostovanja njihovih pravic. Najvec tovrstnih krsitev je bilo
ugotovljenih pri zasebnih izvajalcih zdravstvene dejavnosti s koncesijo in brez koncesije.

Krsitve, vezane na dolocitev pristojne osebe, ki je pristojna za sprejemanje in obravnavo zahteve
za prvo obravnavo krsitve pacientovih pravic, so inSpektorji ugotovili v 18 primerih in sicer pri
zasebnih izvajalcih zdravstvene dejavnosti s koncesijo.

" yrednost vsebuje stek prekrikov.
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Ugotovljenih je bilo 12 krsitev v zvezi z uvedbo prve obravnave zaradi vloZenih zahtev pacientov,
in sicer sedem v bolnisnicah, stiri v zdravstvenih domovih in ena v javnhem zavodu.

Ugotovljenih je bilo tudi pet krsitev v zvezi s seznanitvijo pacientov s stroski, in sicer tri pri
zasebnih izvajalcih zdravstvene dejavnosti s koncesijo in dve v bolniSnicah.

V treh primerih je bila ugotovljena krsitev pravice pacientov do obvesScenosti in pojasnilne
dolznosti in sicer enkrat v bolniSnici, enkrat v zdraviliS¢u in enkrat pri zasebnem izvajalcu
zdravstvene dejavnosti s koncesijo.

Vodenje ¢akalnih seznamov je bilo v letu 2017 obravnavano v okviru 907 postopkov pri skupaj 648
zavezancih, in sicer v Stirih bolniSnicah in njihovih klinikah oziroma enotah (10 postopkov), v 166
zdravstvenih domovih in njihovih dislociranih enotah (228 postopkov), pri 451 zasebnikih s
koncesijo (571 postopkov), pri 17 zasebnikih brez koncesije (19 postopkov), v treh javnem zavodu
(trije postopka) ter v sedmih zdravilis¢ih (osem postopkov). Krsitve so bile ugotovljene pri 48 od
skupaj 648 obravnavanih izvajalcev dejavnosti in sicer v eni bolnisnici, v Stirih zdravstvenih
domovih/njihovih dislociranih enotah, v enem zdravilis¢u in pri 42 zasebnikih s koncesijo. Krsitve
so se nanasale na manjkajo¢e obvezne elemente ¢akalnega seznama, neupostevanje zakonskih
rokov za hrambo podatkov v ¢akalnem seznamu in neupoStevnje vrstnega reda pri obravnavi
pacientov.

Za krsitve dolocil glede vodenja ¢akalnih seznamov je bilo v letu 2017 izrecenih 124 prekrskovnih
sankcij (16 odloc¢b z izrekom globe, en placilni nalog in 81 odlocb z izrekom opomina) ter 26
opozoril po ZP-1.

V zvezi s ¢akalnimi seznami je Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije kot prekrskovni organ
na tem podrocju Ze nekaj let ugotavljal, da je vodenje ¢akalnih seznamov nezadosten ukrep za
skrajSevanje ¢akalnih dob in da je za ucinkovito skrajSevanje ¢akalnih dob potrebno izvesti Se
druge, sistemske spremembe in ukrepe v smeri analize vzrokov za dolZino cakalnih dob za
posamezne zdravstvene storitve. DolZzina cakalne dobe namre¢ ni odvisna samo od vodenja
evidenc vpisanih pacientov, ampak predvsem od iskanja vzrokov za cakalno dobo in posledi¢no
sprejema ustreznih ukrepov za njihovo odpravo. Za zagotovitev slednjega je Ministrstvo za zdravje
v letu 2017 pristopilo k pripravi novele Zakona o pacientovih pravicah, s katero je predlagalo
podrobnejSo opredelitev, nadzor in prekrskovne dolo¢be glede cakalnih seznamov in v tej zvezi
posamezne obveznosti tako na strani izvajalcev kot tudi pacientov. Novela Zakona o pacientovih
pravicah (Ur.l. RS 55/17, v nadaljevanju: ZPacP-A), ki se je uveljavila 21. oktobra 2017, uporabljati
pa se je zacela 21. januarja 2018, bolj podrobno ureja pravico do spostovanja pacientovega casa in
podrocje cakalnih dob, kjer se kot obveznost izvajalcev zdravstvene dejavnosti opredeljuje
elektronsko vodenje ¢akalnih seznamov, nacin uvrs¢anja pacientov na ¢akalne sezname in €rtanja
iz seznama ter nacin informiranja pacientov. Med zdravstvene storitve, za katere ni potrebno
voditi ¢akalnega seznama, poleg storitev pri osebnem zdravniku splosne oz. druZinske medicine in
izbranem osebnem pediatru, dodaja Se storitve pri izbranem osebnem ginekologu, ki pa morajo
voditi narocilno knjigo. Za osebne izbrane zobozdravnike pa dolo¢a manjsi obseg podatkov v
¢akalnem seznamu. Na novo in stroZje je opredeljena obveznost pacienta, da sporoci, da na Ze
nacrtovano izvedbo zdravstvene storitve ne more priti. Posebej so navedeni pogoji in okolis¢ine,
kdaj se opravicilo Steje za utemeljenega in kdaj ne, ter posledice neopravi¢ene odsotnosti od
termina. Kadar je naroCen termin izvedbe zdravstvene storitve prestavljen zaradi izvajalca
zdravstvene dejavnosti, pa se dodaja obveznost izvajalca, da je v tem primeru in v primeru
predhodnega opravicila pacientu treba dolociti ¢im bliZji novi termin. V smislu spostovanja
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pacientovega €asa morajo izvajalci zdravstvene dejavnosti poleg neposrednega narocanja v
ordinacijah oziroma narocanja po posti zagotoviti tudi telefonsko narocanje in vsaj eno obliko
elektronskega narocanja. V okviru urejanja pravice do spostovanja pacientovega ¢asa se na novo
ureja ¢akalni ¢as: izvajalci zdravstvene dejavnosti morajo organizirati svoje delo tako, da je ¢akalni
¢as naroCenega pacienta ¢im krajsi.

Izvajalci zdravstvene dejavnosti morajo zagotavljali transparentnost in prikazovali realno stanje na
¢akalnem seznamu tudi prek nove obveznosti po ¢rtanju pacienta s ¢akalnega seznama.

Zaradi izmenjevanja podatkov med izvajalci zdravstvene dejavnosti in NIJZ ter zagotavljanja
nadzora nad vodenjem cakalnih seznamov se spreminja oziroma dopolnjuje tudi nabor podatkov,
ki se vodijo na ¢akalnem seznamu.

V zvezi z vodenjem Cakalnega seznama in s tem povezanim spremljanjem ¢akalnih dob je dolocena
vloga in odgovornost poslovodnega organa, ki mora najmanj analizirati vzroke za nastale ¢akalne
dobe ter o izsledkih analize porocati organu upravljanja, ki mora sprejeti ukrepe v skladu s svojimi
pristojnostmi. Od izvajalcev zdravstvene dejavnosti se izrecno zahteva tudi, da termine nacrtujejo
skladno z ugotovitvami analiz o stanju ¢akalnih dob znotraj posamezne stopnje nujnosti.

ZPacP-A uvaja uporabo posebnega varovalnega ukrepa telesnega vezanja s pasovi tudi pri drugih
izvajalcih zdravstvene dejavnosti (ne samo v psihiatricnih bolnisnicah). Ker je pri zdravstveni
obravnavi v€asih treba paciente telesno ovirati, da se zagotovi varnost in omogoci zdravljenje, se z
novelo zakonsko opredeljujejo pogoji, pod katerimi je mogole pacienta zaradi zagotavljanja
zdravljenja in obvladovanja nevarnega vedenja, ki lahko ogroza Zivljenje ali zdravje pacienta
oziroma drugih, ali obvladovanja nevarnega vedenja, s katerim bi se lahko povzrodila vedja
premozenjska Skoda pacientu ali drugim, pa ogrozanja ni mogoce doseli z blazjim ukrepom,
telesno ovirati s pasovi.

ZPacP-A uvaja inSpekcijski nadzor in dodaja nove prekrskovne dolocbe, kar omogoca ucinkovitejsi
nadzor nad zakonom, saj je v do sedaj veljavnhem zakonu Zdravstveni inSpektorat Republike
Slovenije deloval izklju¢no kot prekrskovni organ.

Hkrati z novelo Zakona o pacientovih pravicah je Ministrstvo za zdravje pripravilo tudi nov
Pravilnik o narocanju in upravljanju ¢akalnih seznamov ter najdaljSih dopustnih ¢akalnih dobah v
mrezi javne zdravstvene sluzbe, ki se je zacel uporabljati 21. januarja 2018. Ta podrobneje doloca
zahteve glede dolocitve organizacije ordinacijskega casa, dostopa do informacij o zdravstvenih
delavcih in zdravstvenih sodelavcih, prenarocanja v primeru odpovedi termina iz razloga na strani
izvajalca zdravstvene dejavnosti ter upravljanja ¢akalnega seznama in uvrs¢anja na ¢akalni seznam
pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti v mrezi javne zdravstvene sluzbe.
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6.5 INSPEKCIJSKI NADZOR NA PODROCJU DUSEVNEGA ZDRAVJA

Zakon o dusevnem zdravju'® doloda specifiéne pravice oseb na psihiatricnem zdravljenju ter
opredeljuje postopke sprejema osebe na zdravljenje v oddelek pod posebnim nadzorom
psihiatriéne bolniSnice ter postopke, povezane z razlicnimi nacini obravnav, s ciljem zagotavljati
posamezniku dostojanstvo in pravico do samoodlocanja.

Zdravstveni inSpektoriji izvajajo inSpekcijski nadzor nad delom izvajalcev psihiatriénega zdravljenja,
inSpekcijski nadzor nad delom izvajalcev socialno varstvenih storitev pa izvajajo inSpektoriji
socialne inSpekcije v okviru InSpektorata RS za delo.

Pri izvajalcih psihiatricnega zdravljenja se izvaja nadzor tudi po Pravilniku o kadrovskih, tehni¢nih
in prostorskih pogojih izvajalcev psihiatricnega zdravljenja ter o postopku njihove verifikacije. V
okviru minimalnih sanitarno zdravstvenih pogojev se izvaja nadzor nad tehni¢nimi in prostorskimi
pogoji za izvajanje psihiatricnega zdravljenja (vrsta prostorov, oprema, hramba zdravil, varnost
prostorov).

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji pri izvajalcih psihiatricnega zdravljenja opravili 34
inSpekcijskih pregledov. V okviru nadzora pri psihiatric¢nih bolniSnicah je bilo preverjeno ali slednje
paciente ustrezno ustno in pisno poucijo o pravicah, ali imajo objavljen seznam pravic in ali
pacientom izrocajo zloZzenke z naborom pravic.

Pri ostalih izvajalcih psihiatricnega zdravljenja je bil nadzor usmerjen v preverjanje ustreznosti
hrambe zdravil in ustreznosti postopka napotitve oseb na zdravljenje brez privolitve v nujnih
primerih.

V letu 2017 sta bili na tem podrocju izreceni dve opozorili po ZIN, in sicer psihiatri¢ni bolni3nici
zaradi pomanijkljive poucitve oseb o njihovih pravicah ob sprejemu v oddelek pod posebnim
nadzorom, drugemu izvajalcu psihiatricnega zdravljenja pa zaradi neustrezne hrambe zdravil.

2 Seznam predpisov, ki urejajo podrocje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega inSpektorata
Republike Slovenije.
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6.6 INSPEKCIJSKI NADZOR NA PODROCJU ZDRAVNISKE SLUZBE

Cilj zakonodaje™ na tem podrogju je ustvariti pogoje za nemoteno delovanje zdravniske sluzbe in
zagotavljanje izvajanja programov obveznega zdravstvenega zavarovanja, vkljuéno z
zagotavljanjem neprekinjenega zdravstvenega varstva in nujne zdravniske pomoci za prebivalstvo.

Zakon o zdravniski sluzbi dolo¢a pogoje za opravljanje zdravniske sluzbe ter pravice in dolZnosti
zdravnikov za kakovostno opravljanje javne in zasebne zdravniske sluzbe.

V skladu z navedenim zakonom sme zdravnik samostojno opravljati zdravnisko sluzbo, ¢e poleg
pogojev, dolocenih z delovnopravnimi in drugimi predpisi, izpolnjuje Se posebne pogoje, dolo¢ene
s tem zakonom, in sicer da ima ustrezno izobrazbo in usposobljenost (kvalifikacija), je vpisan v
register zdravnikov pri Zdravniski zbornici Slovenije ter ima dovoljenje za samostojno opravljanje
zdravniske sluzbe na doloc¢enem strokovnem podrocju (licenca). Zdravniki zasebniki pa morajo,
poleg izpolnjevanja zgoraj navedenih pogojev, biti vpisani Se v register zasebnih zdravnikov.

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije opravlja nadzor nad sposStovanjem in izvajanjem
dolocb tega zakona, z izjemo dolocb, ki se nanasajo na zaposlitev zdravnikov, saj le-te sodijo v
delokrog InSpektorata RS za delo ter dolocb, ki se nanasajo na znanje in rabo slovenskega jezika, ki
sodijo v pristojnost InSpektorata RS za kulturo in medije.

V pristojnost tukajSnjega inSpektorata sodi tudi nadzor nad dolocbami prvega odstavka 26. ¢lena
ter 27. in 28. ¢lenom Zakona o priznavanju poklicnih kvalifikacij zdravnik, zdravnik specialist,
doktor dentalne medicine in doktor dentalne medicine specialist. Ta zakon dolo¢a pogoje, pod
katerimi lahko osebe, ki so navedeno poklicno kvalifikacijo pridobile v tretjih drzavah, opravljajo
zdravnisko sluzbo tudi v Republiki Sloveniji.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji na tem podrocju opravili 1.172 inSpekcijskih pregledov. V
primeru ugotovljenih krsitev so inSpektorji ukrepali na podlagi Zakona o zdravniski sluzbi in
Zakona o preprecevanju dela in zaposlovanja na ¢rno. Izdani sta bile dve' odlo¢bi o prekriku z
izrekom opomina.

Stevilo inpekcijskih pregledov, ukrepov in sankcij prikazuje preglednica spodaj.

Preglednica 7 - InSpekcijski pregledi in ukrepanje na podlagi in§pekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ
STEY:;)S;;TS\:(LI":NIH Upravni ukrepi Prekrskovne sankcije/ukrepi
PREGLEDOV Odlocba o odpravi Upravno Odlocba o Opozorilo za SKUPAJ
nepravilnosti opozorilo po SKUPAJ Placilni nalog prekrsku storjen prekrsek SKUPAJ
(prepoved dela) ZIN (opomin) po ZP-1
1172 0 0 0 0 2 0 0 2

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije je tudi v letu 2017 nadaljeval s sodelovanjem z
Ministrstvom za zdravje, Zdravnisko zbornico Slovenije in InSpektoratom RS za delo pri reSevanju
odprtih vprasanj s podrocja zdravniske sluzbe. Aktivno smo sodelovali z razlicnimi RazSirjenimi

3 Seznam predpisov, ki urejajo podroéje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega indpektorata
Republike Slovenije.

! dve odlo¢bi o prekriku z izrekom opomina sta v tem porotilu navedeni tako na podro¢ju zdravniske sluzbe kot na podrogju
preprecevanja dela in zaposlovanja na ¢rno
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ey

obracali z raznimi vprasanji glede opredelitve posameznih dejavnosti in storitev ter pristojnosti za
njihovo izvajanje.

V letu 2017 so bile aktivnosti inSpektorata usmerjene v preverjanje izpolnjevanja enega izmed
pogojev za samostojno opravljanje zdravniske sluzbe, in sicer razpolaganja z veljavno in vsebinsko
ustrezno licenco. Licenca je namrec javna listina, ki dokazuje strokovno usposobljenost zdravnika
specialista za samostojno opravljanje zdravniSke sluzbe na dolo¢enem strokovnem podrocju
oziroma strokovno usposobljenost zobozdravnika za samostojno opravljanje zobozdravniske
sluzbe ali zobozdravnika specialista za samostojno opravljanje zobozdravniske sluzbe na
dolocenem strokovnem podrocju. Poleg navedenega se je pri zasebnih izvajalcih zdravstvene in
zobozdravstvene dejavnosti preverjalo Se ali so slednji vpisani v register zdravnikov oziroma
register zasebnih zdravnikov.

Pri enem zasebniku sta bili pravni osebi in odgovorni osebi pravne osebe izreceni dve odlocbi o
prekrsku z izrekom opomina, ker niso bili izponjeni pogoji za opravljanje zdravniske sluzbe po
Zakonu o zdravniski sluzbi.
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6.7 INSPEKCISKI NADZOR NA PODROCIU ZDRAVILSTVA

Zdravilstvo opravljajo zdravilci z namenom izboljsati zdravje uporabnikov, njihovo delovanje pa
temelji na uporabi zdravilskih sistemov in metod kot so na primer; kiropraktika, bownova terapija,
bioresonan¢na metoda itd.

Cilj Zakona o zdravilstvu®™ je normativna ureditev podrodja zdravilstva z namenom zagotoviti
varnost uporabnikov zdravilskih storitev.

Zakon opredeljuje dejavnost zdravilstva, uvaja temeljne zdravilske sisteme in metode ter ureja
nacin in pogoje za izvajanje zdravilske dejavnosti. Zakon ureja pravice uporabnikov storitev,
vkljuéno z moZnostjo pritozbe, ter odgovornost zdravilca, pri ¢emer zahteva od zdravilca
zavarovanje odgovornosti za Skodo, ki bi lahko nastala pri izvajanju zdravilstva. Zakon
prepoveduje oglasevanje na zavajajo€ nacin ter zahteva, da zdravilci pri izvajanju zdravilske
dejavnosti uporabljajo kakovostne in varne zdravilske izdelke in pripomocke v skladu s predpisi za
te izdelke. Za izvajanje zdravilstva zakon doloca pridobitev dovoljenja in licence za zdravilca ter
pogoje in nacine za pridobitev le-teh.

Po zakonu podeljuje, podaljsuje in odvzema licence zdravilska zbornica, ki je odgovorna tudi za
vzpostavitev, vzdrZevanje in vodenje registra zdravilcev, izvajanje strokovnega nadzora nad
zdravilci ter izdajanje in odvzemanje dovoljenj za opravljanje zdravilske dejavnosti. Ker zdravilska
zbornica ni bila ustanovljena, je za dolocene naloge zbornice, vkljuéno z vodenjem registra ter
podeljevanjem licenc, dovoljenj in strokovnim nadzorom, zadolZzeno Ministrstvo za zdravje.

Kljucni problem na podrocju zdravilstva je, da poglavitne dolocbe zakona, ki urejajo pogoje za
opravljanje zdravilstva, v praksi Se niso v celoti realizirane. Ministrstvo za zdravje je licence in
dovoljenja zacelo izdajati v prvi polovici leta 2014. K izvajanju strokovnega nadzora ministrstvo Se
ni pristopilo.

ZateCeno stanje predstavlja problem za izvajanje ustreznega inSpekcijskega nadzora na tem
podroc¢ju, na kar inSpektorat opozarja Ze vec let. Podali smo ve¢ pobud za spremembe pravne
ureditve tega podrocja.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji na podroc¢ju zdravilstva opravili skupaj 101 inSpekcijski
pregled. Na podlagi ugotovitev nadzora je bilo izrecenih 42 ukrepov, od tega 37 upravnih ukrepov
(ena odloc¢ba o prepovedi opravljanja dejavnosti/metode in 36 upravnih opozoril po Zakonu o
splosnem upravnem postopku) in pet prekrskovnih sankcij/ukrepov (en placilni nalog, ena odlocba
z izrekom opomina in tri opozorila za storjen prekrsek).

Stevilo in$pekcijskih pregledov, ukrepov in sankcij prikazuje preglednica spodaj.

Preglednica 8 - InSpekcijski pregledi in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCI)
STEVILO

OPRAVLIENIH Upravni ukrepi Prekrikovne sankcije/ukrepi

INSPEKCISKIH

Odlocba o prepovedi

Upravno opozorilo

Odlocba o

Opozorilo za

SKUPAJ

PREGLEDOV opravljanja po ZIN SKUPAJ Placilni nalog el (et storjen prekrsek SKUPAJ
dejavnosti/metode p P po ZP-1
36 3

101

1

37

1

1

5

42

3 Seznam predpisov, ki urejajo podroéje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega inipektorata
Republike Slovenije.
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V enem primeru je bilo ugotovljeno izvajanje kolonhidroterapije, zaradi Cesar je bila izrecena
odlo¢ba o prepovedi opraviljanja te metode. Po mnenju RazSirjenega strokovnega kolegija
internisti¢nih strok se navedena metoda ne sme izvajati v zdravstvenih ustanovah in tudi ne izven
zdravstvenih ustanov.

V 30 primerih so bila izre€ena opozorila po ZIN zaradi neizpolnjevanja pogojev za opravljanje
zdravilske dejavnosti (licenca). V Sestih primerih so bila izreCena opozorila po ZIN zaradi
oglasevanja zdravilske dejavnosti na zavajajoc nacin.

Zaradi oglasevanja zdravilske dejavnosti na zavajajo¢ nacin so bili izre¢ene tudi prekrskovne
sankcije ali ukrepi, in sicer je bil izdan en placilni nalog, ena odlocba o prekrsku - opomin in tri
opozorila za prekrsek po ZP-1.
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6.8 INSPEKCISKI NADZOR NA PODROCIU PRESADITEV DELOV TELESA ZARADI ZDRAVLIENJA

Presaditev delov telesa je nacin zdravljenja, ki se zaradi narave posega razlikuje od drugih
medicinskih metod in terja poseben nacin urejanja. S staliS¢a pravnega varovanja clovekovih
pravic je pomembno vprasanje, pod kak$nimi pogoji je dopustno odvzeti del telesa Zivemu
dajalcu, oziroma pod kakSnimi pogoji je tak odvzem dopusten iz telesa umrle osebe.

Osnovno nacelo, ki se upoSteva pri darovanju organov, je v prvi vrsti nacelo medicinske
upravicenosti, na podlagi katerega so v zakonu to¢no opredeljena merila za odvzem in presaditev
dela ¢loveskega telesa. Glede na predmet urejanja je naslednje nacelo varstvo osebnosti. Slednje
se odraZa v zahtevi po izrecni privolitvi v poseg ob zagotovitvi anonimnosti. Vsa nacela veljajo tudi
za umrle vklju€no z postmortalno zascito in zahtevo do pietetnega ravnanja do umrle osebe, kakor
tudi ustrezno sposStovanje in upoStevanje svojcev oziroma oseb, ki so bile umrlemu blizu. Zakon
poudarja tudi splosno pravno nacelo, ki dele ¢loveskega telesa izloca iz pravnega prometa je
poudarjeno s prostovoljnostjo in neodplacnostjo darovanja za odvzete dele ¢loveskega telesa.
Posebno varstvo je namenjeno tudi mladoletnim in osebam, ki niso sposobne odloc¢anja.

Zakon v luci zgornjih nacel torej ureja podrocje privolitve v darovanje pri umrlih osebah. Doloca
tudi, da dejavnost donorskih in transplantacijskih centrov lahko opravljajo zdravstveni zavodi ob
izpolnjevanju kadrovskih, prostorskih, tehnicnih in drugih pogojev na podlagi dovoljenja
Ministrstva za zdravje.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

Nadzor je bil usmerjen v preverjanje tistih dolocb zakona, ki so pomembne za kakovost in varnost,
posebna pozornost je bila namenjena tudi zahtevam v povezavi s privolitvami v darovanje in
prejem organa, in sicer pretezno v povezavi s postopki odvzema delov telesa brez predhodne
opredelitve. Ob nadzorih so bile preverjene tudi evidence, ki jih je za namen zagotavljanja
transplantacijske dejavnosti potrebno voditi.

InSpekcijski nadzor je bil izveden v Zavodu RS za presaditve organov in tkiv ter pri 11 izvajalcih-
donorskih centrih. V okviru nadzorov je bilo ugotovljeno, da en izvajalec ne sporoca vseh
podatkov, ki jih zakon predvideva v centralni register, ki ga vodi Zavod RS za presaditve organov. V
tej povezavi je bil izre€en upravni ukrep in sicer je bilo izre€eno opozorilo po ZIN. Dva od
pregledanih izvajalcev - donorskih centrov ne vodita ustrezne zbirke podatkov za kar sta bila
izreCena dva upravna ukrepa in sicer opozorili po ZIN.
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6.9 INSPEKCIISKI NADZOR NA PODROCIU HIGIENSKE USTREZNOSTI KOPALNIH VOD,
ZDRAVSTVENE USTREZNOSTI MINERALNIH VOD TER MINIMALNIH SANITARNO-
ZDRAVSTVENIH POGOJEV KOPALISC

Kopalis¢a so sestavni del komunalne infrastrukture Sportnih objektov, kot kopaliSka dejavnost pa
del telesne kulture. Izvajanje minimalnih sanitarno-zdravstvenih ukrepov na kopaliscih, ki so lahko
bazenska ali naravna, je nujno, da se prepreci prenos okuzb in zagotovi varnost kopalcev. Kontrola
in stalni nadzor bazenske vode pa sta potrebna za preprecevanje prenosa nalezljivih bolezni.

Na podlagi Zakona o varstvu pred utopitvami'® zdravstveni in§pektoriji pri upravljavcih bazenskih
in naravnih kopali$¢ preverjajo minimalne sanitarno-zdravstvene pogoje. Pri upravljavcih bazenov
in bazenskih kopalis¢ preverjajo tudi higiensko ustreznost bazenske kopalne vode.

Minimalne higienske zahteve, ki jih morajo izpolnjevati kopalne vode v konvencionalnih in
bioloskih bazenih in kopaliscih, ter nacin njihovega ugotavljanja in spremljanja predpisuje Pravilnik
o minimalnih higienskih zahtevah, ki jih morajo izpolnjevati kopalis¢a in kopalna voda v bazenih.
Pravilnik med drugim doloca, da kopalne vode ne smejo vsebovati mikroorganizmov, parazitov ali
snovi v Stevilu in koncentracijah, ki same ali v kombinaciji z drugimi snovmi predstavljajo
nevarnost za zdravje uporabnikov.

Na podlagi pravilnika inSpektorji pri upravljavcih preverjajo izvajanje ustrezne priprave kopalne
vode in vzorcenja v okviru notranjega nadzora, s katerim upravljavci ugotavljajo kakovost vode,
vodenje zapisov kontinuiranih meritev ter ali je bil vzpostavljen sistem ukrepanja v primerih, ko se
je z meritvami oziroma laboratorijsko analizo ugotovila neskladnost vode. Dodatno preverijo, ¢e
upravljavci bazenov in kopaliS¢ uporabnike bazenov o rezultatih analiz in meritvah ustrezno
obvescajo ter na informacijskem mestu objavljajo predpisane informacije in navodila.

Predmet inSpekcijskega nadzora je tudi stanje opreme in sredstev za nudenje prve pomodi,
vkljuéno s spostovanjem pogojev, ki jih morajo izpolnjevati reSevalci za opravljanje nalog
reSevanja iz vode (zdravniski pregled in tecaj nudenja prve pomoci). InSpekcijski pregled zajema
tudi preverjanje skladnosti kopalis¢ z dolo¢enimi tehni¢nimi zahtevami (kopaliski znaki), izvajanje
ukrepov in upostevanje pravil, ki so namenjena varovanju zdravja kopalcev.

Kakovost kopalne vode v bazenih in bazenskih kopalis¢ih spremljajo upravljavci, ki so odgovorni za
zagotavljanje ustrezne vode. Analize vzorcev izvajajo za to usposobljeni laboratoriji, ki rezultate
analiz vzorcev, odvzetih s strani upravljavcev, posredujejo tudi Nacionalnemu institutu za javno
zdravje, ki na podlagi teh rezultatov vsako leto pripravi Letno porocilo o kakovosti kopalnih voda.
Vzorcéenje, ki ga izvajajo zdravstveni inSpektorji, se izvaja v podporo inSpekcijskemu nadzoru, s
katerim se ugotavlja skladnost vode s Pravilnikom o minimalnih higienskih zahtevah, ki jih morajo
izpolnjevati kopalis¢a in kopalna voda v bazenih v ¢asu odvzema vzorca.

Na podrocju kopalis¢ in bazenov so poleg zdravstvenih inSpektorjev za nadzor pristojni Se
gradbeni inSpektorji, ki nadzorujejo tehni¢no ustreznost bazenov in kopalis¢, in inSpektorji za
varstvo pred naravnimi in drugimi nesre¢ami, ki nadzorujejo zagotavljanje pogojev za varnost
kopalcev. Nadzor nad kopalno vodo v naravnih kopalis¢ih je v pristojnosti Ministrstva za
kmetijstvo in okolje, Agencija Republike Slovenije za okolje pa izvaja monitoring in rezultate
objavlja na informacijskih tablah in svojih spletnih straneh.

¢ Seznam predpisov, ki urejajo podroéje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega indpektorata
Republike Slovenije.
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Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji pri upravljavcih bazenov in kopalis¢ opravili 614
inSpekcijskih pregledov. InSpektorji so odvzeli 220 vzorcev kopalnih vod za laboratorijske analize
na mikrobioloske, kemiéne in fizikalne parametre.

Na podlagi ugotovitev nadzora je bilo izrecenih skupaj 455 ukrepov, od tega 250 upravnih ukrepov
(134 odlocb o odpravi nepravilnosti, 112 upravnih opozoril in Stiri sklepe o izreceni denarni kazni
po Zakonu o sploshem upravnem postopku) in 205 prekrskovnih sankcij/ukrepov (13 odlocb z
izrekom globe, 16 placilnih nalogov, 69 odlocba z izrekom opomina in 107 opozoril za storjen
prekrsek).

Stevilo in$pekcijskih pregledov, vzorcev ter ukrepov in sankcij prikazuje preglednica spodaj.

Preglednica 9 - InSpekcijski pregledi, vzorcenje in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ
SURYILD STEVILO Upravni ukrepi Prekrskovne sankcije/ukrepi
OPRAVLIENIH < = "
. ODVZETIH . Odlocba Odlocba Opozorilo
INSPEKCIJSKIH VZORCEV Odlocba o Upravno Sklep o ° Placilni o 2a storien SKUPAJ
PREGLEDOV odpravi opozorilo po denarni SKUPAJ . . VJ SKUPAJ
nepravilnosti ZIN Kazni prekrsku nalog prekrsku prekrsek
P! (globa) (opomin) po ZP-1
17
614 220 134 112 4 250 13 16 69 107 205 455

InSpektorji ugotavljajo najve¢ neskladnosti glede vzorcev, katere so upravljavci dolzni odvzeti v
okviru svojega notranjega nadzora. Ti pogosto niso bili skladni z zahtevami Pravilnika o minimalnih
higienskih zahtevah, ki jih morajo izpolnjevati kopalis¢a in kopalna voda v bazenih, vendar so bili
na podlagi Meril za ocenjevanje primernosti kopalne vode v bazenih za kopanje ocenjeni kot
primerni za kopanje. Merila za ocenjevanje primernosti kopalne vode v bazenih za kopanje je na
podlagi zgoraj navedenega pravilnika pripravil in na svojih spletnih straneh objavil Nacionalni
inStitut za javno zdravje. Nekateri upravljavci niso ustrezno ukrepali ob prejemu neskladnih
rezultatov odvzetih vzorcev kopalne vode ali pa niso spoStovali zahtev glede pogostnosti odvzema
vzorcev kopalne vode in odvzema vzorcev pred pricetkom obratovanja bazena.

Vsako leto ugotovimo veliko neskladnosti pri pregledih obveznih evidenc, ki jih morajo izpolnjevati
upravljavci kopalis¢ oziroma njihove odgovorne osebe. Med neskladnostmi, ki smo jih pri nadzoru
v letu 2017 pogosto ugotovili, so manjkajoce in nepopolne objave na informacijskih mestih.
Upravljavci tako niso objavili obveznega higienskega reda na bazenih in kopalis¢ih, zadnjih
rezultatov laboratorijskih preskusanj vzorcev kopalne vode ali letnega porocila o kakovosti
kopalne vode za prejSnje leto, ki ga je upravljavec dolzan pripraviti na podlagi rezultatov
laboratorijski preskusanij.

Ob pregledu opreme za prvo pomoc se Se vedno ugotavlja neskladnosti glede pretecenih rokov
uporabe pri sanitetnem materialu in glede pomanjkljivega nadomescanja porabljenega
sanitetnega materiala. Bilo je tudi nekaj primerov neskladnosti glede avtomatskega zunanjega
defibrilatorja, in sicer so imeli pretecene elektrode ali pa ga sploh niso imeli. Avtomatski zunaniji
defibrilator je obvezen del opreme za prvo pomoc na kopaliscih.

Nekaj primerov neskladnosti je bilo ugotovljenih glede usposobljenosti osebja za nudenje prve
pomodi, saj predvsem nekateri opazovalci (na manjsih bazenih ni obvezna prisotnost resevalca iz

7 Vrednost vsebuje stek prekrikov.
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vode, temvec le prisotnost opazovalca) niso imeli opravljenega ustreznega tecaja. Zaznali pa smo
tudi resevalca, ki ni imel ustreznega zdravniskega pregleda, katerega vsebina je predpisana v
Pravilniku o opremi in sredstvih za dajanje prve pomodi, usposabljanju in preskusih iz prve
pomoci, ter zdravniskih pregledih resSevalcev iz vode.

Pri pregledu higienskega stanja in vzdrZevanja na kopaliscih je bilo najvec primerov neskladnosti
ugotovljenih pri vzdrZevanju bazenske plos¢adi in sanitarnih prostorov. Prav tako pa ugotavljamo
tudi pomanijkljivosti pri bazenckih za noge oziroma bocnih prhah pri prehodu na bazensko plos¢ad
in vzdrzevanju higiene pod prhami.

Na bazenih, kjer ni zagotovljenih kontinuiranih meritev pH vrednosti, prostega klora, redoks
potenciala in temperature, morajo upravljavci izvajati rone meritve v obratovalnem casu Sestkrat
dnevno v enakomernih presledkih in o tem voditi evidenco. InSpektorji so na inSpekcijskih
pregledih ugotovili, da upravljavci meritev ne izvajajo dovolj pogosto oziroma o tem ne vodijo
ustrezne evidence. Ugotavljali pa smo tudi nepravilnosti pri dezinfekciji kopalne vode s klorom.

V okviru letnega programa vzorcenja, ki je v konvencionalnih bazenih potekal v dveh sklopih
(kopalisca na prostem in dvoranska kopalis¢a), so inSpektorji v sedmih obmocnih enotah skupaj
odvzeli 212 vzorcev kopalne vode. Rezultati analiz na razlicne parametre (fizikalne, kemijske,
mikrobioloske, pri 30 vzorcih pa tudi na prisotnost bakterije Legionella pneumophila) so pokazali,
da sta bili dve tretjini oziroma 133 analiziranih vzorcev skladni z zahtevami Pravilnika o minimalnih
higienskih zahtevah, ki jih morajo izpolnjevati kopalis¢a in kopalna voda v bazenih. Neskladnih je
bilo skupaj 79 vzorcev.

Najvec neskladnih vzorcev je bilo v OE Novo mesto in OE Koper (52 %) ter (33 %) v OE Maribor in
Murska Sobota. Pri neskladnih vzorcih so bile na podlagi analiziranih parametrov ugotovljene
razlicne vrste neskladnosti (fizikalna, kemijska, mikrobioloska ter kombinacije osnovnih treh vrst).

Najvec vzorcev, in sicer 62 od 79 (78 %), je bilo neskladnih zaradi fizikalno kemijskih parametrov,
devet (11 %) zaradi mikrobioloskih parametrov ter osem (10 %) zaradi fizikalnih, kemijskih in
mikrobioloskih parametrov.

Vzrok za mikrobiolosko neskladnost je bil najveckrat presezek skupnega stevila mikroorganizmov
pri 36°C, in sicer pri 12 vzorcih, v petih vzorcih so bile prisotne bakterije E. coli oziroma Legionella
pneumophila, v dveh vzorcih pa bakterije Pseudomonas aeruginosa.

Najpogostejsi vzrok za fizikalno in kemijsko neskladnost vzorcev je bila presezena vsebnost
trihalometanov, ki je bila ugotovljena v 37 vzorcih, neustrezna koncentracija prostega klora je bila
izmerjena v 23 vzorcih, presezena vrednost parametra motnost je bila ugotovljena v 15 vzorcih,
neustrezna pH vrednost je bila ugotovljena v 11 vzorcih, presezena vrednost parametra vezani
klor pa je bila ugotovljena v Sestih vzorcih, pri Stirih vzorcih je bil neustrezen parameter redoks
potencial.

Vsa kopalna voda v bazenih, kjer so bili odvzeti vzorci neskladni, je bila na podlagi Meril za
ocenjevanje primernosti kopalne vode v bazenih za kopanje ocenjena kot primerna za kopanje.

Po uveljavitvi novega Pravilnika o minimalnih higienskih zahtevah, ki jih morajo izpolnjevati
kopalis¢a in kopalna voda v bazenih, smo v okviru letnega programa odvzeli tudi osem vzorcev v
bioloskih bazenih. Pet odvzetih vzorcev ni bilo skladnih z zahtevami pravilnika.

Dva vzorca sta bila neskladna zaradi presezenega skupnega Stevila mikroorganizmov pri 36°C, en
vzorec je bil neskladen zaradi preseienega skupnega Stevila mikroorganizmov pri 36°C in
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prisotnosti bakterij E. coli in Enterokoki, dva vzorca pa sta bila neskladna zaradi preseiene
vrednosti fosforja.

Kopalne vode iz bioloSkih bazenov so bile na podlagi teh vzorcev in v skladu z Merili za
ocenjevanje primernosti kopalne vode v bazenih za kopanje ocenjene kot primerne za kopanje.
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6.10 INSPEKCUSKI NADZOR NA PODROCIU ZDRAVSTVENE USTREZNOSTI PITNE VODE TER
OBJEKTOV IN NAPRAV ZA JAVNO OSKRBO S PITNO VODO

Pitna voda je voda v njenem prvotnem stanju ali po pripravi, namenjena pitju, kuhanju, pripravi
hrane ali za druge gospodinjske namene, ne glede na njeno poreklo in na to, ali se voda dobavlja iz
vodovodnega omreZzja iz sistema za oskrbo s pitno vodo, cistern ali kot predpakirana voda, ter vsa
voda, ki se uporablja za proizvodnjo in promet Zivil.

Cilj predpisov*® na podroéju zdravstvene ustreznosti pitne vode je varovanje zdravja ljudi pred
Skodljivimi vplivi vsakrSnega onesnaZenja vode z zagotavljanjem, da je voda, namenjena za
prehrano ljudi, zdravstveno ustrezna in Cista.

Zakonodaja na podrocju oskrbe s pitno vodo doloca zahteve, ki jih mora izpolnjevati pitna voda, z
namenom varovanja zdravja ljudi. Upravljavec objekta oziroma naprave za javno oskrbo s pitno
vodo mora v okviru notranjega nadzora zagotavljati skladnost in zdravstveno ustreznost pitne
vode na pipah oziroma mestih, kjer se voda uporablja kot pitna voda, v objektih za proizvodnjo,
promet Zivil in pakiranje vode in v primeru oskrbe s pitno vodo s cisternami na mestu iztoka iz
cistern. V primerih, ko je vzrok za neskladno pitno vodo na pipi interno vodovodno omrezje, mora
upravljavec objekta oziroma naprave za javno oskrbo s pitno vodo o tem obvestiti lastnika
objekta, ki mora neskladnost odpraviti.

Zdravstveni inSpektorji izvajajo nadzor pri upravljavcih vodooskrbnih sistemov, ki oskrbujejo vec
kot 50 uporabnikov ali pa oskrbujejo javne objekte, objekte za proizvodnjo Zivil in objekte za
pakiranje pitne vode, kjer preverjajo izvajanje notranjega nadzora po nacelih sistema HACCP. Le-
ta omogoca upravljavcem prepoznati mikrobioloske, kemicne in fizikalne agense, ki bi lahko
predstavljali potencialno nevarnost za zdravje ljudi, ter na podlagi teh izvajanje potrebnih ukrepov
ter vzpostavitev stalnega nadzora na tistih mestih (kriticnih kontrolnih tockah) v oskrbi s pitno
vodo, kjer se tveganja lahko pojavijo. InSpektorji preverjajo tudi higienske razmere, ucinkovitost
dezinfekcije pitne vode, Ce je ta potrebna, pisno gradivo in druge spise, ki so lahko pomembni za
oceno skladnosti, ter ukrepe, ki jih upravljavci izvajajo v primerih neskladnosti, vklju¢no z
obvescanjem uporabnikov.

V javnih objektih (vrtci, Sole, bolniSnice, restavracije) zdravstveni inSpektorji preverjajo stanje
njihovega internega vodovodnega omrezja. InSpektorji preverijo, ¢e zavezanci poznajo tveganja, ki
se lahko pojavijo na internem vodovodnem omreZju oziroma pri njegovem neprimernem
vzdrZevanju. InSpektorji pregledajo dokumentacijo o internem omreZju, vkljuéno z zapisi o
ukrepih, ki jih je potrebno izvajati v primeru neskladnosti. InSpektorji preverijo, ¢e zavezanci
poznajo nacine obve3fanja o omejitvah uporabe pitne vode, ki ga izvajajo upravljavci javnih
vodooskrbnih sistemov.

Na podrocju objektov in naprav za preskrbo s pitno vodo so poleg zdravstvenih inSpektorjev za
nadzor na vodovarstvenih obmocdjih pristojni Se kmetijski inSpektorji, ki nadzorujejo kmetijsko
dejavnost, in okoljski in§pektoriji, ki nadzorujejo ostale okoljske dejavnike tveganja.

V Sloveniji se izvaja sistematic¢no preverjanje (monitoring) pitne vode, s katerim se ugotavlja, ali
pitna voda izpolnjuje predpisane zahteve. lzvajanje monitoringa pitne vode zagotavlja Ministrstvo
za zdravje, njegov nosilec pa je bil tudi v letu 2017 Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in

¥ Seznam predpisov, ki urejajo podroéje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega indpektorata
Republike Slovenije.
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hrano. Program monitoringa dolota mesta vzorfenja, pogostost vzorcenja, vzorcevalce in
laboratorije, ki izvajajo preskuSanje vzorcev. Porocilo o monitoringu pitne vode objavi Nacionalni
laboratorij za zdravje, okolje in hrano na svojih spletnih straneh.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji na tem podrocju opravili 2.596 inSpekcijskih pregledov ter
vzeli 82 vzorcev vode, namenjene za pitje. Odvzeti vzorci so bili v podporo inSpekcijskemu
nadzoru, s katerim se ugotavlja skladnost pitne vode s Pravilnikom o pitni vodi v ¢asu odvzema
vzorca.

Na podlagi ugotovitev nadzora je bilo izrecenih skupaj 413 ukrepov, od tega 322 upravnih ukrepov
(151 odlocb o odpravi nepravilnosti, 139 upravnih opozoril in 32 sklepov o izreceni denarni kazni
po Zakonu o splosnem upravnem postopku) in 91 prekrskovnih sankcij/ukrepov (en placilni nalog,
24 odlocb z izrekom opomina in 66 opozoril za storjen prekrsek).

Stevilo in$pekcijskih pregledov, vzorcev ter ukrepov in sankcij prikazuje preglednica spodaj.

Preglednica 10 - InSpekcijski pregledi, vzorcenje in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

£ STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ

S STEVILO
OPRAVLIENIH ODVZETIH Upravni ukrepi Prekrskovne sankcije/ukrepi
INSPEKCISKIH VZORCEV Odlocba o Upravno Sklep o Plagilni Odlo¢ba o Opozorilo za SKUPAJ

PREGLEDOV odpravi opozorilo denarni SKUPAJ prekrsku storjen prekrsek SKUPAJ
R . . nalog .
nepravilnosti po ZIN kazni (opomin) po ZP-1
2596 82 151 139 32 322 1 24 66 91 413

InSpektorji so v letu 2017 najveckrat ugotavljali, da upravljavci niso vzpostavili uinkovitega
notranjega nadzora, saj niso naredili ustrezne analize dejavnikov tveganja za njihove vodooskrbne
sisteme. Pogosto niso pripravili ustreznega nacrta za obvescanje uporabnikov oziroma niso izvajali
ustreznega obvescanja uporabnikov v primerih omejitev uporabe vode ali vzdrzevalnih del na
sistemu za javno oskrbo s pitno vodo. Upravljavci niso zagotovili ustreznega odvzema vzorcev
pitne vode, obseg katerega in frekvenca je dolocena v njihovem notranjem nadzoru.

Upravljavci v okviru svojega notranjega nadzora niso ustrezno prepoznali dejavnikov tveganja
oziroma niso imeli ustrezne priprave vode glede na prisotne dejavnike tveganja, ki bi le-te bodisi
odstranila bodisi zmanjsala na nivo, na katerem ne bi ve¢ predstavljali tveganja.

InSpektorji so preverjali tudi nacrte obveS¢anja uporabnikov glede razlicnih nepredvidenih
dogodkov pri vodooskrbi in kakovosti pitne vode, ki jo upravljavci distribuirajo uporabnikom.
Upravljavci morajo v skladu s Pravilnikom o pitni vodi in Navodili za obves¢anje uporabnikov, ki jih
je pripravil Nacionalni institut za javno zdravje, pripraviti nacrt obves¢anja uporabnikov, z nacini
obvescanja seznaniti uporabnike in to tudi izvajati. InSpektorji so ugotavljali neskladnosti tako pri
samih nacrtih upravljavcev kot pri njihovem izvajanju le-teh. Ugotavljali so tudi, da so upravljavci
nacrt pripravili v skladu z navodilom, vendar ob konkretnih dogodkih obves¢anja niso izvedli ali pa
ga niso izvedli v celotnem predpisanem obsegu.

V primeru pozarov nevarnih odpadkov v podjetju Kemis na Vrhniki maja in v obratu za predelavo
odpadkov Ekosistemi Zalog pri Novem Mestu v juliju, je Zdravstveni inSpektorat Republike
Slovenije izvajal preventivne aktivnosti v obliki telefonskih pogovorov, elektronske poste in
izrednih inSpekcijskih pregledov pri upravljavcih javnih sistemov, ki imajo vodne vire na prizadetih
obmogjih.
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Na splosno ugotavljamo, da je pri vecjih sistemih upravljanje in izvajanje ucinkovitega notranjega
nadzora za zagotavljanje zdravstveno ustrezne pitne vode boljSe ter da je upravljanje majhnih
sistemov pogosto neprofesionalno, ker ga pogosto izvajajo posamezniki kot prostovoljno ali
dodatno dejavnost. Najve¢ neskladnosti smo tako ugotavljali v manjsih sistemih, Stevilo
neskladnosti pa se praviloma zmanjsuje z velikostjo sistemov.

Zdravstveni inSpektorji ob svojih inSpekcijskih nadzorih na terenu zaznavajo razlicne tezave
upravljavcev vodooskrbnih sistemov, ki so odgovorni za zagotavljanje zdravstveno ustrezne pitne
vode. Za dobro poznavanje, predvsem pa obvladovanje doloéenega sistema, se morajo upravljavci
zavedati, da na zdravstveno ustreznost pitne vode poleg priprave pitne vode lahko pomembno
vpliva tudi vir pitne vode. Medtem ko je priprava pitne vode v celoti v rokah upravljavca, na
kakovost vira pogosto le-ta nima nobenega vpliva, kar Se dodatno oteZuje njegovo delo. Stanje na
vodovarstvenih pasovih, s katerim je pogojena kakovost vira pitne vode, v vecini primerov ni
ustrezno zakonsko urejeno. Poleg tega se na teh pasovih lahko izvajajo tudi dolocene aktivnosti
(gnojenje, pasa zivine, uporaba pesticidov), na kar upravljavci vodooskrbnih sistemov nimajo
nobenega vpliva.

Na nekaterih sistemih za oskrbo s pitno vodo so upravljavci dolodili ukrep prekuhavanja pitne
vode, ki je lahko v veljavi daljSe obdobje, tudi nekaj let ali pa ukrep izre¢ejo ob vsakem dezju.
Upravljavci so v teh primerih zagotavljanje zdravstveno ustrezne pitne vode prenesli na vse
uporabnike, ob tem pa jim zara¢unavajo dobavljeno vodo po enaki ceni, kot da bi jim dobavljali
zdravstveno ustrezno pitno vodo. S tem se sicer ne krsi nobenega predpisa, saj pogostost in
trajanje tega ukrepa nista nikjer dolocena, dejstvo pa je, da naj bi bil tak ukrep sprejet le v
izjemnih primerih, ko upravljavec na drug nacin ne more zagotoviti zdravstveno ustrezne pitne
vode, zato naj bi bil posledi¢no tudi kratkotrajen. Na taksnih sistemih so za zagotovitev stalne
skladnosti zdravstveni inSpektorji ukrepali z upravnimi odlo¢bami in prekrskovnimi ukrepi,
nadaljujemo pa z denarnimi kaznimi v okviru upravne izvrsbe s prisilitvijo z denarno kaznijo.

Ne moremo mimo dejstva, da so si doloCena opaZanja inSpektorata na podrocju javne oskrbe s
pitno vodo iz leta v leto podobna oziroma se ponavljajo. Kljub temu pa zaznavamo obetajoc¢ trend
pocasnega izboljSevanja stanja na tem podrocju, kar nam kaZejo meritve drzavnega monitoringa
pitne vode in tudi vsakokratne ugotovitve nasega inSpekcijskega nadzora.

Zdravstveni inSpektorji so odvzeli 82 vzorcev pitne vode z namenom preverjanja njene skladnosti
na pipi konénega uporabnika in uspesSnosti vzpostavitve notranjega nadzora na posameznih
sistemih za javno vodooskrbo, ki ga morajo vzpostaviti upravljavci teh sistemov.

InSpektorji so vzorce pitne vode praviloma odvzeli na manjsih sistemih, kjer je stanje slabse, v
nekaterih primerih tudi ob bolj neugodnih vremenskih razmerah.

80 vzorcev, odvzetih v okviru rednega nadzora, je bilo presku$anih na mikrobioloSke parametre E.
coli, koliformne bakterije in skupno Stevila mikroorganizmov pri 22°C ali 37°C, dodatno je bilo
preskusanih 78 vzorcev na parameter enterokoki. Na 65 vzorcih se je Se dodatno preskusala
prisotnost spor Clostridium perfringens, saj je bila vzoréena pitna voda povrSinskega porekla
oziroma bi lahko na vodni vir vplivala povrSina. Trije vzorci so bili dodatno preskusani na
parameter motnost. V okviru dodatnega nadzora smo odvzeli dva vzorca na vse zgoraj nastete
mikrobioloske parametre.

Z analizami se je v odvzetih vzorcih pitne vode preverjala skladnost parametrov z zahtevami
Pravilnika o pitni vodi, podana je bila tudi ocena njihove zdravstvene ustreznosti.
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Od 82 odvzetih vzorcev je bilo deset vzorcev neskladnih, od tega je bilo pet vzorcev ocenjenih kot
neskladnih in hkrati tudi zdravstveno neustreznih, preostalih pet neskladnih vzorcev pa ni
neposredno ogrozalo zdravja ljudi, saj so bili presezeni le indikatorski parametri.

V polovici neskladnih vzorcih je bil vzrok neskladnosti en mikrobioloski parameter, preostali vzorci
so bili neskladni zaradi dveh ali ve¢ mikrobioloskih parametrov. Prisotnost koliformnih bakterij je
bila ugotovljena v vseh vzorcih, sledila je prisotnost bakterij Eneterokokov (pet vzorcev), spore
Clostridium perfringens so bile najdene v treh vzorcih, v dveh vzorcih pa je bilo previsoko Stevilo
kolonij pri 22 in 37°C oziroma prisotne bakterije Escherichia coli. Presku$anja na parameter
motnost so bila skladna.

Pri vseh upravljavcih vodooskrbnih sistemov, kjer so bili odvzeti neskladni oziroma zdravstveno
neustrezni vzorci, so zdravstveni inSpektorji preverili ustreznost notranjega nadzora na nacelih
sistema HACCP in izrekli ustrezne ukrepe.
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6.11 INSPEKCIJSKI NADZOR NA PODROCJU VARNOSTI NA SMUCISCIH

Smucis¢a so Sportni objekti, sestavljeni iz smucarskih povrsin in Zi¢niskih naprav. Na varnost

vvvvv

vvvvv
vvvvv

drugih oseb, ki se zadrzujejo na smucis¢u in ne smucajo.

Zdravstveni inSpektorji imajo v skladu z Zakonom nadzor nad ustreznostjo nacdrta za reSevanje,
Stevilom resevalcev in njihovo usposobljenostjo, prostori za prvo pomoc in reSevalce, opremo za

prvo pomoc in izpolnjevanja poroCil o izvajanju reSevanja na smuciSCu. Pri izvajalcih za
usposabljanje za prvo pomoc preverjajo, ¢e vodijo ustrezne evidence in ustrezno porocajo.

Za izvrSevanje dolodil Zakona mora Ministrstvo za zdravje sprejeti Se podzakonske dokumente, ki
bodo podrobno dolocali vsebino zahtev, ki so pod nadzorom Zdravstvenega inSpektorata
Republike Slovenije. Do polne uveljavitve Zakona in podzakonskih dokumentov pa ostaja v veljavi

vvvvv

vvvvv

zadeve, inSpektorji za infrastrukturo in policisti.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji na tem podrocju opravili 29 inSpekcijskih pregledov. Vecjih
pomankljivosti ob pregledih nismo ugotavljali, tako da ukrepov glede na pomankljivo oziroma
zastarelo pravno podlago nismo izrekali.

vev v

Nadzora nismo uspeli izvesti v predvidenem obsegu, saj je veliko majhnih smucis¢ zaradi
odvisnosti od vremenskih razmer obratovalo zelo omejen c¢as, kljub izdanim obratovalnim
dovoljenjem jih nekaj sploh ni obratovalo oziroma so bile vle¢ne naprave celo odstranjene.

¥ Seznam predpisov, ki urejajo podrocje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega inSpektorata
Republike Slovenije.
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6.12 INSPEKCISKI NADZOR NA PODROCJU SPLOSNE VARNOSTI PROIZVODOV

Cilj predpisov®, ki urejajo podroéje splodne varnosti proizvodov, je zagotovitev visoke ravni
varnosti in zdravja potrosnikov in drugih uporabnikov. Zakon o splos$ni varnosti proizvodov doloca,
da se smejo dati na trg samo varni proizvodi in se uporablja zlasti za proizvode, ki niso predmet
posebnih predpisov, so pa za nekatere izdelke med njimi sprejeti harmonizirani standardi s
podrobneje razélenjenimi zahtevami glede njihove varnosti.

Zakonodaja na podrocju sploSne varnosti proizvodov opredeljuje varnostne zahteve, ki jih morajo
izpolnjevati proizvodi, nacin njihovega oznacevanja ter obveznosti gospodarskih subjektov. Le-ti
so odgovorni za varnost oziroma spremljanje varnosti izdelkov na trgu, vkljuéno z izvedbo
preventivnih in korektivnih ukrepov, pri tem pa so dolZni sodelovati z nadzornimi organi.

InSpekcijski pregledi na podrocju sploSne varnosti proizvodov se izvajajo pri gospodarskih
subjektih, ki opravljajo dejavnost proizvodnje, uvoza, distribucije in maloprodaje, kot tudi v
objektih, kjer se proizvodi splosne varnosti uporabljajo (otrosko varstvo, objekti higienske nege).
Obseg inspekcijskega pregleda je odvisen od vloge gospodarskega subjekta in lahko vkljuduje
pregled dokumentacije, s katero zavezanci dokazujejo skladnost proizvodov z varnostnimi
zahtevami (dolocenimi v predpisih oziroma standardih, ¢e pa teh ni, s priporocili Evropske
komisije, kodeksi uveljavljenega ravnanja itd.), pregled oznacevanja in vodenja registra pritozb ter
pregled evidenc obvescanja gospodarskih subjektov in pristojnega inSpekcijskega organa o
proizvodu, ki pomeni tveganje ter o sprejetih ukrepih (umik/odpoklic). Zdravstvena ustreznost
proizvodov se ugotavlja z laboratorijskimi analizami vzorcev. InSpekcijski nadzor na podrocju
splosne varnosti proizvodov poteka tudi v okviru razli¢nih akcij, katerih usmerjenost se spreminja
glede na rezultate pregledov iz prejsnjih let, spremembe predpisov na podrocju, morebitna nova
tveganja in najnovejsa spoznanja stroke.

Nadzor se izvaja nad nekaterimi skupinami proizvodov sploSne varnosti, predvsem na podrocju
proizvodov za otroke in nego otrok ter proizvodov zavajajo¢ega videza — proizvodi, ki so podobni
Zivilu in jih lahko zato potrosniki, Se posebej otroci, vnesejo v usta, sesajo ali zauZijejo, kar bi lahko
predstavljalo nevarnost za njihovo zdravje in Zivljenje.

Nadzor poteka tudi na podrocju piercinga, tetoviranja in drugih podobnih dejavnosti. Pri izvajalcih
higienske dejavnosti se kontrolira uporabo proizvodov, ki morajo biti skladni s Pravilnikom o
minimalnih sanitarno zdravstvenih pogojih za opravljanje dejavnosti higienske nege in drugih
podobnih dejavnosti ter ne smejo vsebovati dolocenih nevarnih snovi in barvil, opredeljenih v
pravilniku.

Zaradi raznolikosti proizvodov, za katere veljajo dolo¢be Zakona o splosni varnosti proizvodov,
Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije pri nadzoru pogosto sodeluje tudi s Trznim
inSpektoratom Republike Slovenije in Uradom Republike Slovenije za kemikalije.

Del nadzora se izvaja tudi v obliki akcij, katerih namen je preveriti stanje na trgu glede ponudbe
posameznih skupin izdelkov, ponudbe na sejmih, pri specificnih gospodarskih subjektih in
podobno. Usmerjenost akcijskih pregledov se vsako leto spreminja glede na rezultate pregledov iz
prejsnjin let, spremembe predpisov na podrocju, morebitna nova tveganja in najnovejsa
spoznanja stroke.

* Seznam predpisov, ki urejajo podrogje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega indpektorata
Republike Slovenije.
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Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji pri gospodarskih subjektih, ki opravljajo dejavnost
proizvodnje, uvoza, distribucije, maloprodaje, kot tudi v objektih, kjer se proizvodi pod nadzorom
inSpektorata uporabljajo, opravili 178 inSpekcijskih pregledov. InSpektorji so odvzeli 26 vzorcev
proizvodov za laboratorijske analize na mikrobioloske in/ali kemi¢ne oziroma fizikalne parametre.

Na podlagi ugotovitev nadzora je bilo izrecenih skupaj 50 ukrepov, od tega 36 upravnih ukrepov
(Stiri odlocbe o odpravi nepravilnosti in 32 upravnih opozoril) in 14 prekrskovnih sankcij/ukrepov
(dve odlocbi z izrekom opomina in 12 opozoril za storjen prekrsek).

Stevilo in$pekcijskih pregledov, vzorcev ter ukrepov in sankcij prikazuje preglednica spodaj.

Preglednica 11 - InSpekcijski pregledi, vzorcenje in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ
STEVILO

STEVILO

OPRAVUENIH Upravni ukrepi Prekrskovne sankcije/ukrepi
INSPEKCISKIH ODMZETH Upravno Opozorilo za
VZORCEV ¢ i ¢ SKUPAJ
PREGLEDOV Odr'f:t’;‘:’":ﬂ's’tria"' opozorilo po SKUPAJ rek?;ilsc(:a:min) storjen prekriek SKUPAJ
P ZIN ? P po ZP-1
178 26 4 32 36 2 12 14 50

InSpektorji so najve¢ neskladnosti ugotovili pri oznacevanju v slovenskem jeziku glede varnostnih
opozoril in navodil in sicer v 20 % pregledov, v pet odstotkov obravnav pa glede identifikacijskih
podatkov (ime, blagovna znamka, naslov, sedeZ proizvajalca).

Del pregledov je bil usmerjen v posamezne skupine izdelkov, ki smo jih v tem letu Zeleli
podrobneje obravnavati. Tako smo opravili nadzor nad uporabo izdelkov za tetoviranje, trajni
make-up in mikropigmentacijo lasis¢a ter izdelke za microbladyng (japonsko vrisovanje obrvi).
Neskladnih je bilo 11,7 % izdelkov. Zavezanci se vedno bolj zavedajo pomembnosti kvalitetne
sestave barvil, ki jih uporabljajo pri delu ter njihovega pravilnega oznacevanja, zato narocajo
izdelke pri znanih preverjenih distributerjih. Neskladja pri oznacevanju izdelkov se pojavljajo
predvsem pri tistih izdelkih, ki jih zavezanci kupijo preko spleta.

Pozornost smo posvetili pomembni skupini kopalnih pripomockov za dojencke in majhne otroke,
saj so ti izdelki nevarni predvsem za utopitev, in sicer zaradi nezadostnih, nejasnih in nevidnih
opozoril ter navodil za varno uporabo ter zaradi slabe strukture in odpornosti proizvodov.
Standardi za te izdelke so bili v ¢asu inSpekcijskih pregledov Se v fazi osnutkov, objavljene pa so
smernice glede varnostnih parametrov, zato je bil namen akcije predvsem seznanitev zavezancev
s temi novimi varnostnimi zahtevami. Pregledane so bile naslednje vrste izdelkov: lezalniki za
kopanje, blazine za kopanje, kopalni sedeZi, banjice za kopanje, obroci za kadi in kopalne kadi.
Izdelki so bili neskladni predvsem z vidika ne namestitve prevodov opozoril in varnostnih navodil v
slovenski jezik. Pogosto Ze sam proizvajalec izdelka ni opremil z ustreznimi varnostnimi navodili in
opozorili.

Pralne in biorazgradljive plenice so izdelki za najbolj obcutljivo obdobje otrok in so v tesnem,
dolgotrajnem stiku s koZo, ter se obicajno oglasujejo kot organski / ekoloski izdelki z doloceno
sestavo. Preveriti je bilo potrebno ali so na razpolago dokazila za tovrstne navedbe. Opravljenih je
bilo 24 inSpekcijskih pregledov in pregledanih 67 izdelkov. To so bili predvsem: pralne plenice,
biorazgradljive plenice za enkratno uporabo, spodnjice za odvajanje, no¢ne ojacevalne podloge,
pleniéni vlozki za pralne plenice, prekrivne hlacke. Neskladnih je bilo 4,4 % izdelkov. Neskladnosti
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so se nanasale na to, da zavezanec ni prevedel v slovenski jezik proizvajalcevih opozoril in navodil
ali iz predlozenih certifikatov ni bilo razvidne povezave do koncnega izdelka. Nekaj je bilo
primerov nepravilnega oglasevanja na spletu, predvsem glede sestave plenic.

V akciji nadzora izdelkov na sejmih in trznicah ni bilo zaslediti izdelkov, ki sodijo na podrocje
izdelkov splo$ne varnosti iz pristojnosti ZIRS-a.

Letni program nadzora je poleg inSpekcijskih pregledov vkljuceval tudi vzoréenje. O programu
vzorcenja in rezultatih analiz podrobneje poro¢amo v 6.20 poglavju porocila Program vzorcenja na
podrocju sploSne varnosti proizvodov.
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6.13 INSPEKCISKI NADZOR NA PODROCIU KOZMETICNIH PROIZVODOV

Cilj predpisov* na tem podro¢ju je zagotoviti proizvodnjo in promet kozmeti¢nih izdelkov, ki so v
obiéajnih in predvidljivih pogojih uporabe varni za uporabnike. Uredba (ES) s$t. 1223/2009, ki
postavlja stroZje zahteve in merila za izkazovanje varnosti kozmeti¢nih izdelkov, se je v celoti
zaCela uporabljati 11. julija 2013, in je zamenjala Zakon o kozmeti¢nih proizvodih in njegove
podzakonske predpise.

Zakonodaja doloc¢a obveznosti, ki jih morajo izpolnjevati odgovorne osebe za kozmeticni izdelek, ki
so vpisane v evropsko bazo CPNP in drugi gospodarski subjekti (uvozniki, distributer;ji). To je med
drugim zagotavljanje ustrezne dokumentacije s podatki o varnosti kozmeti¢nih proizvodov in
proizvodnjo v skladu z nadeli dobre proizvodne prakse. Dolo¢a zahteve glede oznacevanja,
predstavljanja in oglasevanja kozmeti¢nih proizvodov ter ureja njihovo mikrobiolosko in kemijsko
varnost, in sicer opredeljuje snovi, ki jih kozmeti¢ni proizvodi ne smejo vsebovati, ter sestavine, za
katere veljajo posebne omejitve in pogoji, pod katerimi se kozmeticni proizvodi, ki jih vsebujejo,
lahko dajejo na trg.

V okviru inSpekcijskega nadzora zdravstveni inSpektorji pri odgovornih osebah pregledajo
dokumentacijo in podatke o sestavi kozmeticnega proizvoda, ocene varnosti ter, v primerih
navedenega delovanja oziroma ucinkih kozmeti¢nega proizvoda, ustrezna dokazila. Pri
proizvajalcih se inSpektorji prepri¢ajo Se o izvajanju elementov dobre proizvodne prakse. V
maloprodaji se primarno preverja ustrezno oznacevanje kozmeticnih proizvodov, medtem ko se
ustrezno predstavljanje oziroma oglasevanje kozmeti¢nih proizvodov preverjata preko
spremljanja razlicnih medijev. Nadzor poteka tudi v objektih za higiensko nego tako nad
kozmeti¢nimi proizvodi, ki se trzijo, kot tudi nad njihovo uporabo.

Del nadzora se izvaja tudi v obliki akcij, katerih namen je preveriti stanje na trgu glede ponudbe
posameznih skupin izdelkov, ponudbe na sejmih, pri specificnih gospodarskih subjektih in
podobno. Usmerjenost akcijskih pregledov se vsako leto spreminja glede na rezultate pregledov iz
prejSnjin let, spremembe predpisov na podrocju, morebitna nova tveganja in najnovejsa
spoznanja stroke.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji pri gospodarskih subjektih, ki opravljajo dejavnost
proizvodnje, uvoza, distribucije, maloprodaje kot tudi konéne uporabe za profesionalne namene v
objektih za higiensko nego in v objektih otroSkega varstva ter hotelih opravili 1021 inSpekcijskih
pregledov. InSpektorji so odvzeli 54 vzorcev kozmeticnih proizvodov za laboratorijske analize na
mikrobioloske in/ali kemijske parametre.

Na podlagi ugotovitev nadzora je bilo izrecenih skupaj 419 ukrepov, od tega 242 upravnih ukrepov
(25 odloc¢b o odpravi nepravilnosti in 217 upravnih opozoril) in 177 prekrskovnih sankcij/ukrepov
(dve odlocbi z izrekom globe, en placilni nalog, 26 odlocb z izrekom opomina in 148 opozoril za
storjen prekrsek).

Stevilo in$pekcijskih pregledov, vzorcev ter ukrepov in sankcij prikazuje preglednica na naslednji
strani.

' Seznam predpisov, ki urejajo podro¢je, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega inpektorata
Republike Slovenije.

POROCILO O DELU ZDRAVSTVENEGA INSPEKTORATA REPUBLIKE SLOVENIJE
2017 43



Preglednica 12 - InSpekcijski pregledi, vzorcenje in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ
OPiE)lllng\llH STEVILO Upravni ukrepi Prekrskovne sankcije/ukrepi
INSPEKCISKIH (\:'IEZ)E)/FZ(EES Odlotha o Upravno OdIECba - Odlo¢ba o Op;)tzoorl_'lel: @ SR
PREGLEDOV odpravi opozorilo po SKUPAJ " prekrsku " ) SKUPAJ
nepravilnosti ZIN prekrsku nalog Am— prekrsek po ZP-
P (globa) P 1
1021 54 25 217 242 2 1 26 148 177 419

InSpektorji so pri odgovornih osebah ugotovili najve¢ neskladnosti pri presoji porocil o varnosti (v
17 %), presoji dokumentacije v zvezi z opisom proizvodnje in izjavo o dobri proizvodni praksi (v 17
%) ter dokazil o ucinkih (v 12 %). Pomemben deleZ neskladnosti se ugotavlja zaradi pripisovanja
navedb o ucinkih kozmeti¢nim izdelkom, bodisi s strani proizvajalcev (odgovornih oseb) in sicer v
27 %, kot tudi s strani distributerjev v 14 %. DeleZ neskladnosti zaradi neskladnosti seznama
sestavin je 17 %. Pri nadzoru nad uporabo izdelkov v salonih higienske nege so bile v 12 %
obravnav ugotovljene neskladnosti v zvezi z navajanjem minimalnega roka trajanja ob uporabi in
neskladnosti glede seznama sestavin na izdelkih (16 %).

Poleg pregledov, katerih pogostost je dolocena s kategorizacijo objektov, narejeno na podlagi
ocene tveganja, je potekal nadzor tudi v obliki usmerjenih akcij.

Vsako leto preverjamo skladnost kozmeti¢nih izdelkov, ki jih zavezanci trZijo na sejmih in trZnicah.
Izdelki so zelo razli¢ni od krem, mil in cvetnih vod do tonikov in olj. Neskladnih je bilo 10 %
pregledanih izdelkov. Na sejmih in trZnicah je obi¢ajno ponudba izdelkov z enostavnimi
sestavinami, manjsih lokalnih proizvajalcev, pojavljajo se novi zavezanci, ki jih v okviru nadzora v
klasi¢nih ali spletnih trgovinah ni najti. V okviru teh pregledov so bili tokrat najdeni Stirje novi
zavezanci.

Zakonodaja se na podroc¢ju konzervansov v kozmeti¢nih izdelkih zelo hitro spreminja, zato
spremljamo stanje na tem podrocju. V okviru akcije je bilo opravljenih 145 inSpekcijskih pregledov
in pregledanih 696 izdelkov. Pregledani so bili predvsem kozmeticni izdelki, ki ostanejo na kozi, ker
se najnovejse omejitve konzervansov nanasajo na prepoved / omejitev njihove uporabe v teh
izdelkih. Neskladnih je bilo 17 % pregledanih izdelkov. Najve¢ neskladnosti se je nanasalo na
prisotnost konzervansov, ki sta bila nedavno prepovedana, in sicer methylchloroisothiazolinone in
methylisothiazolinone, v nekaj primerih je bil najden tudi izobutil paraben, ki je bil prepovedan
nekaj let pred tem. lzvedenih je bilo devet odpoklicev za skupno 23 kozmetic¢nih izdelkov, ki so
vsebovali methylchloroisothiazolinone in/ali methylisothiazolinone.

V okviru vsakoletne akcije navedbe o kozmeti¢nih izdelkih je bilo izvedenih 83 inSpekcijskih
pregledov in obravnavanih 297 izdelkov. Neskladnih je bilo 20 % izdelkov. Tudi v letu 2017 je bilo
ugotovljeno, da problem, Se vedno v najvecji meri, predstavljajo navedbe distributerjev, in sicer v
spletnih trgovinah. Navedejo jih samovoljno (v 80 %), brez dokazil s strani odgovorne osebe.
Vedno ve¢ je tudi, obicajno distributerjev, ki jih inSpektorji ne morejo obravnavati, ker poslujejo
na spletu in skrivajo svojo identiteto. V nadaljevanju smo se soocali z izzivi, kot je opredelitev
njihove vloge v prodajni verigi oziroma ugotavljanje odgovornosti »novih« subjektov- poslovnih
modelov, ki so se razvili z e-poslovanjem, kot so to odpremna skladis¢a in pa ponudniki storitev
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gostiteljstva. Odgovorne osebe, ki imajo sedez v Sloveniji se obi¢ajno ne posluzujejo oglasevanja
izdelkov z zdravilnimi ucinki, za navedbe o ucinkih pa imajo pridobljena dokazila o opravljenih
testiranjih. Pregledi so bili osredotoeni na navedbe o izdelkih za problemati¢no ali poSkodovano
kozo, izdelkih za bolece in utrujene noge, izdelkih za Sportno masazo, za otroke, izdelkih za ustno
higieno, nego las in nego obraza. Najvec pregledov je bilo izvedenih v spletni prodaji, kjer so
krsitve glede navedb, kot receno, najbolj pogoste (75 %) in to predvsem glede zdravstvenih
navedb (35 %), »free from« navedb (pet odstotkov), navedb o testiranju na Zivalih ter sledijo
ostale navedbe.

InSpektoriji so pri svojem delu, glede na Uredbo Komisije (EU) $t. 655/2013, ki doloda skupna
merila za utemeljitev navedb, uporabljenih v zvezi s kozmeti¢nimi izdelki, ugotovili, da je bilo
najveckrat krseno merilo dokazno gradivo, nato verodostojnost in odkritost.

Letni program nadzora je poleg inSpekcijskih pregledov vkljuceval tudi vzoréenje. O programu
vzorcenja in rezultatih analiz podrobneje porocamo v 6.20 poglavju porocila Program vzorcenja na
podrocju kozmeticnih proizvodov.
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6.14 INSPEKCIJSKI NADZOR NA PODROCJU IGRAC

Igraca je izdelek, ki je namenjen otrokom od rojstva pa vse do starosti 14 let in je oblikovan tako,
da je namenjen igri, ki je eno izmed klju¢nih orodij za njihov razvoj. Cilj predpisov na podrocju
varnosti igrac je opredelitev zahtev za igrace z namenom zascite otrok pred nevarnostmi, ki bi jim
bili izpostavljeni zaradi uporabe igrace, ki bi imela neustrezno obliko, zgradbo, sestavo in/ali
funkcijo. Osnovni predpiszz, ki opredeljuje varnost igrac, je evropska Direktiva o varnosti igrac
2009/48/ES, ki jo v celoti vsebinsko povzema Uredba o varnosti igra¢. Podrobne zahteve so
opredeljene v harmoniziranih standardih.

Zakonodaja doloc¢a zahteve glede varnosti, ki jih morajo igrace izpolnjevati pred dajanjem na trg,
ter opredeljuje obveznosti gospodarskih subjektov, postopke ugotavljanja skladnosti s
predpisanimi zahtevami, dolo¢be glede tehni¢ne dokumentacije in listin, ki se prilagajo igra¢am ob
dajanju na trg, ter obveznosti in nacine oznacevanja igrac. Vse igrace, ki se trzijo v Evropski uniji,
morajo biti opremljene z oznako skladnosti (CE), ki jo proizvajalec lahko namesti le, ¢e igraca
izpolnjuje vse bistvene varnostne zahteve.

Usmerjenost nadzora nad igracami, ki je pred uveljavitvijo nove direktive potekala pretezno na
osnovi nadzora izdelka, je presSla v nadzor obvladovanja sistema zagotavljanja kakovosti
proizvodnje igra¢ in spremljanja njihove varnosti na trgu vse do potroSnika. V okviru
inSpekcijskega nadzora zdravstveni inSpektorji lahko, glede na vilogo, ki jo ima gospodarski subjekt,
pregledajo in ocenijo postopke zagotavljanja izpolnjevanja zahtev glede varnosti, izvedbe
predpisanega postopka ugotavljanja skladnosti, izdelave in hranjenja tehnicne dokumentacije v
predpisanem obsegu in oznacevanja igra¢ s predpisanimi znaki skladnosti in drugimi oznakami.
Poleg tega preverijo, ¢e zavezanci obvescajo gospodarske subjekte in Zdravstveni inSpektorat
Republike Slovenije o igracah, ki pomenijo tveganje, oziroma o sprejetih ukrepih za umik/odpoklic
takih igrac s trga ter vodijo register pritozb.

InSpektorji so prisotni tudi v vrtcih, kjer opozarjajo na nakup varnih igra¢ in njihovo varno
uporabo.

Del nadzora se izvaja tudi v obliki akcij, katerih namen je preveriti stanje na trgu glede ponudbe
posameznih skupin izdelkov, ponudbe na sejmih, pri specificnih gospodarskih subjektih in
podobno. Usmerjenost akcijskih pregledov se vsako leto spreminja glede na rezultate pregledov iz
prejSnjih let, spremembe predpisov na podrocju, morebitna nova tveganja in najnovejsa
spoznanja stroke.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji pri gospodarskih subjektih, ki opravljajo dejavnost
proizvodnje, uvoza, distribucije, maloprodaje kot tudi v objektih otroskega varstva opravili 657
indpekcijskih pregledov. Odvzeli so 742 vzorcev igra¢ za laboratorijske analize na relevantne
kemijske fizikalne, mehanske, mikrobiolo3ke in/ali elektriéne parametre.

Na podlagi ugotovitev nadzora je bilo izrecenih skupaj 229 ukrepov, od tega 135 upravnih ukrepov
(44 odloc¢b o odpravi nepravilnosti in 91 upravnih opozoril) in 94 prekrskovnih sankcij/ukrepov

2 Seznam predpisov, ki urejajo podroéje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega indpektorata
Republike Slovenije.

3 Stirje izredni vzorci so bili odvzeti v boZiénem &asu in bodo vsebinsko obravnavani v Poroéilu o delu Zdravstvenega inipektorata
Republike Slovenije za leto 2018.
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(dve odlocbi z izrekom globe, en placilni nalog, 18 odloc¢b z izrekom opomina in 73 opozoril za
storjen prekrsek).

Stevilo in$pekcijskih pregledov, vzorcev ter ukrepov in sankcij prikazuje preglednica spodaj.

Preglednica 13 - InSpekcijski pregledi, vzoréenje in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ
OP?{LE\X_IILS\IIH STEVILO Upravni ukrepi Prekrskovne sankcije/ukrepi
INSPEKCISKIH ?/ggé?g\'; Odlo¢ba o Upravno Odlo¢ba o Placilni Odlocba o zoapsotchrl"lelz SKUPAJ
PREGLEDOV odpravi opozorilo SKUPAJ prekrsku prekrsku ,J SKUPAJ
nepravilnosti po ZIN (globa) Lelce (opomin) PR
po ZP-1
657 74 44 91 135 2 1 18 73 94 229

Pri proizvajalcih in uvoznikih so inSpektorji ugotavljali najve¢ neskladnosti zaradi neizpolnjevanja
zahtev zakonodaje glede vsebine zahtevane tehni¢ne dokumentacije, zlasti v zvezi z opisom
nacrtovanja in proizvodnje (v 29 %), neustrezne izjave ES o skladnosti (v 24 %) in ocene varnosti (v
15 %). Pomemben delez neskladnosti, in sicer v 29 % pregledov, se ugotavlja tudi zaradi
neskladnega oznacevanja, zlasti opozoril in navodil v slovenskem jeziku, bodisi s strani
proizvajalcev, kot tudi s strani distributerjev in pri identifikaciji proizvajalca in uvoznika (v devet
odstotkih).

V okviru inSpekcijskih pregledov, ki so izvedeni na sejmih, inSpektorji opazajo, da je ponudba igrac
manjsa kot prejSnja leta. Pojavljajo se stalni zavezanci, ki nimajo svoje prodajalne in se prevaZajo
iz sejma na sejem. Opravljenih je bilo 20 inSpekcijskih pregledov in pregledanih 61 izdelkov. Pod
nadzorom so bile predvsem lesene in plasti¢ne igrace ter igrace iz tekstila. Neskladnih je bilo 23 %
pregledanih izdelkov. To je veliko manj kot prejsSnje leto (44 %), vendar je bilo pregledanih tudi
manj izdelkov.

Vsako leto se preverja stanje pustnih igra¢ na nasem trgu. V tem letu je je bilo opravljenih 41
inSpekcijskih pregledov in pregledanih 156 izdelkov. To so bili predvsem pustni kostumi, barve za
poslikavo obraza, lasulje, razni okraski in dodatki pustnim kostumom. Neskladnih je bilo 35 %
izdelkov, kar je vec kot prejSnja leta (19 %). Precej neskladnosti je bilo ugotovljenih v spletnih
trgovinah, predvsem pri pustnih barvah, saj ni navedenih sestavin in ponekod ni navedene
odgovorne osebe. V klasi¢nih trgovinah se ugotavlja pomanjkljivo oznacevanje v slovenskem
jeziku na sami igraci. Na trgu so bile najdene tudi pustne barve s pretecenim rokom. Novi
zavezanci Se ne poznajo zahtev po trajni namestitvi opozorila na dolocenih pustnih igracah ali pa
ne vedo, da pustni kostumi sodijo med igrace in ne oblacila za otroke.

Del pregledov je bil v letu 2017 usmerjen v skupino igrac za otroke do 18 mesecev starosti, ki so
specificne glede na razvoj motoricnih in kognitivnih sposobnosti otroka v tem obdobju. V okviru
akcije je bilo opravljenih 38 inSpekcijskih pregledov in pregledanih 124 izdelkov. To so bile
predvsem ropotulje, obrocki, glasbene igrace, enostavne mehke igrace, mehke zloZzenke, gibajoce
se figure iz trde plastike, igrace za kopanje, kocke, grizala, pliSaste igrace, enostavne knjigice,
igrace, ki se namestijo na vozicek, lesene sestavljanke, vrtiljaki in igrace, ki se pritrdijo na vozicek.
ManjSe neskladnosti so bile ugotovljene le pri 5,6 %. Kot povzemajo inSpektorji, so na trgu
kvalitetne igrace z didakticno vrednostjoza to starostno skupino otrok in na podlagi
dokumenta SIST-TP CEN ISO/TR 8124-8:2016, ki predstavlja smernice za najnizjo starost pri kateri
se otroci igrajo s specificnimi igratami iz posamezne podkategorije, so igrace pravilno razvrscene.
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Pri igradah za prostocasne aktivnosti je potrebnih precej opozoril in navodil za uporabo, zato je
bilo v preteklih letih ugotovljenih veliko neskladnosti. V okviru letoSnje akcije je bilo opravljenih 27
inSpekcijskih pregledov in pregledanih 70 igrac. To so bili predvsem gugalnice, igralni bazeni in
tobogani. Neskladnih je bilo 23 % izdelkov. Neskladnosti so se nanasale na opozorila in navodila v
slovenskem jeziku, in sicer predvsem pri igralnih bazenih.

InSpekcijski pregledi, ki so se nanasali na kostume za no¢ ¢arovnic so bili izvedeni v sodelovanju s
Trznim inSpektoratom Republike Slovenije, ki izvaja nadzor vrvic po standardu SIST EN 14682:
Varnost otroskih oblacil - Vrvice in vezalke na otroskih oblacilih. Temu standardu morajo ustrezati
tudi kostumi za otroke od 1 do 14 leta starosti, ki so igrace, zato se je kostume za no¢ c¢arovnic
preverjalo tudi glede na ta parameter. V okviru te akcije je bilo opravljenih 12 inSpekcijskih
pregledov in pregledanih 39 izdelkov. To so bili predvsem kostumi za no¢ ¢arovnic in razni dodatki
kostumom. Neskladnih je bilo 23 % izdelkov. Ponudba kostumov za no¢ ¢arovnic na slovenskem
trgu ni velika. Neskladnosti glede vrvic ni bilo ugotovljenih, saj se proizvajalci pri oblikovanju
izdelka raje odlocajo za jezke kot za vrvice.

Proizvajalci vsako leto dajo na trg nove vrste igrac, ki predstavljajo tehnolosko novost (npr. igrace
povezane s spletom, igrace, ki se segrevajo v mikrovalovni pecici) oziroma igrace, ki s pomocjo
medijev postanejo hit sezone. V tem letu so bile to vrtavke ali »fidget spinnerji«, ki so preplavili
evropski trg. Neskladnih je bilo kar 80 % teh igra€. Ob nadzoru se je izkazalo, da te igrace v vecini
primerov niso imele identifikacijskih podatkov, ki jih zahteva zakonodaja. Nekatere so bile
opremljene z nepravilnim simbolom o starostni omejitvi in brez opozoril v slovenskem jeziku. Ker
ni bilo sledljivosti, je bila varnost teh igra¢ vprasljiva, oziroma ni bila izkazana. Posebno tveganje
so predstavljali »fidget spinnerji« z lu¢ko oz. baterijami, saj lucke in baterije namescene v igraco
lahko izpadejo in predstavljajo tveganje za zdravje. Zavezanci so neustrezne izdelke oz. izdelke za
katere niso mogli dokazati varnosti takoj umaknili s polic, izvedenih je bilo Sest odpoklicev.
Dodatno so bili v okviru te akcije pregledani Se izdelki: miselna krogla, svetlobni rolerji in igrace, ki
se segrevajo.

Skupina igrac, ki smo ji namenili posebno pozornost so bili tudi ustvarjalni kompleti. V okviru
akcije je bilo opravljenih 22 inSpekcijskih pregledov in pregledanih 75 izdelkov. To so bili predvsem
seti za izdelavo igrac in seti za izdelavo/ barvanje razli¢nih izdelkov, modelov. Neskladnih je bilo
osem odstotkov izdelkov. Ugotavlja se, da je na trgu pester nabor igra¢ za vzpodbujanje rocnih
spretnosti. Neskladnih izdelkov je bilo malo, slo je predvsem za pomanijkljivo prevedena opozorila.

Letni program nadzora je poleg inSpekcijskih pregledov vkljuceval tudi vzoréenje. O programu
vzorcenja in rezultatih analiz podrobneje porocamo v 6.20 poglavju porocila Program vzorcenja na
podrocju igrac.
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6.15 INSPEKCIJSKI NADZOR NA PODROCJU MATERIALOV IN 1ZDELKOV, NAMENJENIH ZA STIK Z
ZIVILI

Materiali in izdelki, namenjeni za stik z Zivili, lahko v Zivila sproscajo sestavine v koli¢inah, ki lahko
Skodljivo vplivajo na zdravje ljudi. Namen Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) st.
1935/2004 z dne 27. oktobra 2004 o materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, in
razveljavitvi direktiv 80/590/ES in 89/109/EGS* je zagotoviti varnost materialov in izdelkov,
namenjenih za stik z Zivili.

Zakonodaja zahteva, da je vsak material ali izdelek, ki prihaja z Zivili v neposreden ali posreden
stik, dovolj inerten, da njegove sestavine ne prehajajo v Zivila v takih koli¢inah, ki bi lahko ogrozale
zdravje ljudi ali povzrocale nesprejemljive spremembe v sestavi Zivil oziroma ki bi lahko poslabsale
njihove organolepti¢ne lastnosti. Poleg tega zakonodaja vsebuje dolocila v zvezi s sledljivostjo in
oznacevanjem materialov in izdelkov ter daje podlago za izjavo o skladnosti, ki jo opredeljujejo
nekateri vertikalni predpisi. Pri trzenju je pomembno tudi dolocilo, da oznacevanje, oglasevanje in
predstavitev materiala ali izdelka ne sme zavajati potrosnikov. Vsi nosilci, ki prvi dajejo na trg
materiale in izdelke, namenjene za stik z Zivili, morajo upostevati dolocila zakonodaje glede dobre
proizvodne prakse in se morajo pri zdravstvenem inSpektoratu registrirati.

Zdravstveni inSpektorji pri nadzoru preverjajo izvajanje dokumentiranega sistema za zagotavljanje
kakovosti tako, da pregledajo dokumentacijo, ki zagotavlja skladnost materialov in izdelkov s
predpisi ter dokazuje varnost kon¢nih materialov in izdelkov. InSpektorji se tudi prepricajo o
delovanju sistema sledljivosti, preverijo vsebino izjave o skladnosti, ustreznost oznacevanja v
posameznih stopnjah distribucijske verige ter ustreznost navodil za varno uporabo, priloZenih h
kon¢nemu izdelku. Izvajajo se tudi inSpekcijski pregledi posiljk iz tretjih drzav. Z laboratorijskimi
analizami odvzetih vzorcev se naklju¢no preveri varnost materialov in izdelkov ter njihova
primernost za uporabo za stik z Zivili.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so inSpektorji pri proizvajalcih, veletrgovcih oziroma vseh tistih, ki na obmodju
Republike Slovenije prvi dajejo materiale in izdelke na trg, v maloprodaji ter pri uporabnikih
materialov in izdelkov, opravili 571 inSpekcijskih pregledov. InSpektorji so odvzeli 188 vzorcev za
laboratorijske analize na kemijske parametre.

Na podlagi ugotovitev nadzora je bilo izrecenih skupaj 207 ukrepov, od tega 117 upravnih ukrepov
(32 odlocb o odpravi nepravilnosti, 84 upravnih opozoril, en sklep o denarni kazni) in 90
prekrskovnih sankcij/ukrepov (pet odlo¢b z izrekom globe, 35 odloc¢b z izrekom opomina in 50
opozoril za storjen prekrsek).

Stevilo in3pekcijskih pregledov, vzorcev ter ukrepov in sankcij prikazuje preglednica na naslednji
strani.

** Seznam predpisov, ki urejajo podrogje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega in$pektorata
Republike Slovenije.
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Preglednica 14 - InSpekcijski pregledi, vzoréenje in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ
OPiE)lllng\llH STEVILO Upravni ukrepi Prekrikovne sankcije/ukrepi
= ODVZETIH i
INSPEKCIJSKIH VZORCEV Odlocba o Upravno Sklep o Odlocba o Odlocba o Op;):::lel: = SKUPAJ
PREGLEDOV odpravi opozorilo denarni SKUPAJ prekrsku prekrsku v] SKUPAJ
. . X . prekrsek po
nepravilnosti po ZIN kazni (globa) (opomin) 7p-1
24 25
571 188 32 84 1 117 5 35 50 90 207

V letu 2017 smo najvecji delez neskladnosti (14 % obravnav) ugotavljali zaradi neizpolnjevanja
zahtev zakonodaje glede izjave o skladnosti materiala oz. izdelka, namenjenega za stik z Zivili. Pri
proizvajalcih in uvoznikih smo bili Se posebno pozorni na vsebino izjave o skladnosti za plasti¢ne in
keramicne materiale, za katere zakonodaja natanc¢no predpisuje vsebino izjave. Tako smo v letu
2017 pri proizvajalcih in uvoznikih plasticnih materialov ugotovili neskladne izjave v 14 %
obravnav, pri keramicnih izdelkih pa nekaj ve¢, in sicer pri proizvajalcih v 15 % obravnav, pri
uvoznikih pa v 21 %. InSpektorji so ugotavljali neskladnosti tudi pri preverjanju izpolnjevanja
zahteve zakonodaje, ki doloc¢a, da mora biti izjava o skladnosti za keramicne izdelke prisotna tudiv
maloprodaji, pri tem so ugotovili neskladnosti v 33 % obravnav.

Pri preverjanju izpolnjevanja zahtev zakonodaje o dobri proizvodni praksi, ki se uporablja v vseh
sektorjih in vseh fazah proizvodnje, predelave in distribucije materialov in izdelkov, namenjenih za
stik z Zivili, smo neskladnosti ugotavljali v 10 % obravnav. Najvelji delez neskladnosti je bil
ugotovljen pri nadzoru lesenih izdelkov, manjsi delez pa pri keramicnih, papirnih, kovinskih in
plasti¢nih materialih. Poleg tega je vecina neskladnosti pri nadzoru izdelkov iz lesa ugotovljena pri
proizvajalcih, le-ti so ve¢inoma manjsa podjetja. Pri drugih materialih se neskladnosti ugotavljajo
predvsem v fazah trZenja. Se vedno velja dejstvo, da se inspektorji z lesenimi in kerami¢nimi
izdelki sreCujejo predvsem pri majhnih proizvajalcih in trgovcih, ki svoje izdelke prodajajo
predvsem na trznicah in razliénih sejmih. Pri proizvodnji plasti¢nih, kovinskih in papirnih
materialov pa gre za tehni¢no zahtevnejSo proizvodnjo, ki jo izvajajo bolj usposobljeni izvajalci,
zato le-ti laZje izpolnjujejo zahteve zakonodaje o dobri proizvodni praksi.

Pri oznacevanju materialov in izdelkov, namenjenih za stik z Zivili, smo v letu 2017 ugotovili
neskladnosti v sedmih odstotkih obravnav, in sicer v vseh fazah proizvodnje in distribucije.

Neskladnosti pri izpolnjevanju zahtev zakonodaje glede sledljivosti, registracije podjetij in umika
izdelkov, ki niso varni, so bile ugotovljene v zelo nizkem Stevilu. Neskladnosti ugotavljamo zlasti
pri manjsih proizvajalcih in uvoznikih, pri katerih naletimo na pomanjkanje poznavanja zakonodaje
in zavedanja odgovornosti.

Letni program nadzora je poleg inSpekcijskih pregledov vkljuceval tudi vzoréenje. O programu
vzorcenja in rezultatih analiz podrobneje porocamo v 6.20 poglavju porocila Program vzorcenja na
podrocju materialov in izdelkov, namenjenih za stik z Zivili.

» Vrednost vsebuje stek prekrikov.
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6.16 INSPEKCIJSKI NADZOR NA PODROCJU ZDRAVSTVENE USTREZNOSTI OZIROMA VARNOSTI
ZIVIL IN HRANE

Oskrba z varno hrano, ki ne ogroza zdravja potrosnikov preko kemicnih, bioloskih ali drugih vrst
onesnazZeval, je temelj zdrave prehrane in pomemben dejavnik varovanja zdravja kot javnega
interesa. Preprecevanje bolezni, povezanih z Zivili oziroma hrano, in varstvo interesov potrosnikov
sta zato dva bistvena elementa Zivilske zakonodaje®.

Zivilska zakonodaja opredeljuje splo$ne zahteve, biolo$ko in kemijsko varnost Zivil ter nosilcem
Zivilske dejavnosti postavlja zahteve glede oznacevanja, predstavljanja in oglaSevanja Zivil,
vklju€no z zdravstvenimi in prehranskimi trditvami na Zivilih.

Zdravstveni inSpektorji opravljajo inSpekcijske preglede na podrocju prehranskih dopolnil in Zivil
za posebne skupine. Zivila za posebne skupine so, v skladu z dolo¢ili Uredbe (EU) §t.609/2013
Evropskega parlamenta in sveta, Zivila, namenjena dojenckom in majhnim otrokom (zacetne
formule za dojencke in nadaljevalne formule, Zivila na osnovi predelanih Zit in otroska hrana),
Zivila za posebne zdravstvene namene ter popolni prehranski nadomestki za nadzor nad telesno
teZo.

Z inSpekcijskimi pregledi se inSpektorji prepri¢ajo, da nosilci dejavnosti izpolnjujejo zahteve
zakonodaje glede sestave in oznacevanja prehranskih dopolnil in Zivil za posebne prehranske
skupine. Ustrezno predstavljanje oziroma oglasevanje se preverja s spremljanjem razli¢nih
medijev s poudarkom na spletu. V proizvodniji in pri skladiS¢enju inSpektorji preverijo, ali objekti
izpolnjujejo higienske pogoje in so vzpostavljeni postopki, ki temeljijo na nacelih HACCP. Izvajajo
se tudi inSpekcijski pregledi posiljk iz tretjih drzav. Z laboratorijskimi analizami odvzetih vzorcev se
preverja zdravstvena ustreznost prehranskih dopolnil in Zivil za posebne skupine.

V okviru inSpekcijskih pregledov se inSpektorat srecuje tudi z izdelki, ki bi se lahko zaradi svoje
sestave ali predstavljanja uvrscali med zdravila. V takih primerih se inSpektorat poveze z Javno
agencijo za zdravila in medicinske pripomocke, ki je v skladu z Zakonom o zdravilih pristojna za
razvrstitev takih izdelkov, in Nacionalnim institutom za javno zdravje, ki v primeru odlocitve
agencije, da se izdelek ne razvrs¢a med zdravila, za inSpektorat pripravi oceno tveganja za zdravje
ljudi.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji opravili 560 inSpekcijskih pregledov. InSpektorji so odvzeli
131 vzorcev za laboratorijske analize na mikrobioloske in/ali kemijske parametre.

Na podlagi ugotovitev nadzora je bilo izrecenih skupaj 326 ukrepov, od tega 148 upravnih ukrepov
(28 odlocb o odpravi nepravilnosti, 119 upravnih opozoril in en sklep o denarni kazni ) ter 178
prekrskovnih sankcij/ukrepov (Sest odloc¢b z izrekom globe, 25 placilnih nalogov, 49 odloéb z
izrekom opomina in 98 opozoril za storjen prekrsek).

Stevilo in3pekcijskih pregledov, vzorcev ter ukrepov in sankcij prikazuje preglednica na naslednji
strani.

*Seznam predpisov, ki urejajo podrogje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega inpektorata
Republike Slovenije.
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Preglednica 15 - InSpekcijski pregledi, vzoréenje ter ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ
ST STEVILO Upravni ukrepi Prekrskovne sankcije/ukrepi

QRREVUIENIH ODVZETIH Sklep o Odlocba Opozorilo
INSPEKCLISKIH VZORCEV Slotiale Yprie denaprni CEEdRe Placilni o zapstor'en SKUPAJ
PREGLEDOV odpravi opozorilo X SKUPAJ prekrsku M v] SKUPAJ

nepravilnosti 0 ZIN kazni (globa) nalog prekrsku prekrsek

P P 8 (opomin) po ZP-1
27
560 131 28 119 1 148 6 25 49 98 178 326

V letu 2017 so insSpektorji na podrocju prehranskih dopolnil ugotavljali neskladnosti pri
spostovanju zakonodajnih zahtev glede oznacevanja izdelkov v 15 % obravnav, glede
predstavljanja v 16 % obravnav in glede sestave pri Stirih odstotkih obravnav.

V primerjavi s prejSnjimi leti opazamo upadanje deleza neskladnosti pri oznacevanju.
Neskladnosti pri oznacevanju praviloma niso vplivale na varnost izdelka. Pri oznacevanju izdelkov
na sami embalaZi v glavhem ni bilo navedb neskladnih zdravstvenih trditev, so se pa le-te
uporabljale pri drugih nacinih predstavljanja, zlasti pri predstavitvah na spletu.

Tudi v letu 2017 je nadzor nad predstavljanjem prehranskih dopolnil potekal v okviru akcij, ki so
bile usmerjene v pregled spletnih strani nosilcev Zivilske dejavnosti. Prvenstveno smo obravnavali
trditve, ki izdelkom pripisujejo ucinke zdravljenja. V primeru, da na spletni strani ni bilo izdelkov,
ki bi se jim pripisovali omenjeni ucinki, smo naklju¢no preverili tudi druga prehranska dopolnila. V
okviru teh akcij je bilo opravljenih 130 pregledov, pregledane so bile trditve na 296 izdelkih, od
tega je bilo 45 % izdelkov predstavljenih z neskladnimi trditvami. Odstotek ugotovljenih
neskladnosti je enak kot v prejSnjem letu. Pri tem velja poudariti, da je visok odstotek
neskladnosti posledica dejstva, da inSpektorji pri pregledu spletnih strani obravnavajo
predstavitve izdelkov, za katere sumijo, da so neskladne, zlasti je to primer pri zdravstvenih
trditvah, ki so Se v statusu ¢akanja. Tekom postopka pa se lahko izkaze, da je trditev skladna, saj
nosilec dejavnosti predloZi ustrezne dokaze za skladno uporabo obravnavane trditve.

Presoja, ali so zdravstvene trditve v skladu z zakonodajo, je teZavna tudi zato, ker zavezanci
pogosto uporabljajo trditve, ki niso navedene dobesedno v taki obliki, kot so bile odobrene,
oziroma so v statusu c¢akanja. Zato morajo inSpektorji presoditi, ali je zavezanec trditve
preoblikoval v taki meri, da se je njihov pomen spremenil in so zato le-te postale nedovoljene.

Pri navajanju zdravstvenih trditev nosilci dejavnosti pogosto pripisujejo ucinke svojemu izdelku,
namesto da bi pravilno navedli, katera sestavina izdelka ima pripisovano lastnost oz. ucinek.

V okviru omenjenih akcij so inSpektoriji izvajali nadzor z inSpekcijskimi pregledi pri proizvajalcih,
uvoznikih in v vseh fazah distribucijske verige. V spletnih trgovinah so inSpektorji preverjali tudi
izpolnjevanje zahtev Uredbe o zagotavljanju informacij o Zivilih potrosnikom, ki predpisuje obseg
podatkov, ki morajo biti potrosniku na voljo pred nakupom. Najpogosteje ugotovljena neskladnost
je bila nepopolno ime izdelka, saj ni bilo eksplicitno navedeno, da gre za prehransko dopolnilo. V
nekaterih primerih ni bilo navedenih sestavin v slovenskem jeziku in niso bila navedena opozorila,
ki so obvezni element oznacbe prehranskih dopolnil.

Med nadzorom nacina trzenja prehranskih dopolnil na spletu so inSpektorji tudi v letu 2017
obravnavali ve¢ primerov trZenja brez podatkov o odgovornem nosilcu dejavnosti. Ker so v takih
primerih podatki o odgovorni osebi v bazah javno dostopnih podatkov obi¢ajno zakriti, teh oseb ni
mozno identificirati. V nekaj primerih je inSpektorat pridobil podatke s pomocjo poizvedbe pri

* Vrednost vsebuje stek prekrikov.
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ponudnikih registracije domen ali pri medijih, ki so objavili sporne oglase. Kadar ukrepanje
inSpektorata ni bilo mozino, smo kot preventivni ukrep izvedli obves¢anje potrosSnikov preko
spletne strani inSpektorata. V obvestilu smo navedli razloge, zakaj potroSnikom odsvetujemo
nakup prehranskih dopolnil v spletnih trgovinah, ki so bile predmet obvestila.

V letu 2017 je na podlagi priporocila Evropske komisije potekal usklajen uradni nadzor nekaterih
Zivil, ki se trZijo prek interneta. Predmet nadzora so bile ponudbe prehranskih dopolnil z
informacijami, kot so preprecevanje, zdravljenje ali ozdravljenje bolezni kosti in sklepov ter
ponudba neodobrenih novih Zivil agmatin (4-aminobutil) gvanidin sulfata, accacie rigidule,
epimediuma grandifloruma in hoodie goordoniie. In§pektorat je v okviru tega nadzora odkril 16
neskladnih ponudb, in sicer 13 novih Zivil in tri predstavitve prehranskih dopolnil z nedovoljenimi
trditvami. Na podlagi teh ugotovitev so bile posredovane notifikacije preko sistemov RASFF in
AAC. Stevilo notifikacij v obeh sistemih se je zaradi prisotnosti teh izdelkov na trgu razli¢nih drzav
EU zelo povecalo, zato je bilo v povezavi s tem usklajenim nadzorom potrebno pripraviti veliko
Stevilo follow-up notifikacij.

Nadzor, povezan s sledljivostjo prehranskih dopolnil in Zivil za posebne skupine, je v tudi v letu
2017 potekal z inSpekcijskimi pregledi, ki so se izvajali predvsem v manjsih trgovinah in pri nosilcih
dejavnosti, ki upravljajo spletne trgovine. Glavni namen nadzora je bilo preveriti izpolnjevanje
zahteve, da so dobavitelji zZivil, ki jih nadzira inSpektorat, pri njemu tudi ustrezno registrirani. V
okviru 38 pregledov so inSpektorji nasli Sest neregistriranih nosilcev dejavnosti. Sicer pa je bilo
ugotovljeno, da nosilci dejavnosti izpolnjujejo zahteve zakonodaje o sledljivosti Zivil, razpolagajo s
podatki in jih na zahtevo inSpektorja posredujejo.

Pri nadzoru higiene v proizvodniji in skladi$¢enju in pripravljenosti zavezancev na izvedbo umika
oziroma odpoklica prehranskih dopolnil in Zivil za posebne skupine, ki niso varna, so inSpektor;ji
tudi v letu 2017 ugotavljali, da nosilci dejavnosti veCinoma izpolnjujejo zahteve zakonodaje.

Pri rednem nadzoru Zivil za posebne skupine v letu 2017 vecjih neskladnosti inSpektorji niso
ugotavljali.

Letni program nadzora je poleg inSpekcijskih pregledov vkljuceval tudi vzoréenje. O programu
vzorcenja in rezultatih analiz podrobneje porotamo v 6.20. poglavju porocila Program vzorcenja
na podrocju zdravstvene ustreznosti oziroma varnosti Zivil in hrane.
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6.17 INSPEKCISKI NADZOR NA PODROCIJU OMEJEVANJA PORABE ALKOHOLA

Alkohol velja v mednarodnem prostoru za enega najpomembnejSih vzrokov za prezgodnjo
umrljivost in obolevnost. Ker se v Sloveniji, podobno kot v evropskem prostoru, beleZi visoka
poraba alkohola ter izraZena zdravstvena in socialna problematika, ki je povezana s Skodljivim
pitiem alkohola, so se ukrepi za preprecevanje Skodljivih posledic rabe alkohola ter ukrepi in
nacini omejevanja porabe alkohola opredelili z Zakonom o omejevanju porabe alkohola .

Zdravstveni inSpektorji z inSpekcijskimi pregledi v gostinskih obratih preverjajo sposStovanje
prepovedi prodaje in ponudbe alkoholnih pija¢ in pija¢, ki so jim dodane alkoholne pijace,
osebam, mlajsim od 18 let, prodajo Zganih pija¢, ki vkljuéuje tudi dodajanje Zganih pijac
brezalkoholnim pijacam in drugim napitkom, od zacetka dnevnega obratovalnega ¢asa do 10. ure
dopoldan, objavo prepovedi prodaje alkoholnih pija¢ in ¢asovne omejitve prodaje alkoholnih pijac
ter, ponudbo vsaj dveh razlicnih vrst brezalkoholnih pija¢, ki sta cenovno enaki ali cenejsi od
najcenejSe alkoholne pijace.

.....

izobraZevanja in zdravstvene dejavnosti preverjajo sposStovanje prepovedi prodaje oziroma
ponudbe alkoholnih pija¢, na javnih mestih pa prepoved omogocanja pitja alkoholnih pijac
osebam, mlajSim od 18 let.

Del nalog na podrocju omejevanja porabe alkohola je tudi nadzor nad predpisanim oznacevanjem
predpakiranih Zivil, ki vsebujejo alkohol. Ta nadzor se izvaja z inSpekcijskimi nadzori pri
zavezancih, ki dajejo na trg predpakirana Zivila, oziroma z odvzemom vzorcev za laboratorijske
analize na vsebnost alkohola.

V juniju 2017 se je pricel uporabljati Zakon o spremembah in dopolnitvah Zakona o omejevanju
porabe alkohola, ki Siri nadzor inSpektorata na vse javne prireditve in sicer nad: prodajo oziroma
ponudbo alkoholnih pija¢ na javnih prireditvah, razstavitvijo dovoljenja za prodajo oziroma
ponudbo alkoholnih pijac in razstavitvijo opozoril o Skodljivosti uZivanja oziroma pitja alkohola na
javnih Sportnih prireditvah.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji opravili 3.773 inSpekcijskih pregledov in odvzeli 22 vzorcev.
Na podlagi ugotovitev nadzora je bilo izreCenih skupaj 315 ukrepov, od tega devet upravnih
ukrepov (tri odlo¢be o odpravi nepravilnosti in Sest upravnih opozoril) in 306 prekrskovnih
sankciji/ukrepov (25 odlocb z izrekom globe, 80 placilnih nalogov, 139 odlocb z izrekom opomina,
62 opozoril za storjen prekrsek).

Stevilo in$pekcijskih pregledov, vzorcev ter ukrepov in sankcij prikazuje preglednica spodaj.

Preglednica 16 - InSpekcijski pregledi, vzorcenje in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ

SR STEVILO Upravni ukrepi Prekrikovne sankcije/ukrepi
OPRAVLIENIH ODVZETIH Opozorilo
INSPEKCISKIH VZORCEV Odlocba o Upravno Odloc¢ba o Placilni Odlocba o zapstor'en SKUPAJ

PREGLEDOV odpravi opozorilo SKUPAJ prekrsku prekrsku VJ SKUPAJ
nepravilnosti 0 ZIN (globa) fale (opomin) RIEKEER
B P 8 P po ZP-1
3773 22 3 6 9 25 80 139 62 306 315
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InSpekcijski nadzor je bil v letu 2017 usmerjen v gostinske objekte, ki so znani kot zbiralis¢e mladih
oziroma imajo vecjo obiskanost v jutranjem ¢asu. Nadzor je bil poostren tudi pri tistih zavezancih,
pri katerih smo v preteklih treh letih Ze ugotavljali krSitve oziroma zoper katere smo prejeli
prijave.

Najvedji delez neskladnosti in sicer Sest odstotkov so inSpektorji ugotavljali zaradi krsitev dolo¢b
zakona, ki zahtevajo objavo prepovedi nudenja, prodaje in ¢asovne omejitve prodaje alkoholnih
pija¢ na vidnem mestu. Delez neskladnosti, ki so se nanasale na krsitve prepovedi prodaje zganih
pijac¢ pred 10. uro dopoldan smo ugotovili pri treh odstotkih pregledov. DeleZ neskladnosti, ki se
nanasajo na prodajo vsaj dveh razlicnih vrst brezalkoholnih pijac, ki sta cenovno enaki ali cenejsi
od najcenejSe alkoholne pijace, so inSpektorji ugotovili v enem odstotku pregledov. Ugotovitev
prekrska, storjenega zaradi prodaje ali ponudbe alkoholnih pija¢ mladoletnim osebam oziroma
omogocanja pitja alkoholnih pija¢ mlajsim od 18. let na javnem mestu, je odvisna od prisotnosti
inSpektorja v ¢asu taksne krsitve na mestu krsitve. V letu 2017 so inSpektorji v okviru nadzora po
tem vprasanju ugotovili krSitve pri enem odstotku pregledov. Z namenom ugotavljanja krsitve
prodaje ali ponudbe alkoholnih pija¢ mladoletnim je bil odvzet en vzorec brezalkoholne pijace, za
katerega se je sumilo, da mu je dodana alkoholna pijaca. Z analizo je bil sum potrjen.

Od septembra do konca decembra je potekal usmerjen nadzor po 6. ¢lenu Zakona o omejevanju
porabe alkohola in sicer vzoréenje predpakiranih Zivil, ki bi lahko vsebovala alkohol. Usmerjen
nadzor je predstavljal nadaljevanje in nadgradnjo nadzora iz leta 2016, ko smo poskusali
identificirati zavezance, ki proizvajajo ali trzijo Zivila, ki vsebujejo alkohol in jih ponovno opomniti
glede zakonskih obveznostih, ki izhajajo iz zakona. Namen nadzora v letu 2017 je bil preveriti
stanje na trgu, glede oznacevanja predpakiranih Zivil, ki vsebujejo alkohol, predvsem s pomocjo
odvzema vzorcev Zivil. V ¢asu akcije je bilo odvzetih 21 vzorcev in izvedenih 15 pregledov. Od 21
vzetih vzorcev zZivil so bili trije taki, ki so vsebovali alkohol v kolic¢ini vec kot 0,5 odstotka alkohola,
kar jih uvrs¢a med Zivila, ki vsebujejo alkohol. V teh treh primerih oznacba na embalazi
predpakiranega Zivila ni bila skladna z dolocili 6. ¢lena zakona, ki pravi da morajo Zivila, ki
vsebujejo alkohol, imeti na embalaZi oznaceno vsebnost alkohola in opozorilo, da Zivilo ni
primerno za otroke. Opozorilo iz prejSnjega odstavka mora biti natiskano s tiskanimi ¢rkami, ki so
jasno vidne, Citljive in se razloc¢no barvno razlikujejo od podlage. Odgovornim je bila naloZena
ureditev stanja in izrecene so jim bile prekrskovne sankcije.

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije RS je tudi v letu 2017 sodeloval v dveh tradicionalnih
preventivnih akcijah in sicer na dnevu maturantske cetvorke skupaj z Ministrstvom za zdravje,
Trznim inSpektoratom RS, Policijo in v Akciji »0,0 Sofer — Slovenija piha 0,0«, ki sta jo organizirala
Ministrstvo za zdravje in Javna agencija Republike Slovenije za varnost prometa. V mesecu maju
na dan maturantske cetvorke je bilo opravljenih 190 pregledov, Ugotovljena je bila ena krsitev
prepovedi prodaje in ponudbe alkoholnih pija¢ in pija¢, ki so jim dodane alkoholne pijace,
osebam, mlajSim od 18 let. Prireditev je v vseh delih Slovenije potekala mirno, v Kopru je odpadla.
V preventivni akciji "0,0 Sofer— Slovenija piha 0,0", katere namen je povecati varnost v cestnem
prometu, je Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije v skladu z izvedbenim nacrtom akcije
skupaj opravil 580 insSpekcijskih pregledov v gostinskih objektih in na prireditvah. Akcija je
potekala v mesecih, ki so ocenjeni kot najbolj kriticni glede incidentov, povezanih z alkoholom in
sicer junija, novembra in decembra.

S 17. junijem 2017 se je pri¢el uporabljati Zakon o spremembah in dopolnitvah Zakona o
omejevanju porabe alkohola (v nadaljevanju ZOPA-A), ki je bil objavljen v Uradnem listu RS, st.
27/17. Zakon je z dnem uveljavitve prinesel spremembe glede kazenskih doloc¢b. Globe so po
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novem v evrih in so predvidene tudi za samostojnega podjetnika in podjetnika, ki samostojno
opravlja dejavnost ter njuni odgovorni osebi. ZOPA-A je pristojnosti Zdravstvenega inSpektorata
Republike Slovenije obcutno razsirila, saj poleg Ze obstoje¢ega nadzora v gostinskih objektih po
novem predvideva na$ nadzor tudi na vseh javnih prireditvah in sicer nad: prodajo oziroma
ponudbo alkoholnih pija¢ na javnih prireditvah, razstavitvijo dovoljenja za prodajo oziroma
ponudbo alkoholnih pijac in razstavitvijo opozoril o Skodljivosti uZivanja oziroma pitja alkohola na
javnih Sportnih prireditvah. Zadnja dolocba se je glede na Pravilnik o opozorilih o Skodljivosti pitja
alkoholnih pija¢ na javnih Sportnih prireditvah, objavljenem v Uradnem listu RS $t. 51/17, pricela
uporabljati s 4. oktobra 2017. Ostali dve dolocbi stopita predvidoma v veljavo v osmih mesecih od
uveljavitve tega zakona oziroma ko bo sprejet podzakonski predpis in vzpostavljen register za
izdajo dovoljenj za prodajo oziroma ponudbo na javnih prireditvah. Zdravstveni inSpektorat
Republike Slovenije je sprejetju zakona nasprotoval, saj nam poleg novih vsebinskih pooblastil
daje tudi nov krog zavezancev. Navedene nove pristojnosti pomenijo dodatno obremenitev ne
samo z vidika inSpekcijskega ukrepanja, ampak tudi z vidika podrocja za vodenje prekrskovnih
postopkov, katerih zahtevnost se neustavljivo stopnjuje tudi na ostalih podrogjih iz delokroga. V
¢asu uveljavitve osnovnega zakona je imel inSpektorat zaposlenih 138 inSpektorjev, v letu
porocanja pa 87.

Zdravstveni inSpektorji se pri svojem delu na podrodju omejevanja porabe alkohola sre€ujejo s
Stevilnimi izzivi. Eden od teh je dejstvo, da je ugotovitev prekrSka odvisna od prisotnosti
inSpektorja v ¢asu krsitve na mestu krsitve, Stevilo inSpektorjev pa je omejeno. To problematiko
poskuSsamo reSevati z rotacijo inSpektorjev in nadzorom, usmerjenim v obdobja z najvedjim
tveganjem glede pogostnosti krsitev, kot so konec, zacetek Solskega leta in v Casu prireditev za
mlade. Pri nadzoru na tem podrodju so inSpektorji pogosto izpostavljeni groznjam, Sikaniranju in
tudi fizicnem nasilju.
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6.18 INSPEKCISKI NADZOR NA PODROCIU OMEJEVANJA UPORABE TOBACNIH IN POVEZANIH
IZDELKOV

V marcu 2017 je pricela veljati novela Zakona o omejevanju uporabe tobacnih in povezanih
izdelkov®® (v nadaljevanju ZOUTPI).

V novem zakonu so implementirane dolocbe Direktive 2014/40/EU Evropskega parlamenta in
Sveta o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drZzav clanic o proizvodnji, predstavitvi in prodaji
tobacnih in povezanih izdelkov in razveljavitvi Direktive 2001/37/ES, s katero je Evropska komisija
Zelela zlasti zagotoviti visoko raven varovanja zdravja. Raba tobaka je namrec vodilni preprecljivi
vzrok smrti v svetu. S kajenjem povzrocene bolezni pa so vzrok smrti okoli polovice kadilcev, ki v
povprecju umrejo vsaj deset let prezgodaj. Poleg tega se z novim zakonom strozje ureja podrocje
oglasevanja, promocije in sponzoriranja tobaka, tobacnih in povezanih izdelkov, uvaja se enotna
embalaza za cigarete in tobak za zvijanje, na novo se ureja tudi licenciranje prodajalcev tobaka,
tobacnih in povezanih izdelkov. ZOUTPI dolo¢a ukrepe in nacine omejevanja uporabe tobaka in
povezanih izdelkov ter ukrepe za omejevanje uporabe teh izdelkov ter ukrepe in vire za
preprecevanje njihovih Skodljivih vplivov na zdravje. Njegov namen je predvsem zmanjsati
dostopnost in privlacnost tobacnih in povezanih izdelkov mladoletnim osebam.

Nadzor inSpektorata se je z novelo razsiril v delu prepovedi kajenja v javnih prostorih, ki se po
novem nanasa tudi na povezane izdelke kot so: elektronske cigarete z ali brez nikotina, zelis¢ni
izdelki za kajenje in novi tobacni izdelki. Glede na razsirjeno definicijo javnega prostora pa se je
nadzor razsiril tudi na prepoved kajenja v podhodih, prehodih, pasazah, stopniscih in hodnikih, kar
v celoti vkljucuje morebitne gostinske obrate, ki se nahajajo v teh prostorih. InSpektorji opravljajo
nadzor nad zagotavljanjem in spoStovanjem prepovedi kajenja v javnih prostorih in, kjer so
kadilnice, nad ustreznostjo kadilnic. InSpektoriji preverjajo, e prepoved kajenja spostujejo lastnik,
najemnik ali upravitelj prostorov ter posamezniki. V kadilnico je po novem prepovedno vnasati
hrano in pijaco, pri cemer je sedaj krsitelj poleg gostinca tudi posameznik. Poleg teh novosti se je
nadzor inSpektorata razsiril Se na prepoved dajanja na trg tobacnih izdelkov z znacilno aromo, na
prepoved dajanja na trg tobacnih izdelkov, ki vsebujejo dodatke, na obveznost porocanja in
obvescanja proizvajalcev in uvoznikov o sestavinah in emisijah tobacnih izdelkov in povezanih
izdelkov, na obveznosti, ki jih morajo izpolnjevati proizvajalci, uvozniki in distributerji elektronskih
cigaret in pogoje, ki jih morajo izpolnjevati elektronske cigarete. Kakor je bilo dolo¢eno v

ey

ogljikovega monoksida iz cigaret.

InSpektoriji izvajajo nadzor tudi nad ognjevarnostjo cigaret in varnostjo kadilskih izdelkov. Nadzor
obsega preverjanje spoStovanja Zakona o splo$ni varnosti proizvodov, izvaja pa se v glavhem na
podlagi prijav in obvestil iz evropskega sistema RAPEX. V primeru, da obstaja sum na prisotnost
neskladnih izdelkov na slovenskem trgu, se nadzor lahko izvede tudi v okviru usmerjenih akcij.

Obseg in ugotovitve nadzora, opravljenega v letu 2017

Zdravstveni inSpektorji so opravili 3.854 inSpekcijskih pregledov in odvzeli devet vzorcev. Na
podlagi ugotovitev nadzora je bilo izrecenih skupaj 462 ukrepov, od tega 15 upravnih ukrepov (12

% Seznam predpisov, ki urejajo podrocje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega inSpektorata
Republike Slovenije.
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odloc¢b o odpravi nepravilnosti in tri upravna opozorila) in 447 prekrskovnih sankcij/ukrepov (92
odlo¢b z izrekom globe, 194 placilnih nalogov, 77 odlo¢b z izrekom opomina, 77 opozoril za
storjen prekrsek in sedem obdolzZilnih predlogov).

Stevilo inpekcijskih pregledov, ukrepov in sankcij prikazuje preglednica spodaj.

Preglednica 17 - InSpekcijski pregledi in ukrepanje na podlagi inSpekcijskega nadzora

STEVILO IZRECENIH UKREPOV/SANKCIJ
OPiE)lllng\llH STEVILO Upravni ukrepi Prekrikovne sankcije/ukrepi
ODVZETIH " Odlo¢ba Odlo¢ba Opozorilo
INSPEKCUISKIH VZORCEV CillEne e o Plagilni o za storjen ObdolZilni SKUPAJ
PREGLEDOV odpravi opozorilo SKUPAJ Y M VJ SKUPAJ
nepravilnosti 0 ZIN prekrsku nalog prekrsku prekrsek predlog
P! P (globa) (opomin) po ZP-1
3854 9 12 3 15 92 194 77 77 7 447 462

InSpekcijski nadzor na podrocju omejevanja uporabe tobacnih in povezanih izdelkov je ostal
podobno kot v preteklih letih usmerjen v preverjanje sposStovanja prepovedi kajenja v javnih
prostorih in v preverjanje pogojev za kadilnice v javnih prostorih. V letu 2017 sta bila izvedena tudi
dva usmerjena nadzora, ki sta bila posledica novih doloil, ki jih je prinesel ZOUTPI.

Najvec inSpekcijskih obravnav je bilo izvedeno pri nosilcih dejavnosti po vprasanju spostovanja
prepovedi kajenja v zaprtih javnih prostorih, kjer so inSpektoriji krSitve ugotavljali v Sest odstotkov
obravnav po tem vprasanju. 90 % teh obravnav je bilo opravljeno v gostinstvu, ostale obravnave
so bile opravljene v objektih varstva otrok, vzgoje, izobrazevanja, zdravstva in drugih javnih
prostorih. Od marca po uveljavitvi novele zakona je bil poudarek inSpekcijskega nadzora na
novostih, kot so prepoved kajenja povezanih izdelkov (elektronskih cigaret, zelis¢nih izdelkov) in
prepoved kajenja v podhodih, prehodih, pasazah, stopniscih, hodnikih ter v gostinskih obratih, ki
se nahajajo v teh prostorih. V 78 primerih so bili obravnavani posamezniki, ki niso upostevali
prepovedi kajenja v javnih zaprtih prostorih. V sedmih takih primerih je $lo za mladoletne osebe,
zato so bili podani obdolZilni predlogi na pristojno sodis¢e. Pri izvajanju nadzora nad to doloc¢bho
imajo inSpektorji pogosto teZave s pridobivanjem osebnih podatkov posameznikov, ki krsijo
prepoved kajenja, pogosto so ob tem inSpektoriji izpostavljeni groZznjam, ob¢asno pa je ogroZena
tudi varnost inSpektorjev.

V letu 2017 so inSpektorji ponovno najvecji odstotek neskladnosti ugotovili pri nadzoru kadilnic. V
81 primerih so se preverijali izpolnjeni pogoji za kadilnice in prepoved vnosa hrane in pijace vanjo.
Ugotovljenih je bilo 29 krsitev glede pogojev za kadilnico (36 %) in Stiri kritve prepovedi vnosa
hrane/pijace vanjo. Glede na dejstvo, da inSpektorat Ze vec let zaporedoma ugotavlja visok delez
neskladnosti (letno vec kot 35 odstotkov), je o tem z dopisom obvestila Obrtno poslovno zbornico
z zaprosilom, da naj svoje ¢lane opozori na obveznost izpolnjenja pogojev za kadilnice.

Po 20. maju 2017 so stopila v veljavo dolocila zakona, ki prepovedujejo dajanje na trg cigaret in
tobaka za zvijanje, ki vsebujejo aromati¢ne snovi (mentol, spearmint, vanilija...) v kateri koli od
komponent, kot so filtri, papir, ovoji in kapsule, ali imajo tehni¢ne znacilnosti, ki omogocajo
spreminjanje vonja ali okusa tobacnega izdelka ali jakosti dima. Z namenom preverbe ali so na
trgu Se prisotni taki izdelki, se je v zacetku junija pri¢el usmerjeni nadzor po tem vprasanju.
Izvedeno je bilo 69 insSpekcijskih pregledov in najden en prepovedan izdelek. lIzdelek je bil
umaknjen iz prometa. Skladno z zakonom je bil zanj odrejen obvezni odvzem, nosilcu dejavnosti
pa je bila izrec¢ena tudi prekrskovna sankcija.
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Od septembra do konca decembra je potekal usmerjen nadzor glede elektronskih cigaret z in brez
nikotina. Njegov namen je bil preveriti stanje na trgu, identificirati zavezance in jih seznaniti z
njihovimi osnovnimi obveznostmi glede na novo zakonodajo. Slo je za prvi obisk naih novih
zavezancev, ki proizvajajo/trzijo elektronske cigarete z ali brez nikotina. Izvedlo se je sedem
inSpekcijskih pregledov, pri katerih so se obravnavale obveznosti proizvajalcev, uvoznikov in
distributerjev elektronskih cigaret in pa pogoiji, ki jih morajo izpolnjevati e-cigarete. Neskladnosti
ni bilo ugotovljenih. Ob pregledih se je vzelo devet vzorcev e-tekocin na vsebnost nikotina. Vsi
vzorci so bili glede vsebnosti skladni. Dva vzorca nista bila popolnoma skladna s 5. odstavkom 26.
¢lena ZOUTPI, ki med drugim govori o obveznosti zdravstvenega opozorila " lzdelek vsebuje
nikotin, ki povzroca hudo zasvojenost. Nekadilcem se uporaba odsvetuje", saj tega opozorila nista
imela oz. ni bil v slovenskem jeziku. V tem delu sta bili zadevi odstopljeni na Trzni inSpektorat
Republike Slovenije, ki nadzira to dolocbo.

Zaradi prehodih dolocb in manjkajoc¢ih predvidenih podzakonskih predpisov nadzor nad
zakonskimi dolocili, ki se nanasajo na obveznosti porocanja in obveséanja proizvajalcev, uvoznikov
o sestavinah in emisijah tobacnih in povezanih izdelkov v letu 2017 $e ni bil izveden.
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6.19 AKTIVNOSTI INSPEKTORATA NA PODROCJU PREPRECEVANJA DELA IN ZAPOSLOVANJA NA
¢RNO

Na podrocju sive ekonomije inSpektorat opravlja nadzor nad preprecevanjem dela in zaposlovanja
na ¢rno oziroma nad dolo¢bami Zakona o preprefevanju dela in zaposlovanja na ¢rno® (v
nadaljevanju ZPDZC-1), ki se nanasajo na izpolnjevanje posebnih pogojev za opravljanje tistih
dejavnosti, ki spadajo v delokrog inSpektorata. Nase aktivnosti potekajo na razliéne nacine; preko
postopkov registracije, ugotovitev na terenu, preko prijav in obvestil drugih nadzornih organov.

InSpektorji na podrocju zdravniske sluzbe, v skladu z Zakonom o zdravniski sluzbi, pri izvajalcih
zdravstvene dejavnosti ugotavljajo okolis¢ine v zvezi s predpisanimi pogoji za samostojno
opravljanje zdravniske sluzbe. Preverjajo, ali zdravniki razpolagajo z veljavnimi licencami na
strokovnem podrocju, na katerem opravljajo delo. Kjer zdravstvene ustanove zaposlujejo
zdravnike iz tretjih drZav, inSpektorji, v skladu z Zakonom o priznavanju poklicnih kvalifikacij
zdravnik, zdravnik specialist, doktor dentalne medicine in doktor dentalne medicine specialist,
preverjajo obstoj odlocbe o priznanju poklicne kvalifikacije. Pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti,
zlasti pri zdravnikih zasebnikih in pri izvajalcih ne nujnih reSevalnih prevozov inspektorji
preverjajo, ali imajo izvajalci dejavnosti dovoljenja v skladu z Zakonom o zdravstveni dejavnosti. V
primeru ugotovljenih krsitev inSpektorji ukrepajo neposredno na podlagi Zakona o preprecevanju
dela in zaposlovanja na ¢rno in predpisanih ukrepov v specialnih predpisih.

Zdravstveni inSpektorji so opravili 1.036 inSpekcijskih pregledov. Na podlagi ugotovitev nadzora je
bilo izre¢enih skupaj 52°° ukrepov, od tega 25 upravnih ukrepov (21 odlo¢b o prepovedi
opravljanja dejavnosti in Stiri upravna opozorila) in 27 prekrskovnih sankcij/ukrepov (Stiri odlocbe
o prekrsku z izrekom globe, osem odloc¢b o prekrsku z izrekom opomina po ZPDZC-1, 11 placilnih
nalogov z izrekom globe po ZPDZC-1 in Stiri opozorila za storjen prekrsek po ZP-1).

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije je najvec¢ krSitev zaznal ob izvajanju rednih
inSpekcijskih pregledov, v okviru katerih se je ugotavljalo izvajanje zdravstvene dejavnosti brez
ustreznega dovoljenja oziroma se je ugotavljalo, da izvajanje zdravstvene dejavnosti ni bilo v
skladu z izdanim dovoljenjem na podlagi Zakona o zdravstveni dejavnosti ali posamezni izvajalec
zdravstvene storitve ni imel dovoljenja za opravljanje zdravstvene dejavnosti. Na vecjih
prireditvah oziroma prireditvah z vecjim zdravstvenim tveganjem in tveganjem za dogodke se je
tudi preverjalo, ali izvajalec sluZzbe nujne medicinske pomoci izpolnjuje pogoje za opravljanje
tovrstne dejavnosti (dovoljenje). Poleg navedenega smo ugotovili tudi, da so posamezni zavezanci,
ki niso bili zdravstveni delavci, opravljali zdravstveno storitev, za katero niso izpolnjevali pogojev.

» Seznam predpisov, ki urejajo podrocje, je del osmega poglavja Zakonodaja in predpisi v pristojnosti Zdravstvenega inSpektorata
Republike Slovenije

% dva prekrikovni sankciji (odlo¢bi o prekriku z izrekom opomina) sta v tem poroéilu navedena tako na podro&ju zdravniske sluzbe kot
na podrodju preprecevanja dela in zaposlovanja na ¢rno
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6.20 1ZVAJANJE PROGRAMOV VZORCENJA

Program vzorcenja na podrocju sploSne varnosti proizvodov

V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji v okviru nadzora odvzeli skupaj 26 vzorcev (25 rednih in en
vzorec dodatnega nadzora). Vzorcenih je bilo 10 izdelkov za nego otrok (pralne plenice, hlacke za
odvajanje, ninice, plavalne plenice), pet slinckov, pet izdelkov za nego otrok (zobne scetke,
glavniki) in pet izdelkov za trajni tattoo in permanentni make up. V okviru dodatnega nadzora je
bil odvzet Se en vzorec pralnih plenic.

Program vzorcenja glede na tip izdelka prikazuje graf spodaj.

Graf 2 — Program vzorcenja glede na tip izdelka

trajni
perma

Po izvoru so bili izdelki v najmanjSem deleZu iz Slovenije (12 %) (trije vzorci plenick), iz drugih
drzav EU 40 % ter najvedji deleZ iz drugih drZav izven EU (48 %), predvsem iz Kitajske in ZdruZzene
drZave Amerike (tattoo).

Graf 3 — Delez analiziranih vzorcev po poreklu
Kitajska (za

~__—EU)/Kitajska/ZDA
0%
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Vzorci so bili analizirani in ocenjeni glede na razlicne mehanske, kemijske in/ali mikrobioloske
parametre, kot so: mehanske lastnosti po standardu SIST EN ISO 20126:2012, migracija oziroma
vsebnost ftalatov, poliaromatskih ogljikovodikov, organokositrnih spojin, svinca in formaldehida,
kontaminantov in mikrobioloske ustreznosti ter primarni in sekundarni aromatski amini, v
odvisnosti od specificnih tveganj za dolocen proizvod. Ocenjena je bila tudi skladnost sestavin,
njihovih oznak in varnostnih opozoril.

Vseh 10 vzorcev izdelkov za nego otrok je bilo v celoti skladnih. Vzorceno je bilo najve¢ pralnih
plenic, ostali vzorci so bili hlacne plenicke, kopalne plenicke, hlacke za odvajanje in ninica. Skladen
je bil tudi dodaten vzorec pralnih plenic.

Od petih odvzetih vzorcev slinckov so bili v celoti skladni sStirje vzorci. V plastificiranem delu enega
vzorca, je bila izmerjena vsebnost di-izononil ftalata v koncentraciji, visji od mejne vrednosti 0,1 %,
kot doloda Uredba (ES) st. 1907/2006 REACH, priloga XVII, $t. 52. Na podlagi ocene tveganja,
izdelek predstavlja resno tveganje za zdravje otrok, mlajsih od treh let.

Od petih odvzetih vzorcev izdelkov za nego otrok (zobne $cetke in glavniki) so bili skladni Stirje
vzorci. En vzorec zobne $¢etke ni imel navedenega naslova proizvajalca/distributerja, kot zahteva
standard SIST EN I1SO 20126:2012.

Od petih odvzetih vzorcev izdelkov za tetoviranje in podobne postopke, je bil skladen en vzorec.
Pomanjkljivost oznak se je nanaSala na pravilno navajanje zahtevanih podatkov o roku
uporabnosti. Med sestavinami je bilo nekaj barvil, ki niso uvr§¢ene v sezname dovoljenih v EU,
kakor tudi konzervansov. Trije vzorci so vsebovali cink in baker v koncentracijah, ki so bile visje od
mejnih vrednosti. Z oceno tveganija je bilo ugotovljeno sprejemljivo tveganje.

Ce povzamemo je bil v letu 2017 deleZ vzorcev, ki so bili neskladni glede oznacevanja v
slovenskem jeziku 20 % (pet vzorcev). Neskladnosti so se nanasale na nedoslednosti glede
zahtevanega navajanja oznacb, kot zahteva zakonodaja in relevantni standardi. DeleZ neskladnosti
zaradi kemijskih lastnosti, to je vsebnosti ftalatov in kovin pa je bil 16 % (Stirje vzorci). Pri enem
vzorcu slincka je bila ugotovljena prevelika vsebnost di-izo-nonil-ftalata in pri treh vzorcih barv za
tetoviranje vsebnosti bakra in cinka nad mejno vrednostjo za posamezno kovino. Vsi analizirani
vzorci so bili mikrobiolosko skladni. Glede kemijskih neskladnosti so izvedene Stiri ocene tveganja.
Pri vzorcu slincka je ugotovljeno resno tveganje. V primerih, ko je bilo ugotovljeno resno tveganje,
je bil izveden umik in odpoklic teh izdelkov.

Graf 4 — Pregled vzorcev glede na neskladne parametre
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Graf 5 — Pregled parametrov po skupinah izdelkov, kjer so bile ugotovljene neskladnosti
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Program vzorcenja na podrocju kozmeti¢nih proizvodov

Letni program nadzora kozmetic¢nih izdelkov je poleg inSpekcijskih pregledov vkljuceval tudi
vzorcenje. V letu 2017 so zdravstveni inSpektorji odvzeli skupno 54 vzorcev. V okviru rednega
nadzora je bilo odvzetih 50 vzorcev kozmeticnih izdelkov, in sicer: izdelki za okrog oci, serumi za
trepalnice (10), izdelki, ki se sperejo, Samponi, polovica otroskih (10), kozmetika otroska
(dekorativna) (10), tekoca mila, mleka, losjoni (10) kozmetika za soncenje (pet), masazna olja
(pet). Dodatni nadzor, katerega povod je bila prijava, se je nanasal na analizo Stirih vzorcev kreme
za nego koze.

Program vzorcenja glede na kozmeti¢ni proizvod je prikazan v grafu spodaj.

Graf 6 — Program vzorcenja glede na kozmeticni proizvod

Po izvoru je bil najvedji delez vzorcev iz drzav EU (61 %), vzorci iz Slovenije in tretjih drZav so bili
zastopani v priblizno enakem delezu (Slovenija 22 %, tretje drzave 17 %). Med tretjimi drzavami je
prevladovala Kitajska (56 % vzorcev, najvec iz skupine otroska dekorativna kozmetika), dva vzorca
sta izvirala iz ZdruZenih drzav Amerike in po en vzorec iz Avstralije in Tajvana.

Graf 7 — Delez analiziranih vzorcev po poreklu
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V vzorcih so bile s kemijsko analizo analizirane koncentracije sestavin, ki so v zakonodaji omejene
(konzervansi, barvila), in snovi, ki jih je treba, ¢e so prisotne v dolocenih koncentracijah, navajati
med sestavinami izdelka (alergene snovi). Preverila se je tudi vsebnost prepovedanih snovi, in
sicer vsebnost kovin, N-nitrozodietanolaminov, aromatskih aminov, policiklicnih aromatskih
ogljikovodikov, 1,4- dioksana, in nekaterih barvil. V izdelkih za soncenje so se izvedle analize SPF
in vitro, UVA PF in UV filtrov. Izbrani vzorci so bili analizirani tudi na mikrobioloske parametre.
Izveden je bil pregled skladnosti oznacevanja deklariranih sestavin in drugih oznacb ter navedb na
izdelkih. Analiza izdelkov iz dodatnega nadzora je obsegala analizo kortikosteroidov (screening
metoda) in cinkovega piritiona.

V skupini 10 vzorcev izdelkov za okrog oci, serumov za trepalnice so bili serumi, ki so namenjeni za
spodbujanje rasti trepalnic (trije vzorci), serumi za vec¢ volumna, regeneracijo in mocnejse
trepalnice (dva vzorca), maskare (trije vzorci), sencilo in serum za koZo okrog oci. Pet vzorcev je
bilo skladnih v celoti. Glede rezultatov kemijske analize so bili vsi vzorci skladni z zahtevami
zakonodaje. En vzorec (nocni serum za regeneracijo trepalnic) glede rezultatov mikrobioloske
preiskave ni bil skladen z zahtevami zakonodaje zaradi visokega skupnega Stevila aerobnih
mezofilnih organizmov in je predstavljal tveganje za zdravje uporabnikov. Pet vzorcev glede
oznacevanja ni bilo skladnih z zahtevami zakonodaje. Trije vzorci so imeli pomanjkljivosti pri
oznacevanju varnostnih ukrepov, en vzorec pri oznacbi sestavin, na enem vzorcu ni bil ustrezno
oznacen namen uporabe. Trije vzorci serumov za trepalnice so imeli med sestavinami navedene
analoge prostaglandinov bimatoprost, isopropyl cloprostenat, ki se sicer uporabljajo za zdravljenje
nekaterih ocesnih bolezni. Za ustrezno razvrstitev teh izdelkov je potrebno upoStevati vse
znalilnosti izdelka, ki med drugim vkljuCujejo predstavitev izdelka, sestavo, specificne
farmakoloske, imunoloSke in metabolne lastnosti pri pogojih uporabe, stopnjo penetracije in
tveganje ob uporabi izdelka. Presoja o ustrezni razvrstitvi teh vzorcev je mogoca na osnovi
dokumentacije z informacijami o izdelku, ki jo ima ali pridobi gospodarski subjekt. Za namen
preskusanja v okviru dogovorjenega programa so bili ti vzorci obravnavani kot kozmeti¢ni izdelki.

V skupini 10 vzorcev kozmeticnih izdelkov, ki se sperejo (Samponov) jih je bilo Sest namenjenih za
otroke. V celoti je bilo skladnih osem vzorcev. Vsi vzorci so bili skladni z zahtevami zakonodaje
glede analiziranih parametrov. Dva vzorca sta bila neskladna le glede oznacevanja sestavin. Pri
enem vzorcu je bil v seznamu sestavin oznaden konzervans, ki z analizo ni bil dolocen, pri drugem
pa je bila z analizo ugotovljena prisotnost konzervansa, ki v seznamu sestavin ni bil naveden.

Med 10 vzorci, ki so bili odvzeti v programu uradnega nadzora otroske dekorativne kozmetike, so
bili Stirje vzorci barvic za poslikavo obraza, pet otroskih setov za licenje ter en set za lakiranje
nohtov. Izdelki so bili ocenjevani glede na zahteve za igrace in kozmetiko. Dva vzorca med njimi,
glede na predstavitev, nista sodila med igrace, zato sta bila ocenjena le glede na zahteve za
kozmeti¢ne izdelke. Sedem vzorcev je bilo v celoti skladnih glede analiziranih kemijskih
parametrov in oznacevanja. Analize so bile izvedene smiselno v posameznih sestavnih delih
vzorcev ali v zdruZenih istovrstnih sestavnih delih vzorcev. Rezultati analiz so pokazali neskladnosti
glede kemijskih parametrov pri treh vzorcih. Vse neskladnosti so se nanasale na barvila: v dveh
vzorcih je bila ugotovljena prisotnost barvil, ki niso dovoljena za uporabo (Cl 21090, CI 21110, CI
45174, Cl 45161, Cl 15950), v enem vzorcu pa je bilo prisotno barvilo (Cl 21108), ki je za uporabo
dovoljeno le v izdelkih, ki se s koZe izperejo. V dveh vzorcih so bile ugotovljene povisane
koncentracije kovin in N-nitrozaminov. V setu za nohte je bila doloena povisana koncentracija
antimona v prahu za nohte in poviSana koncentracija N-nitrozaminov v laku za nohte. V setu za
licenje je bila ugotovljena povisana koncentracija arzena v Sminki in dolofena prisotnost N-
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nitrozaminov ter prekurzorjev (alkanolaminov) v sencilih za odi. Izdelana je bila ocena tveganja, ki
je pokazala, da vzorca glede ugotovljene koncentracije navedenih spojin predstavljata
sprejemljivo tveganje za zdravje potrosnikov. Neskladnosti glede oznacevanja so bile ugotovljene
pri treh vzorcih. Neskladnosti so bile vezane tako na zakonodajo o igracah (neskladno navajanje
varnostnih opozoril) kot tudi na zakonodajo o kozmetiki (pomanjkljiva seznama sestavin glede
prisotnih barvil, manjkajo¢a oznacitev nominalne vsebine in pomanjkljivo oznaceni varnostni
ukrepi).

Odvzetih je bilo 10 vzorcev tekocih mil, mleka, losjonov in v celoti je bilo skladnih sedem vzorcev.
Vsi vzorci so bili skladni z zahtevami zakonodaje glede analiziranih kemijskih parametrov, trije
vzorci so bili neskladni glede oznacevanja. Pri enem vzorcu niso bila ustrezno oznacena opozorila v
slovenskem jeziku in sestavine. Pri enem vzorcu v seznamu sestavin niso bile oznacene nekatere
sestavine, ki so bile z analizo ugotovljene (alergeni) in pri enem od vzorcev ni bila oznacena
odgovorna oseba.

Od petih vzorcev kozmetike za soncenje so bili vsi skladni glede analiziranih kemijskih parametrov
in glede oznacevanja po zahtevah 19. ¢lena Uredbe o kozmeti¢nih izdelkih 1223/2009/ES. Za en
vzorec opredelitev skladnosti glede uporabe sestavine UV filtra titanovega dioksida v nano obliki
ni bila mogoca, ker se ta lahko presoja na osnovi dokumentacije z informacijami o izdelku. Dva
vzorca sta bila neskladna glede oznacevanja ucinkovitosti zas¢ite pred soncem po Priporocilih
Komisije o ucinkovitosti zasCite pred soncem in s tem povezanimi trditvami proizvajalca
(2006/647/ES): niso bila oznacena opozorila, da izdelek ne zagotavlja 100 % zascite, niso bila
oznacena navodila za uporabo na nacin, kot doloéajo priporocila in ni bila oznacena kategorija
zascite.

Med petimi vzorci masaznih olj so bile pri dveh ugotovljene manjSe neskladnosti zaradi
oznacevanja. Vsi vzorci so bili skladni glede rezultatov kemijske analize. Trije vzorci so bili v celoti
skladni glede analiziranih kemijskih parametrov in oznacevanja.

Stirje odvzeti vzorci dodatnega nadzora (krema za nego obraza) so bili v celoti skladni glede
analiziranih kemijskih parametrov (prisotnosti kortikosteroidov in cinkovega piritiona) ter
oznacevanja.

Ce povzamemo, je program uradnega nadzora kozmetike v letu 2017 vkljuceval 54 vzorcev
kozmeticnih izdelkov. Ugotovljene so bile neskladnosti zaradi kemijskih lastnosti, mikrobioloskih
lastnosti in oznacevanja. Ocena tveganja je bila izdelana pri dveh vzorcih zaradi neskladnih
kemijskih lastnosti in enem vzorcu zaradi mikrobioloske neustreznosti. V celoti je bilo skladnih 37
vzorcev (69 %). Rezultati preskusanja so pokazali, da so bili glede kemijskih parametrov neskladni
trije vzorci, vsi iz skupine otroske dekorativne kozmetike, v katerih je bila ugotovljena (oziroma je
bila oznacena) prisotnost nedovoljenih barvil. V dveh vzorcih otroske dekorativhe so bile
ugotovljene povisane koncentracije kovin in nitrozaminov. lzdelana je bila ocena tveganja, ki je
pokazala, da vzorca glede ugotovljene koncentracije navedenih spojin predstavljata sprejemljivo
tveganje za zdravje potrosnikov. Skupni delez neskladnih vzorcev zaradi kemijskih lastnosti je
znasal Sest odstotkov. Rezultati preskusanja mikrobioloske skladnosti so pokazali neskladnost pri
enem vzorcu in sicer pri serumu za regeneracijo trepalnic. Zaradi ugotovljenega visokega
skupnega Stevila aerobnih mezofilnih organizmov, ki je presegalo najvisjo dovoljeno vrednost, je
izdelek predstavljal tveganje za zdravje uporabnikov. Skupni deleZz neskladnih vzorcev zaradi
mikrobioloskih lastnosti je znaSal dva odstotka. Razlicne neskladnosti glede oznacevanja so bile
ugotovljene pri 17 vzorcih kar predstavlja 31 % Skupina kozmeti¢nih izdelkov pri kateri je bilo
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ugotovljenih najvec¢ neskladnosti glede oznadevanja so bili izdelki za oci, serumi za trepalnice, v
kateri so imeli vzorci pomanijkljivo oznacene varnostne ukrepe in sestavine, na enem vzorcu ni bil
ustrezno oznacen namen uporabe. Neskladnosti pri oznacevanju otroSke dekorativhe kozmetike
so bile vezane na zakonodajo o igracah (navajanje varnostnih opozoril) in na zakonodajo o
kozmetiki (pomanijkljivi seznama sestavin glede prisotnih barvil, oznacitev nominalne vsebine in
varnostnih ukrepov). Navedbe glede znadilnosti in funkcij izdelka v smislu dolo¢il 20. ¢lena Uredbe
o kozmeticnih izdelkih je imelo 81 % vzorcev. Ocena navedb v laboratoriju ni bila v celoti izvedena,
ker niso bila na voljo dokazila in podatki, ki se lahko presojajo le pri odgovorni osebi oziroma
drugih pristojnih gospodarskih subjektih, ki z njimi razpolagajo. Serum, ki je vseboval sestavino
bimatoprost in serum, ki je bil mikrobioloSko neustrezen sta bila umaknjena iz prodaje.

Neskladni vzorci glede na parameter, kjer so bile ugotovljene neskladnosti, so prikazani v grafu
spodaj.

Graf 8 - Neskladni vzorci glede na parameter in ocena tveganja
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Neskladni vzorci po skupinah izdelkov glede na parameter, kjer so bile ugotovljene neskladnosti,
so prikazani v grafu spodaj.

Graf 9 - Pregled parametrov po skupinah izdelkov, kjer so bile ugotovljene neskladnosti
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Program vzorcenja na podrocju igrac

Letni program nadzora je vkljuceval tudi vzoréenje. V letu 2017 so zdravstveni inspektorji v okviru
rednega nadzora odvzeli skupaj 70 vzorcev igrac, in sicer pet gugalnic za otroke > 3 leta, pet
glasbenih igra¢ v obliki ropotulje za otroke < 3 leta, pet igra¢ iz mehke plastike, pet igrac z
magneti, pet igrac za otroke, ki se Se ne morejo postaviti na noge, pet igrac z izstrelki, pet pustnih
kostumov, pet igra¢ kot otroska Sportna oprema, pet lesenih sestavljank za otroke < 3 leta, pet
tekstilnih igrac, pet igrac z alergenimi diSavami (flomastri, kemicni svinéniki).

Pregled vzorcev glede na tip igrace prikazuje graf spodaj.

Graf 10 — Pregled vzorcev glede na tip igrace
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Po izvoru so prevladovale igrace iz Kitajske, 37 % za evropskega proizvajalca in 32 % kot kitajski
proizvajalec (skupno je proizvedenih igra¢ 69 % na Kitajskem). Manjsi deleZ igrac je bil evropskega
porekla, 21 %. Od vseh vzorcev igrac jih je bilo 10 % proizvedenih v Sloveniji.

Graf 11 — DeleZ analiziranih vzorcev po poreklu
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Glede na izvedbo igrace, material in igralno vrednost, so bile posamezne skupine igra¢ preskusane
glede izpolnjevanja zahtev fizikalnih in mehanskih lastnosti, vnetljivosti, kemijskih lastnosti, kot so
migracija oziroma vsebnost kovin, organokositrnih spojin, formaldehida, ftalatov, aromatskih
aminov, kroma 6+, zaviralcev gorenja, policiklicnih aromatskih ogljikovodikov, bisfenola A,
alergenov, v odvisnosti od specifi¢nih tveganj za dolocen proizvod. Vse igrace so bile ocenjene
glede oznacevanja v slovenskem, pa tudi v tujem jeziku s strani proizvajalca, ¢e je bilo potrebno.

Od petih vzorcev gugalnic za otroke > 3 leta starosti ni bil v celoti skladen noben vzorec. Glede
fizikalnih in mehanskih neskladnosti sta bila neskladna dva vzorca. Pri enem je bila premajhna
debelina vrvice, pri drugem, pa so bili robovi kotnih delov sedala ne zaobljeni. Z oceno tveganja ni
bilo ugotovljeno resno tveganje. Vsi vzorci so bili neskladni tudi glede navajanja oznak in opozoril
ter navodil za sestavo in uporabo. Glavnina neskladnosti se je nanasala na pomanjkljiva navodila
glede varne uporabe, kot doloca standard EN 71-8. Nepravilna montaza in posledi¢no nepravilna
uporaba gugalnice lahko v dolocenih situacijah privede do nastanka teZzjih poskodb.

Od 10 vzorcev igrac iz mehke plastike je bilo v celoti skladnih Sest. Posamezni deli dveh vzorcev
igrac, so glede vsebnosti di-2-etilheksil ftalata (DEHP) presegali mejno vrednost 0,1 % predpisano
z Uredbo (ES) $t. 1907/2006 REACH. Glede na predviden namen in nacin uporabe igra¢, sta bili za
ta dva vzorca izvedeni oceni tveganja in eden izmed vzorcev je predstavljal resno tveganje.

Izmed petih vzorcev glasbenih igrac¢ za otroke < 3 leta (v obliki ropotulje) so bili v celoti skladni
Stirje. En vzorec je bil neskladen glede opozoril in fizikalnih in mehanskih lastnosti. Analiza je
pokazala na neskladnost glede jakosti zvoka in neprimerne geometrijske oblike. Z oceno tveganja
je bilo ugotovljeno resno tveganje.

Od petih vzorcev magnetnih igrac sta bila skladna dva. Trije vzorci so bili neskladni glede navedbe
oznak in opozoril, eden pa tudi glede fizikalnih in mehanskih lastnosti. Pri enem vzorcu je
ugotovljena neskladnost glede prisotnosti majhnih trdih delcev, katerih jakost magnetnega polja
presega mejno vrednost 50 kG’mm?®. Z oceno tveganja je bilo ugotovljeno resno tveganje.

V celoti sta bila skladna dva vzorca izmed petih odvzetih vzorcev igra¢ za otroke, ki se Se ne
morejo postaviti na noge. Pri treh so bile ugotovljene neskladnosti glede oznacevanja, pri enem
pa Se glede mehanskih lastnosti. Eden izmed vzorcev je imel neustrezno geometrijsko obliko,
glede na to, da je igraca bila namenjena otrokom vseh starosti (od rojstva dalje).

Med petimi vzorci igrac¢ s projektili je bil v celoti skladen en vzorec. Ostali Stirje vzorci so bili
neskladni glede oznak ali glede mehanskih in fizikalnih lastnosti. V slovenskem jeziku je bila
navedba opozoril pomanjkljiva. Neskladnosti glede fizikalnih in mehanskih lastnosti pa so bile
presezena mejna vrednost jakosti zvoka, presezena mejna vrednost kineticne energije izstrelka in
locitev prisesalne kapice. Za slednjo neskladnost je bilo z oceno tveganja ugotovljeno resno
tveganje.

Pri vseh petih vzorcih pustnih kostumov je bila glede na izvedene preskuse vnetljivosti,
ugotovljena skladnost. Dva vzorca sta imela manjse neskladnosti glede oznacevanja.

Med 10 vzorci igra¢ kot otroSke Sportne opreme je bilo v celoti skladnih sedem vzorcev.
Neskladnosti glede oznadevanja so bile ugotovljene pri treh vzorcih.

Med petimi lesenimi sestavljankami so bili v celoti skladni trije vzorci. Pri enem vzorcu je bila CE
oznaka v neskladju glede oblike, pri drugem vzorcu pa je prislo do locitve kratke vrvice, ki ima na
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konceh ostanke lepila za les. Za slednjo neskladnost je bilo z oceno tveganja ugotovljeno veliko
tveganje.

Od 10 odvzetih vzorcev tekstilnih igrac je bilo v celoti skladnih Sest vzorcev. Neskladnosti glede
oznacevanja so bile ugotovljene pri treh vzorcih, in sicer zavajajo¢a opozorila glede starosti, ali pa
pomanjkljivosti glede navedbe imena proizvajalca. Pri enem vzorcu je pri nateznem preskusu
odstopila plastificirana etiketa, pri drugem trak in pri tretjem oko iz trde plastike. lzdelane so bile
ocene tveganja, pri slednjem je bilo ugotovljeno resno tveganje.

Med petimi vzorci igra¢ z alergenimi diSavami sta bila v celoti skladna dva vzorca. Neskladnosti
glede oznacevanja so bile ugotovljene pri treh vzorcih.

Graf 12 — Pregled parametrov, kjer so bile ugotovljene neskladnosti in ocena tveganja
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Ce povzamemo, je bilo v letu 2017 od 70 odvzetih vzorcev igra¢ neskladnih 34 (49 %). Pri 19
vzorcih (27 %) so bile ugotovljene neskladnosti samo zaradi opozoril in/ali oznacevanja, pri drugih
pa razen oznacevanja tudi neskladnosti zaradi fizikalno mehanskih ali kemijskih lastnosti. Zaradi
kemijskih lastnosti sta bili neskladni dve igraci (tri odstotke) in zaradi fizikalno mehanskih lastnosti
13 (19 %) vzorcev. Neskladnosti zaradi oznacevanja niso predstavljale veéjega tveganja, razen v
specificnem primeru opozoril in navodil za uporabo ter vzdrievanje gugalnic. Pri preskusih
mehanskih lastnosti so bile ugotovljene neskladnosti predvsem zaradi deformacije pod
obremenitvijo, premajhnega premera vrvi, nevarnosti poskodbe zaradi majhnega trdega ali
magnetnega delca ter zaradi prevelike glasnosti in prevelike kineticne energije ter locitve
prisesalne kapice. Analize kemijskih lastnosti posameznih delov igra¢ so pokazale neskladnosti pri
dveh vzorcih, pri obeh zaradi prisotnosti ftalata DEHP. Glede vnetljivosti neskladnosti niso bile
ugotovljene. Zaradi ugotovljenih neskladnosti je bilo izdelanih 15 ocen tveganja. Pri petih vzorcih
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od 70 odvzetih vzorcev (sedem odstotkov) je bilo ugotovljeno resno tveganje in sicer: zaradi
majhnih trdih delcev in neprimerne geometrijske oblike pri igra¢ah za otroke, mlajSe od treh let,
vsebnosti ftalata nad 0,1 %, prisotnosti majhnih magnetnih delov z jakostjo ve¢ kot 50 kG?mm? ter
zaradi loCitve prisesalne kapice. V primerih, ko je bilo ugotovljeno resno tveganje, je bil izveden
umik in odpoklic teh izdelkov.

Pregled parametrov po skupinah izdelkov, kjer so bile ugotovljene neskladnosti, je prikazan v
grafu spodaj.

Graf 13 - Pregled parametrov po skupinah izdelkov, kjer so bile ugotovljene neskladnosti
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Program vzorcenja na podrocju materialov in izdelkov, namenjenih za stik z Zivili

Letni program nadzora je poleg inSpekcijskih pregledov vkljuceval tudi vzorcenje. V letu 2017 so
zdravstveni inSpektorji v okviru nadzora odvzeli skupaj 188 vzorcev materialov in izdelkov iz
naslednjih skupin: 82 vzorcev polimernih (plasti¢nih) materialov in izdelkov, 34 vzorcev izdelkov,
sestavljenih iz razli¢nih materialov (npr. mali kuhinjski aparati, laminati razlicnih materialov ...), 23
vzorcev izdelkov iz keramike in porcelana, 18 vzorcev izdelkov iz elastomerov (silikon, lateks ...), 16
vzorcev kovinske embalaze, posode in pribora, 11 vzorcev papirnih/kartonskih izdelkov in
embalazZe, tri vzorce steklenih izdelkov in en vzorec izdelka iz lesa. Skupine odvzetih vzorcev so
prikazane spodaj.

Graf 14 — Vzorci glede na vrsto materiala
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Slovenskega porekla je bilo 11 vzorcev, iz ostalih drZav ¢lanic Evropske unije je bilo 38 vzorcev,
139 vzorcev pa je izviralo iz tretjih drzav. DeleZi analiziranih vzorcev po poreklu so prikazani v
grafu spodaj.

Graf 15 — DeleZ analiziranih vzorcev po poreklu
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Od skupno 188 vzorcev jih je bilo 75 odvzetih v okviru letnega programa vzorcenja, eden v okviru
dodatnega nadzora, 112 pa v okviru uradnega nadzora ob vnosu (uvoz). DeleZ analiziranih vzorcev
po povodu vzorcéenja je prikazan v naslednjem grafu.

Graf 16 — DeleZ analiziranih vzorcev po povodu vzorcéenja
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Vzorci so bili preskusani na eno ali ve¢ skupin preskusanj. V 153 vzorcih izdelkov se je dolocala
specificna migracija snovi (monomeri, kovine, razgradni produkti, aditivi ...), pri 56 vzorcih
identifikacija materiala, pri 19 vzorcih identifikacija hlapnih organskih spojih, pri 19 vzorcih
vsebnost spojin (hlapne spojine, ftalati, biocid) in pri 10 vzorcih celotna migracija v razlicne
modelne raztopine oz. medije. V letnem programu vzorcenja je bil planiran odvzem petih vzorcev
v okviru skupine vrecke za pecenje, kuhanje, posode za pecenje iz poliamida. Ob vzorcenju je bilo
ugotovljeno, da so vrecke za pecenje, kuhanje in posode za pecenje, ki so na trgu, izdelane iz
drugih materialov, zato njihovo preskusanje glede specificne migracije kaprolaktama ne bi bilo
smiselno. V skladu z dogovorom z laboratorijem so bili zato za analizo odvzeti kuhinjski
pripomocki iz poliamida in preskusani glede planiranega parametra. Stevilo vzorcev iz posameznih
skupin materialov, ki so bili preskusani v okviru posamezne skupine preskusanj, je prikazano v
grafu spodaj.

Graf 17 — Stevilo vzorcev po skupinah materialov in skupinah preskusanj
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Od skupnega stevila odvzetih vzorcev jih je bilo kot neskladnih ocenjenih sedem, in sicer trije iz
skupine polimerni materiali in izdelki in Stirje iz skupine izdelki iz elastomerov. Iz skupine
polimerni materiali in izdelki sta bila kot neskladna ocenjena dva izdelka iz melamina (otroska
skledica in kuhinjski pripomocek-Zlica) zaradi previsoke specificne migracije formaldehida in en
izdelek iz poliamida (kuhinjski pripomocek-lopatka) zaradi previsoke specificne migracije
primarnih aromatskih aminov. Vsi trije so bili ocenjeni kot neskladni, ker so njihove sestavine
prehajale v Zivila v koli¢inah, ki bi lahko ogroZale zdravje ljudi. Kot neskladni so bili ocenjeni tudi
Stirje vzorci izdelkov iz elastomerov (silikonski modeli in pekadi) in sicer zaradi previsoke vsebnosti
hlapnih spojin. Tovrstna neskladnost je posledica neuposStevanja dobre proizvodne prakse pri
proizvodniji izdelkov, ni pa pokazatelj tveganja za zdravje ljudi. Vsi neskladni vzorci so bili odvzeti v
okviru letnega programa vzoréenja. Sest neskladnih vzorcev je bilo po poreklu iz tretjih drzav
(Kitajska), eden pa iz druge drzave EU (Spanija).

Pri enem vzorcu iz skupine papirni/kartonski izdelki in embalaza ocena skladnosti v povezavi z
vsemi analiziranimi parametri ni bila mozna in bi bilo potrebno pridobiti podatke o dejanskih
specificnih migracijah spojih v Zivilo, na osnovi katerih bi bilo mogoce oceniti skladnost vzorca oz.
izdelati za predviden realni scenarij uporabe relevantno oceno tveganja. Pri enem vzorcu izdelka,
za katerega se je izkazalo, da je iz poliestra, je bila izvedena zgolj identifikacija materiala, z
namenom, da se ugotovi dejanska sestava vzorca. Ocena skladnosti za vzorec ni bila podana.
Neocenjena vzorca sta v spodnjih dveh grafih podana lo¢eno. DeleZi neskladnih vzorcev glede na
celotno Stevilo odvzetih vzorcev in glede na skupine materialov so prikazani v grafih v
nadaljevanju.

Graf 18 — DeleZ neskladnih vzorcev glede na celotno Stevilo odvzetih vzorcev
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Graf 19 — Stevilo in dele? neskladnih vzorcev glede na skupine materialov
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Delez neskladnih vzorcev v letu 2017 (3,7 %) se je v primerjavi z letom 2016 (2,1 %) nekoliko zvisal,
pri ¢emer so bili neskladni vzorci iz istih skupin kot v letu 2016.
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Program vzorcenja na podrocju zdravstvene ustreznosti oziroma varnosti Zivil in hrane

Letni program nadzora je poleg inSpekcijskih pregledov vkljuceval tudi vzorcenje. V letu 2017 so
zdravstveni inSpektorji v okviru uradnega nadzora odvzeli skupaj 131 vzorcev Zivil, in sicer 79
vzorcev prehranskih dopolnil in 52 vzorcev Zivil za posebne skupine, od tega 38 vzorcev Zivil
namenjenih dojenckom in majhnim otrokom (otroska hrana) in 14 vzorcev Zivil za posebne
zdravstvene namene. Vzorci po skupinah Zivil so prikazani v grafu spodaj.

Graf 20 — Vzorci po skupinah Zivil
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Od skupnega stevila vzorcev jih je bilo 114 odvzetih v okviru letnega programa vzorcenja, eden v
okviru dodatnega nadzora in 16 v okviru uradnega nadzora ob uvozu. Slovenskega porekla je bilo
15 vzorcev, iz drugih drzav ¢lanic Evropske unije je bilo 79 vzorcev, 37 vzorcev je izviralo iz tretjih
drzav. Navedba porekla za tovrstna Zivila ni obvezen element oznacbe. Nosilec dejavnosti se za
navedbo porekla lahko odloci prostovoljno, v kolikor pa tega podatka ni na oznacbi in ni naveden
proizvajalec ali podatek, kje je izdelek proizveden, se za namen porocanja o izvoru odvzetih
vzorcev, uposteva podatek o drZavi nosilca dejavnosti, ki je odgovoren za izdelek in je naveden na
oznacbi. DeleZi analiziranih vzorcev po povodu in poreklu oz. izvoru so prikazani v grafih spodaj.

Graf 21 — DeleZ vzorcev glede na povod vzoréenja Graf 22 - DeleZ vzorcev glede na poreklo/izvor
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Od skupaj 131 odvzetih vzorcev Zivil, je bilo za en vzorec prehranskega dopolnila ocenjeno, da ni
skladen s 14. ¢lenom Uredbe (ES) $t. 178/2002 oziroma, da ni varen. V vzorcu je bila ugotovljena
vsebnost ucinkovine zdravil (sibutramin). 13 vzorcev prehranskih dopolnil je bilo ocenjenih kot
neskladnih, vendar neskladnost (vsebnost glavnih sestavin, oznacba) ni imela vpliva na varnost.

Graf 23 - DelezZi vzorcev glede na oceno varnosti
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Vsi vzorci Zivil za posebne skupine (otroska hrana in Zivila za posebne zdravstvene namene) so bili
ocenjeni kot skladni in varni.

Graf 24 — Stevilo vzorcev po posameznih skupinah glede na oceno skladnosti/varnosti
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38 vzorcev Zivil, namenjenih dojenckom in majhnim otrokom (otroska hrana), je sestavljalo 10
vzorcev zacetnih formul za dojencke, 11 vzorcev nadaljevalnih formul, Stirje vzorci otroske hrane
na osnovi predelanih Zit in 13 vzorcev ostale otroSke hrane, od tega pet vzorcev otroske hrane
namenjene za neposredno uZivanje za dojencke, dva vzorca otroske hrane na osnovi sadja, stirje
vzorci otroske hrane na osnovi zelenjave in dva vzorca gotovih obrokov z Zivili Zivalskega izvora,
namenjenih dojenckom in majhnim otrokom. Od 14 vzorcev Zivil za posebne zdravstvene namene
so bili Stirje namenjeni dojenctkom, deset pa ostali populaciji. DeleZi vzorcev po posameznih
skupinah otroske hrane in Zivil za posebne zdravstvene namene so prikazani v dveh grafih na
nasledniji strani.
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Graf 25 - DeleZ vzorcev po posameznih skupinah Graf 26 - DelezZ vzorcev po posameznih skupinah
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16 vzorcev Zivil, namenjenih dojenckom in majhnim otrokom, je bilo analiziranih glede bioloske
varnosti (Salmonella spp., Cronobacter spp., Listeria monocytogenes), 22 vzorcev glede vsebnosti
onesnazeval (kovine, policikli¢ni aromatski ogljikovodiki, mikotoksini, akrilamid, eruka kislina,
nitrati, tropanski alkaloidi, alkaloidi roZi¢ka, dioksini in PCB) in 10 vzorcev (zacetne formule za
dojencke in nadaljevalne formule) glede vsebnosti ostankov pesticidov. Vsi vzorci so bili ocenjeni
kot skladni.

V sedmih vzorcih Zivil za posebne zdravstvene namene so bili analizirani mikrobioloski parametri,
ki opredeljujejo mikrobiolosko varnost Zivil (Salmonella spp., Listeria monocytogenes), v sedmih
vzorcih pa vsebnost onesnazeval (kovine). Vsi vzorci so bili ocenjeni kot skladni in varni.

Stevilo vzorcev, ki so bili preskudani na posamezne skupine parametrov, je prikazano v grafu
spodaj.
Graf 27 — Stevilo vzorcev po skupinah vzorcev in parametrov preskuganja
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Graf 28 Stevilo vzorcev po skupinah vzorcev in oceni skladnosti/varnosti*
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V letu 2017 je bilo preskusanih 79 vzorcev prehranskih dopolnil, od tega 27 vzorcev prehranskih
dopolnil na osnovi zelis¢ oziroma rastlin, 11 vzorcev prehranskih dopolnil, namenjenih za hujsanje,
10 vzorcev za povecanje spolne moci, sedem vzorcev prehranskih dopolnil, ki vsebujejo posebne
mascobe, sedem vzorcev z glukozaminom, Sest vzorcev prehranskih dopolnil na osnovi mineralov,
pet vzorcev prehranskih dopolnil s sladili, trije vzorci prehranskih dopolnil na osnovi riza
fermentiranega z rdecimi kvasovkami, en vzorec prehranskega dopolnila na osnovi beljakovin in
aminokislin, en vzorec prehranskega dopolnila na osnovi vitaminov in en vzorec na osnovi
encimov. DeleZi vzorcev glede na sestavo oziroma namen uporabe so prikazani v grafu spoda;j.

Graf 29 — DeleZi preskusanih vzorcev prehranskih dopolnil glede na sestavo, namen uporabe oz.
preskusanje
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Pri 38 vzorcih se je preverjala vsebnost onesnaZeval (kovine, policikli¢ni aromatski ogljikovodiki,
mikotoksini, dioksini in PCB), pri 21 prisotnost nedovoljenih ucinkovin zdravil (sibutramin,
sildenafil, tadalafil, avanafil, vardenafil in analogi), pri 15 vsebnost glavnih sestavin (minerali,
glukozamin, omega-3 mascobne kisline), pri 15 skladnost oznacbe, pri 10 vzorcih bioloska varnost,
pri petih vzorcih skladnost uporabe aditivov (sladila).
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Stevilo vzorcev iz posamezne skupine prehranskih dopolnil, ki so bili preskugani na posamezne
skupine parametrov, je prikazano v grafu spodaj.

Graf 30 — Stevilo vzorcev prehranskih dopolnil glede na skupine vzorcev in skupine preskusanj

u Prehranska dopolnila na osnovi
40 - encimov
u Prehranska dopolnila na osnovi
vitaminov

u Prehranska dopolnila na osnovi riza
fermentiranega z rdecimi kvasovkami

R [t

i Prehranska dopolnila na osnovi

25 - beljakovin in aminokislin

i Prehranska dopolnila s sladili
20

u Prehranska dopolnila za povedanje
15 | 10 spolne mo¢i

i Prehranska dopolnila namenjena za

10 - hujsanje

— —
5 5
‘ . - e—
H H # Prehranska dopolnila z glukozaminom
5 10 -
. . s i Prehranska dopolnila, ki vsebujejo
i i i i posebne mascobne kisline

0 - T
OnesnaZevala Prisotnost  Vsebnost Oznacevanje  Bioloska Aditivi i Prehranska dopolnila na osnovi
nedovoljenih  glavnih varnost mineralov
ucinkovin sestavin H Prehranska dopolnila na osnovi zelis¢
zdravil oz. rastlin

Vsi vzorci, ki so bili preskusani glede vsebnosti onesnazeval (tezke kovine, policikli¢ni aromatski
ogljikovodiki, mikotoksini (citrinin), dioksini in PCB), so bili glede preskusanih parametrov ocenjeni
kot skladni in varni.

Od 21 vzorcev, ki so bili preskusani glede prisotnosti nedovoljenih ucinkovin zdravil (sibutramin,
sildenafil, tadalafil, avanafil, vardenafil in analogi), je bila prisotnost nedovoljene ucinkovine
sibutramin ugotovljena v enem vzorcu, odvzetem v okviru uradnega nadzora ob vnosu. Ocenjeno
je bilo, da vzorec, v skladu z dolodili 14. élena Uredbe (ES) 178/2002, ni varen.

Od 15 vzorcev, ki smo jih preverjali glede vsebnosti glavne sestavine/sestavin, sta bila kot
neskladna ocenjena dva vzorca prehranskih dopolnil na osnovi mineralov. Za oceno skladnosti so
bile uporabljene Smernice za pristojne organe za nadzor skladnosti z zakonodajo EU v zvezi z
dolocitvijo dovoljenih odstopanj za hranilne vrednosti, navedene na oznaki. Vzorca sta imela tudi
neskladno oznacbo. Za snovi s fizioloskim ucinkom, ki niso vitamini in minerali (npr. glukozamin,
omega-3 mascobne kisline), v prehranskih dopolnilih niso predpisana dovoljena odstopanja, zato
ocena skladnosti za Stiri vzorce, pri katerih je bila dolocena nekoliko niZja vsebnost od deklarirane,
ni bila mozZna. Ti Stirje vzorci so bili kot neskladni ocenjeni zaradi neskladne oznacbe.

Skladnost oznacbe se je preverjala pri 15 vzorcih. Neskladnosti v oznacbi so bile ugotovljene pri 13
vzorcih. Pri vseh 13 so se neskladnosti nanasale na dolodila Uredbe (ES) st. 1169/2011, pri stirih
dodatno Se na dolocila Pravilnika o prehranskih dopolnilih, pri sedmih pa na krsitve glede navedbe
prehranskih in zdravstvenih trditev v skladu z dolocili Uredbe (ES) $t. 1924/2006).

Vseh 10 vzorcev prehranskih dopolnil na osnovi zeliS¢ oz. rastlin, ki so bili preskusani glede
bioloske varnosti, je bilo ocenjenih kot varnih.
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V petih vzorci prehranskih dopolnil s sladili se je preverjala skladnost uporabe teh aditivov.
Vsebnost sladil v treh vzorcih prehranskih dopolnil (v obliki Sumecih tablet oz. vreck s prahom za
pripravo napitka) je bila viSja od mejne vrednosti za prehranska dopolnila dobavljena v trdni
obliki, vkljuéno s kapsulami in tabletami ter podobnimi oblikami, razen za Zvecenje, dolocene v
Uredbi (ES) st. 1333/2008 o aditivih za Zivila. Zato so bili ti trije vzorci ocenjeni kot neskladni. Vsi
so bili na podlagi izdelane ocene tveganja ocenjeni kot varni. Po pritozbi lastnikov vzorcev, da bi
morala biti vsebnost sladil preracunana na prehransko dopolnilo, pripravljeno za uZivanje po
navodilih proizvajalca, smo pridobili pojasnilo nosilca predpisa v Sloveniji (UVHVVR), da se je v
stari direktivi, ki je bila prenesena v uredbo, mejna vrednost za sladila nanasala na izdelke,
pripravljene po navodilih proizvajalca, in bo v spremembi uredbe, ki je Ze v pripravi, dodano
pojasnilo, ki bo to ponovno jasno dolocalo. Glede na navedeno, izdelki niso bili obravnavani kot
neskladni, ker ukrepi inSpektorata v zvezi z njimi, ne bi bili upraviceni.

Graf 31 - Pregled Stevila vzorcev glede na oceno skladnosti/varnosti po posameznih skupinah
prehranskih dopolnil
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V skupini zivil, namenjenih dojenckom in majhnim otrokom (otroska hrana), in Zivil za posebne
zdravstvene namene gre v vecini primerov za izdelke, ki so izdelani v Evropski uniji. Vecjega Stevila
neskladnosti v tej skupini Ze vec¢ let ne belezimo. Ker gre za Zivila, ki so namenjena najbolj
obcutljivi populaciji, pa so redno vklju¢ena v letni program vzorcenja.

V skupini prehranskih dopolnil se sreCujemo z vzorci izdelkov, ki izvirajo iz razli¢nih koncev sveta in
pogosto ni znano, kje poteka dejanska proizvodnja izdelka. Zaradi vecjega Stevila deleZnikov in
manj stabilne baze nosilcev dejavnosti, je tveganje za neskladnosti vecje. Vsako leto se tako
sre¢amo z nekaj vzorci, za katere je ocenjeno, da niso varni.

V letu 2015 trije (3,8 %) in v letu 2016 jih je bilo Sest (7,6 %), v 2017 pa en vzorec (1,3 %).
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7. OBVESCANIJE IN SODELOVANJE

7.1 OBVESCANJE JAVNOSTI IN CLANIC EVROPSKE UNIJE O NEVARNIH IZDELKIH

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije je o tistih neskladnih proizvodih, ki so predstavljali
tveganje za zdravje ljudi, obvescal javnost z objavami podatkov na svojih spletnih straneh.

Na svojih spletnih straneh je inSpektorat v letu 2017 objavil 49 obvestil o nevarnih proizvodih.
Med obvestili je bilo najve¢ obvestil o neskladnih igrac¢ah in sicer 20. Sledilo je 16 obvestil s
podrocja kozmetike, pet obvestil s podrocja materialov in izdelkov, namenjenih za stik z Zivili, pet
obvestil s podrocja Zivil in tri obvestila s podrocja izdelkov, ki spadajo pod Zakon o splosni varnosti
proizvodov. DeleZ obvestil potrosnikom po podrodjih je prikazan v spodnjem grafu.

Graf 32 — DeleZ obvestil potroSnikom po podrogjih
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proizvodov
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7.2 SISTEM HITREGA OBVESCANIJA ZA ZIVILA IN KRMO - RASFF

Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF) je sistem hitrega obves¢anja za Zivila in krmo. V
RASFF je vkljuéenih vseh 28 drzav ¢lanic Evropske unije, Evropska komisija in Evropska agencija za
varnost hrane (EFSA). Polnopravne ¢lanice RASFF so tudi Islandija, Liechtenstein in Norveska.

RASFF je glavno orodje za hiter odziv na nevarnost v zvezi z Zivili in krmo v Evropski uniji. Ce se
ugotovi nevarnost za zdravje, se s sistemom RASFF informacije med Evropsko komisijo, EFSA in
organi za nadzor Zivil in krme v drZavah, ki so vklju¢ene v sistem, Sirijo hitro in ucinkovito.

Tako se lahko drzave hitro in usklajeno odzovejo ter s tem preprecijo, da bi tveganje, povezano z
varnostjo Zivil, ogrozilo potrosnike. Sistem sestavljajo kontaktne tocke v vseh drZavah c¢lanicah
RASFF, ¢lanskih organizacijah in pri Evropski komisiji, ki si izmenjujejo informacije o vsakrSnem
tveganju za zdravje. Sistem deluje nepretrgoma, s ¢imer se zagotavlja, da so nujna obvestila
poslana in sprejeta v ¢im krajSem casu ter se pristojni organi nanje ¢im prej odzovejo.
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DrZava ¢lanica RASFF, ki ima kakrsen koli podatek o resnem tveganju za zdravje v zvezi s hrano ali
krmo, mora preko sistema RASFF nemudoma obvestiti Evropsko komisijo. Evropska komisija nato
takoj obvesti druge clanice, da sprejmejo ustrezne ukrepe. To lahko pomeni tudi, da se izdelek
umakne s trga, da se zasciti zdravje potroSnikov. Komisija oceni vsa prejeta obvestila in jih z eno
od stirih vrst obveséanja (opozorilo, informacija, zavrnitev na meji, novica) posreduje vsem
¢lanicam RASFF. Clanice ukrepajo glede na vrsto obvestila in o sprejetih ukrepih takoj obvestijo
Komisijo. Clanice lahko na primer umaknejo ali odpokli¢ejo izdelek s trga. Zavrnitev na meji se
poleg tega prenese na vse mejne kontrolne tocke, tj. prehode vseh 28 driav clanic EU,
Liechtensteina, Norvegke in Svice. S tem se prepredi, da bi se zavrnjeni izdelek znova vnesel v EU
prek druge mejne kontrolne tocke.

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije je do 15. aprila 2010 sodeloval v sistemu RASFF kot
nacionalna kontaktna tocka, od takrat dalje sodeluje kot kontaktna tocka.

V letu 2017 je Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije obravnaval skupaj 439 obvestil, ki jih je
prejel iz sistema RASFF, od tega se je 33 obvestil nanasalo na nevarne izdelke, posredovane na
slovensko trzis¢e (24 obvestil na podrocju Zivil in devet obvestil na podrocju materialov in
izdelkov, namenjenih za stik z Zivili). Na podlagi analiz odvzetih vzorcev in na podlagi aktivnosti v
okviru EU koordiniranega nadzora zZivil, ki se trzijo preko interneta, je inSpektorat v sistem RASFF
na podrodju Zivil posredoval pet obvestil. Vsa so se nanasala na prehranska dopolnila (vsebnost
sibutramina, epimedium grandiflorum, agmatin sulfat v treh izdelkih). Na podroc¢ju materialov in
izdelkov, namenjenih za stik z Zivili, smo posredovali sedem obvestil o ugotovljenih nevarnih
izdelkih, najdenih na slovenskem trzis¢u (vsebnost hlapnih organskih snovi v Stirih vzorcih,
migracija primarnih aromatskih aminov, migracija formaldehida v dveh vzorcih).

7.3 EVROPSKI SISTEM UPRAVNE POMOCI IN SODELOVANJA V SKLADU Z UREDBO (ES) ST.
882/2004 — AAC

Administrative Assistance and Cooperation (AAC) je sistem za izvedbo postopka upravne pomoci
in sodelovanja med drzavami ¢lanicami in Komisijo. Uporablja se v skladu z Uredbo (ES) st.
882/2004 o izvajanju uradnega nadzora, da se zagotovi preverjanje skladnosti z zakonodajo o krmi
in Zivilih ter s pravili o zdravstvenem varstvu Zivali in zasciti Zivali. Omogoca izmenjavo informacij v
primerih neskladnosti, ki ne pomenijo tveganja za zdravje ljudi.

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije se vklju€uje v sistem v skladu s pravili, ki jih je dolocila
Komisija.

V letu 2017 je inSpektorat na podlagi aktivnosti v okviru EU koordiniranega nadzora Zivil, ki se
trzijo preko interneta, v sistem AAC posredoval dve obvestili, ki sta se nanasali na predstavitev
prehranskih dopolnil za sklepe z informacijami, kot so preprecevanje, zdravljenje ali ozdravljenje
bolezni kosti in sklepov. Izdelki so bili v ponudbi spletnih trgovin predstavljeni v slovenskem jeziku,
sedez prodajalca pa je bil v drugi drZavi ¢lanici EU.

7.4 EVROPSKI SISTEM IZMENJAVE INFORMACLU - RAPEX

Rapid Alert System for Non—Food Consumer Products (RAPEX) je sistem za hitro izmenjavo
informacij med nadzornimi organi drzav €lanic in Evropsko komisijo o ukrepih za preprecitev ali
omejitev trzenja ali uporabe proizvodov, namenjenih potrosnikom, ki ogroZajo zdravje in varnost
potrosnika v Evropski Uniji (izjema so hrana, zdravila in medicinski pripomocki, za katere obstajajo
drugi sistemi izmenjave informacij).

POROCILO O DELU ZDRAVSTVENEGA INSPEKTORATA REPUBLIKE SLOVENIJE
2017 83



Pravna podlaga za vzpostavitev sistema RAPEX je Direktiva o splosni varnosti proizvodov
2001/95/ES. Sistem RAPEX zajema tako informacije o prisilnih ukrepih, ki jih odredi pristojni
nadzorni organ, kot tudi o ukrepih, ki jih prostovoljno izvedejo gospodarski subjekti.

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije v sistemu RAPEX sodeluje v okviru nacionalne mreze,
ki vkljuCuje Ministrstvo za gospodarski razvoj in tehnologijo in organe, pristojne za nadzor
izvajanja zakona o splosni varnosti proizvodov, in sicer Finanéno upravo Republike Slovenije, Urad
Republike Slovenije za kemikalije in Trzni inSpektorat Republike Slovenije, kjer je tudi nacionalna
kontaktna tocka. Vloga nacionalne kontaktne tocke je posiljanje informacij Evropski komisiji in
prejemanje le-teh od nje.

V letu 2017 je inSpektorat iz sistema RAPEX prejel in obravnaval 825 obvestil o razli¢cnih vrstah
proizvodov. Obvestila so se nanasala na proizvode, ki so, v vecini primerov, predstavljali resno
tveganje za zdravje. InSpektorji so pri preverjanju prisotnosti teh proizvodov na slovenskem trgu
identificirali 17 takih proizvodov.

Na podrocju sploSne varnosti proizvodov je inSpektorat iz sistema RAPEX prejel in obravnaval 119
obvestil, na podlagi katerih je bil na slovenskem trgu najden en izdelek, ki je bil neskladen zaradi
majhnih delcev .

Na podrocju kozmeti¢nih proizvodov je inSpektorat iz sistema RAPEX prejel in obravnaval 88
obvestil. Pri nadzoru na podlagi obvestil na slovenskem trgu je bilo najdenih 10 izdelkov.
Neskladni so bili zaradi mikrobiologije, vsebnosti nedavno prepovedanih konzervansov in
nitrozaminov.

Na podrocju igrac je inSpektorat iz sistema RAPEX prejel in obravnaval 618 obvestil. Pri nadzoru na
podlagi obvestil je bilo na slovenskem trgu najdenih Sest igra¢, ocenjenih za neskladne zaradi
majhnih delcev, neustrezne glasnosti in premajhne stabilnosti.

Na podlagi rezultatov analiz vzorcev proizvodov iz programa vzorcenja je inSpektorat v sistem
RAPEX posredoval osem obvestil o proizvodih z resnim tveganjem in sicer Sest obvestil o razlicnih
vrstah igraC in dva obvestila o kozmeti¢nih izdelkih. Obvestila za igrae so se nanasala na
presezeno vsebnost ftalatov, presezeno emisijo zvoCnega tlaka, prisotnost majhnih delcev in
vsebnost nedovoljenih barvil. Obvestila za proizvode kozmetike so se nanaSala na vsebnost
hidrokinona in vsebnost metilizotolionona.

7.5 SPLETNE STRANI INSPEKTORATA (WWW.ZI.GOV.SI)

Namen spletnih strani inSpektorata je obvescati javnost o nevarnih izdelkih in drugih ugotovitvah
inSpektorata, posredovati informacije o organiziranosti in delu inSpektorata ter omogociti hiter
dostop do informacij javnega znacaja. Spletne strani se stalno dopolnjuje in posodablja.

7.6 SODELOVANIE PRI PRIPRAVI PREDPISOV

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije je z Ministrstvom za zdravje sodeloval pri pripravi
nekaterih novih predpisov, prav tako pa je tudi podajal pripombe in predlagal spremembe Ze
obstojec¢ih predpisov z namenom povecanja ucinkovitosti inSpekcijskega nadzora, in sicer
predvsem pri:

e Zakonu o spremembah in dopolnitvah Zakona o omejevanju porabe alkohola,

e Zakonu o spremembah in dopolnitvah Zakona o zdravstveni dejavnosti,
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e Zakonu spremembah in dopolnitvah Zakona o pacientovih pravicah,
o Uredbi o pitni vodi,

e Uredbi o izvajanju uredb (EU) o Zivilih, namenjenih dojenckom in majhnim otrokom, Zivilih
za posebne zdravstvene namene in popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad
telesno tezo,

e Uredbi o metodah vzorlenja proizvodov in o izvajanju uredbe ES o mejni vrednosti
ostankov pesticidov v ali na hrani in krmi rastlinskega in Zivalskega izvora,

e Pravilniku o zapisniku o ogledu kraja nesre¢e na smucis¢u in potrdilu o prevzemu
predmetov,

e  Pravilniku o prevozu, pokopu, izkopu in prekopu posmrtnih ostankov,
e Pravilniku o opredelitvi glede darovanja delov ¢loveskega telesa,

e Pravilniku o pogojih za izdajo dovoljenja za opravljanje dejavnosti preskrbe s ¢loveskimi
tkivi in celicami,

e Pravilniku o najdaljsih dopustnih ¢akalnih dobah za posamezne zdravstvene storitve in o
nacinu vodenja ¢akalnih seznamov,

e Pravilniku o potrdilih, evidencah in zagotavljanju podatkov o cepljenju, neZelenih ucinkih
po cepljenju in zdravstvenih napakah pri cepljenju in

vvvvv

e  Pravilniku o reSevanju na smuciscih.

Sodelovanje je potekalo tudi z Ministrstvom za gospodarski razvoj in tehnologijo in Ministrstvom
za javno upravo. Ministrstvu za gospodarski razvoj in tehnologijo smo podali pripombe na Predlog
Zakona o varstvu potrosnikov. Ministrstvu za javno upravo smo podali pripombe na Zakon o
spremembah in dopolnitvah Zakona o inSpekcijskem nadzoru.

7.7 SODELOVANIJE Z DRUGIMI INSTITUCIJAMI, SLUZBAMI IN ORGANI

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije je pri opravljanju svojih nalog sodeloval z razlicnimi
drZzavnimi organi in strokovnimi institucijami.

Skladno s programom dela Zdravstvenega inSpektorata in strategijo delovanja inSpekcijskih sluzb
je inSpektorat tudi v letu 2017 aktivno sodeloval z razli¢nimi drugimi inSpekcijskimi sluzbami
predvsem z aktivno udelezbo v InSpekcijskem svetu, nadértovanjem in izvedbo skupnih
inSpekcijskih nadzorov v okviru regijskih koordinacij inSpekcijskih sluzb, ki so omogocile hitrejso
izmenjavo informacij, odstopom pobud, ki ne sodijo v stvarno pristojnost inSpektorata, ter
posvetovanjem o predmetnih zadevah z drugimi inSpekcijskimi organi in sluzbami.

InSpektorat je pri svojem delu sodeloval z InSpektoratom Republike Slovenije za okolje in prostor,
Upravo Republike Slovenije za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin, Javno agencijo
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, InSpektoratom za varstvo pred
naravnimi in drugimi nesrecami, Uradom Republike Slovenije za kemikalije, Trznim inSpektoratom
Republike Slovenije, InSpektoratom Republike Slovenije za delo, Finan¢no upravo Republike
Slovenije in InSpektoratom Republike Slovenije za Solstvo in Sport.
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Podrocja, na katerih je potekal nadzor v sodelovanju z drugimi inSpekcijami, so vkljuevala Zivila in
materiale, ki prihajajo z njimi v stik: Uprava Republike Slovenije za varno hrano, veterinarstvo in
varstvo rastlin, Javna agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke; pitno
vodo: InSpektorat Republike Slovenije za okolje; kopalne vode, kopaliséa: InSpektorat Republike
Slovenije za okolje in prostor, InSpektorat za varstvo pred naravnimi in drugimi nesre¢ami;
kozmeticne proizvode, igrace in druge proizvode z vidika varnosti: Javna agencijo Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, InSpekcija za kemikalije pri URSK, Trzni
inSpektorat Republike Slovenije, Health Products Regulatory Authority-lreland; zdravstvo in
higieno z vidika preprecevanja Sirjenja nalezljivih bolezni: InSpektorat Republike Slovenije za
okolje in prostor, InSpekcija za kemikalije pri URSK; omejevanje uporabe tobacnih in povezanih
izdelkov in omejevanje porabe alkohola: Trzni inSpektorat Republike Slovenije, InSpektorat
Republike Slovenije za delo in Finan¢na uprava Republike Slovenije.

V okviru skupnih inSpekcijskih nadzorov smo izvajali nadzor, usmerjen v dolo¢eno problematiko
in/ali dolo¢eno obmodje. Na podrocju mejnih izdelkov z zdravili je inSpektorat izvajal usklajen
nadzor z Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke nad trienjem
teh izdelkov. Posebna pozornost je bila v letu 2017 posvecena mejnim izdelkom med zdravili in
kozmetiko z aktivnimi sestavinami in zdravstvenimi navedbami. Na podrocju mejnih izdelkov med
Zivili in zdravili pa je bila posvecena izdelkom s konopljo.

S Trznim inSpektoratom Republike Slovenije je inSpektorat sodeloval na podrocju spletne prodaje
kozmeticnih izdelkov in na podrocju nadzora otroskih kostumov. Z njimi inSpektorat sodeluje tudi
v okviru sistema RAPEX na podrocju kozmetike, igra¢ in dolo¢enih skupin proizvodov splosne
varnosti.

Z Uradom Republike Slovenije za kemikalije je bila obravnavana problematika obravnave
nezZelenih in resnih neZelenih ucinkov.

Tudi v letu 2017 je inSpektorat sodeloval v Akciji »0,0 Sofer — Slovenija piha 0,0«, katere nosilec je
Ministrstvo za zdravje in v okviru katere poleg Zdravstvenega inSpektorata Republike Slovenije
sodelujejo Trzni inSpektorat Republike Slovenije, InSpektorat Republike Slovenije za delo, Javna
agencija Republike Slovenije za varnost prometa, Ministrstvo za notranje zadeve - Policija,
Nacionalni institut za javno zdravje in razne nevladne organizacije. Namen akcije je zlasti zmanjsati
Skodljivo in tvegano rabo alkohola v povezavi z varnostjo v cestnem prometu. InSpektorat je
sodeloval tudi v aktivnostih na dan ulicne maturantske cetvorke, v okviru katerih je bil skupaj s
Trznim inSpektoratom Republike Slovenije in Policijo izveden poostren nadzor nad spostovanjem
prepovedi prodaje alkoholnih pija¢ mladoletnim. V akcijah usmerjenih na omejevanje porabe
alkohola in uporabe tobacnih in povezanih izdelkov v gostinskih objektih in na javnih prireditvah je
inSpektorat sodeloval s Policijo, Trznim inSpektoratom Republike Slovenije in v posameznih
primerih tudi z Finanéna uprava Republike Slovenije in InSpektoratom za varstvo pred naravnimi in
drugimi nesre¢ami.

InSpektorat je bil vklju¢en v delo Posvetovalnega odbora za sploSno varnost proizvodov in
sodeluje v medresorski delovni skupini za izvajanje Uredbe 765/2008, ki delujeta v okviru
Ministrstva za gospodarski razvoj in tehnologijo. Sodeloval je na podrocju standardizacije, in sicer
v dveh tehni¢nih odborih SIST/TC KDS Kozmeti¢na, dezinfekcijska sredstva in povrsinsko aktivne
snovi in SIST/TC OTR lzdelki za otroke.

Sodelovanje je potekalo tudi v okviru Odbora za obravnavo Nacionalnega vecletnega nadzornega
programa za ostanke pesticidov in delovne skupine za pripravo programa monitoringa zoonoz.
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7.8 SODELOVANIJE Z ORGANI EVROPSKE UNUJE

V okviru EU je inSpektorat sodeloval v skupinah predstavnikov nadzornih organov drzav ¢lanic in
ekspertnih skupinah na podrocju kozmeticnih proizvodov in varnosti igra¢ (PEMSAC, ADCO in Toys
Expert Group on Toys Safety) in v komitoloSkem odboru, ustanovljenem v skladu z direktivo o
varnosti igrac. V teh skupinah je potekala obravnava problematike nadzora, metod, ukrepov. Cilj
njihovega delovanja je pospeSevanje sodelovanja med ¢lanicami, koordinacija dejavnosti, priprava
smernic, izmenjava podatkov, mnenj in izkusenj ter izvedba skupnih projektov.

InSpektorat je z nadzornim organom Irske (Health Products Regulatory Authority-Ireland)
sodeloval pri reSevanju problematike doloéenih kozmeti¢nih izdelkov, ki so bili predmet prijav
glede nezelenih ucinkov.

7.9 SODELOVANIE Z JAVNOSTMI

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije sodeluje z razlicnimi javnostmi, med katerimi so tudi
obcani, nosilci dejavnosti, zdruZenja, strokovne organizacije in mediji. Sodelovanje z omenjenimi
javnostmi poteka preko zahtev do informacij javnega znacaja in vprasanj, posredovanih na glavno
pisarno inSpektorata ali neposredno inSpektorjem oziroma zaposlenim na inSpektoratu.

V skladu z Zakonom o dostopu do informacij javnega znacaja je inSpektorat v letu 2017 obravnaval
22 zadev, in sicer 19 glede dostopa do informacij javnega znacaja in treh glede ponovne uporabe
informacij javnega znacaja. Prosilcem je bila njihova zahteva v celoti odobrena in dostop v celoti
omogocen v 19 primerih, in sicer vedno znotraj zakonitega roka, v dveh primerih pa je bil odobren
le delni dostop. Razlogi za delno zavrnitev zahtev sta bila, da je Slo za osebne podatke, ki jih je
treba prikriti, in ker zahtevana informacija ni izvirala iz delovnega podrocja organa. Pri obeh
zavrnitvah je bilo skladno z zakonom odloceno z odlo¢bo. V enem primeru smo zahtevek zavrgli s
sklepom. Stroskov dostopa nismo zaracunali v nobenem primeru. V nobenem primeru ni bila
vloZena pritoZba na Informacijskega pooblascenca.

V letu 2017 je bilo v inSpektoratu zabelezenih vec kot 350 zadev, povezanih s sodelovanjem z
javnostmi.

Na podlagi Zakona o medijih je inSpektorat prejel in odgovoril na 98 vprasanj novinarjev. Na
spletnih straneh smo objavili 12 sporodil za javnost.
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8. ZAKONODAJA IN PREDPISI V PRISTOJNOSTI ZDRAVSTVENEGA INSPEKTORATA

8.1

8.2

SPLOSNI PREDPISI

Zakon o zdravstveni inSpekciji, Ur.l. RS, §t. 59/06 in 40/14-ZIN-B,

Zakon o inspekcijskem nadzoru, Ur.l. RS, st. 43/07 in 40/14,

Zakon o drzavni upravi, Ur.l. RS, st. 113/05 — uradno precis¢eno besedilo, 89/07 — odl. US,
126/07 — ZUP-E, 48/09, 8/10 — ZUP-G, 8/12 — ZVRS-F, 21/12,47/13, 12/14,90/14 in 51/16,
Zakon o upravnih taksah, Ur.l. RS, st. 106/10 — uradno precis¢eno besedilo, 14/15 —
ZZUJFO, 84/15 — ZZelP-J in 32/16,

Zakon o prekrskih, Ur.l. RS, §t. 29/11 — uradno precisceno besedilo, 21/13, 111/13, 74/14
—odl. US, 92/14 — odl. US, 32/16 in 15/17 - odI.US,

Uredba o organih v sestavi ministrstva, Ur.l. RS, §t. 35/15, 62/15, 84/16, 41/17 in 53/17,
Zakon o splosnem upravnem postopku, Ur.l. RS, st. 24/06 - uradno precis¢eno besedilo,
105/06 — ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13),

Zakon o varstvu potrosnikov, Ur.l. RS, $t. 98/04 — uradno precis¢eno besedilo, 114/06 —
ZUE, 126/07, 86/09, 78/11, 38/14, 19/15 in 55/17 - ZKoIT

Zakon o varstvu potrosnikov pred nepostenimi poslovnimi praksami, Ur.l. RS, st. 53/07,
Zakon o preprecevanju dela in zaposlovanja na ¢rno, Ur.l. RS, $t. 32/14 in 47/15-2ZSDT,
Zakon o kazenskem postopku, Ur.l. RS, $t. 32/12 — uradno precis¢eno besedilo, 47/13,
87/14, 8/16 — odl. US, 64/16 — odl. US in 65/16 — odl. US,

Zakon o zdravstveni dejavnosti, Ur. I. RS, st. 23/05-UPB2, 15/08-ZPacP, 23/08, 58/08-
Z7drS-E, 77/08-ZDZdr, 40/12-ZUJF, 14/13, 88/16 - ZdZPZD in 64/17.

NALEZLJIVE BOLEZNI

Zakon o nalezljivih boleznih (ZNB), Ur. I. RS, $t. 33/06-UPB1,

Pravilnik o pogojih za pripravo in izvajanje programa preprecevanja in obvladovanja
bolnisni¢nih okuzb, Ur. I. RS, §t. 74/99, 92/06, 10/11,

Pravilnik o potrdilih, vodenju evidenc in zagotavljanju podatkov o cepljenju, nezelenih
ucinkih po cepljenju in zdravstvenih napakah pri cepljenju, Ur. |. RS, st. 24/17,

Pravilnik o doloditvi Programa cepljenja in zascite z zdravili za leto 2017 Ur.l. RS, st. 24/17,
Pravilnik o prijavi nalezljivih bolezni in posebnih ukrepih za njihovo preprecevanje in
obvladovanje, Ur. |. RS, §t. 16/99 in 58/17,

Pravilnik o prevozu in pokopu posmrtnih ostankov, Ur. |. RS, st. 53/17 in 56/17-popr.,
Pravilnik o pogojih, nacinu in sredstvih za izvajanje dezinfekcije, dezinsekcije in
deratizacije, Ur. I. RS, $t. 88/00,

Pravilnik o posebnih ukrepih pri zastrupitvah in infekcijah oseb s hrano in o njihovem
preprecevanju, Ur. |. SRS, $t. 24/81, 35/85,

Pravilnik o pitni vodi, Ur.l. RS, §t. 19/04, 35/04, 26/06, 92/06, 25/09, 74/15 in 51/17,
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e Pravilnik o prezracevanju in klimatizaciji stavb, Ur. I. RS, §t. 42/02, 105/02, 110/02-2GO-1
in 61/17-GZ.

8.3 RAVNANIE Z ODPADKI, KI NASTANEJO PRI OPRAVLIANJU ZDRAVSTVENIH DEJAVNOSTI

e Zakon o varstvu okolja (ZVO-1), Ur. I. RS, $t. 39/06-UPB1, 49/06-ZMetD, 66/06 OdI.US: U-I-
51/06-10, 112/06 OdI.US: U-1-40/06-10, 33/07-ZPNacrt, 57/08-ZFO-1A, 70/08, 108/09 —
ZPNacrt-A, 48/12,57/12,92/13, 56/15, 102/15, 30/16 in 61/17-GZ,

e Uredba o ravnanju z odpadki, ki nastajajo pri opravljanju zdravstvene in veterinarske
dejavnosti in z njima povezanih raziskavah, Ur. I. RS, st. 89/08,

e Uredba o ravnanju z amalgamskimi odpadki, ki nastanejo pri opravljanju zdravstvene
dejavnosti in z njo povezanih raziskavah, Ur. |. RS, st. 89/08.

8.4 MINIMALNI SANITARNO ZDRAVSTVENI POGOIJI
Javni zdravstveni in socialni zavodi

e  Pravilnik o pogojih za opravljanje zasebne zdravstvene dejavnosti, Ur. |. RS, st. 24/92,
98/99-ZZdrS

e Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podrocju
laboratorijske medicine, Ur.l. RS, $t. 64/04 in 1/16,

e  Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za pregledovanje brisov
maternicnega vratu, Ur.l. RS, $t. 68/01, 128/04,

e Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati primarni centri za dojke, Ur.l. RS, $t. 110/04,

e  Prostorska tehniéna smernica TSG-12640-001:2008, Ur. . RS, st. 83/08,

e  Pravilnik o kadrovskih, tehni¢nih in prostorskih pogojih izvajalcev psihiatricnega
zdravljenja ter o postopku njihove verifikacije, Ur. I. RS st. 63/09.

Higienska nega

e Zakon o nalezljivih boleznih (ZNB), Ur. I. RS, §t. 33/06-UPB1,

e Zakon o tehni¢nih zahtevah za proizvode in o ugotavljanju skladnosti (ZTZPUS), Ur. I. RS,
$t.17/11-2TZPUS-1,

e Zakon o splo3dni varnosti proizvodov (ZSVP-1), Ur. |. RS, §t. 101/03,

e Pravilnik o minimalnih sanitarno zdravstvenih pogojih za opravljanje dejavnosti higienske
nege in drugih podobnih dejavnosti, Ur.l. RS, $t. 104/09, 17/11-ZTZPUS-1,

e  Pravilnik o pitni vodi, Ur.l. RS, $t. 19/04, 35/04, 26/06, 92/06, 25/09, 74/15 in 51/17.

Dejavnost otroskega varstva, vzgoje in izobrazevanja

e Zakon o nalezljivih boleznih (ZNB), Ur. I. RS, §t. 33/06-UPB1,

e Zakon o vrtcih (ZVrt), Ur.l. RS, st. 100/05-UPB2, 25/08, 98/09-ZIUZGK, 36/10, 62/10-ZUPIS,
94/10-Z1U, 40/12-ZUJF, 14/15-ZUUJFO in 55/17,

e Pravilnik o normativih in minimalnih tehni¢nih pogojih za prostor in opremo vrtca, Ur.l.
RS, st. 73/00, 75/05, 33/08, 126/08, 47/10, 47/13, 74/16 in 20/17,
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e Pravilnik o zdravstveno-higienskih zahtevah, katerim morajo ustrezati poslopja in prostori
osnovne Sole, Ur.l. SRS, st. 20/69 in 5/80,
e Pravilnik o pitni vodi, Ur.l. RS, §t. 19/04, 35/04, 26/06, 92/06, 25/09, 74/15 in 51/17.
Nastanitveni in javni objekti
e Zakon o nalezljivih boleznih (ZNB), Ur. I. RS, §t. 33/06-UPB1,
e  Pravilnik o pitni vodi, Ur.l. RS, $t. 19/04, 35/04, 26/06, 92/06, 25/09, 74/15 in 51/17,

e Pravilnik o prezracevanju in klimatizaciji stavb Ur. I. RS, $t. 42/02, 105/02, 110/02-ZGO-1
in 61/17-GZ.

8.5 PACIENTOVE PRAVICE

e Zakon o pacientovih pravicah (ZPacP), Ur.l. RS, §t. 15/08 in 55/17,

e Pravilnik o najdaljsih dopustnih ¢akalnih dobah za posamezne zdravstvene storitve in o
nacinu vodenja ¢akalnih seznamov, Ur.l. RS, §t. 63/10 in 55/17-ZPacP-A,

e Uredba o poslovanju z uporabniki v javnem zdravstvu, Ur.l. RS, $t. 98/08 in 55/17-ZPacP-A.

8.6 DUSEVNO ZDRAVIE

Zakon o dusevnem zdravju (ZDZdr), Ur.l. RS, §t. 77/08 in 46/15-0dI.US,
Pravilnik o kadrovskih, tehni¢nih in prostorskih pogojih izvajalcev psihiatricnega
zdravljenja ter o postopku njihove verifikacije, Ur.l. RS, §t. 63/09.

8.7 ZDRAVNISKA SLUZBA

e Zakon o zdravniski sluzbi (ZzdrS), Ur.l. RS, st. 72/06-UPB3, 15/08-ZPacP, 58/08, 49/10
0d|I.US: U-1-270/08-10, 107/10-ZPPKZ, 40/12-ZUJF, 88/16-ZdZPZD in 40/17,

e Zakon o priznavanju poklicnih kvalifikacij zdravnik, zdravnik specialist, doktor dentalne
medicine in doktor dentalne medicine specialist (ZPPKZ), Ur.l. RS, $t. 107/10 in 40/17-
ZZdrS-F,

e Pravilnik o vrstah, vsebini in poteku specializacij zdravnikov, Ur. I. RS, §t. 22/09, 42/09-
popr., 22/10, 76/11, 48/15, 1/17, 40/17-ZZdrS-F in 47/17,

e Program pripravnistva in strokovnega izpita za poklic zobozdravnik-zobozdravnica, Ur. I.
RS, §t. 74/01, 35/04,

e Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati zdravstveni zavodi in zasebne ordinacije za
izvajanje programov pripravnistva, sekundarijata in specializacij zdravnikov in
zobozdravnikov, Ur. |. RS, §t. 110/00, 112/07 in 40/17-2ZdrS-F,

e  Pravilnik o zdravniskem registru, Ur. |. RS, §t. 35/00, 57/00, 43/04, 31/10,

e Pravilnik o pogojih, pod katerimi zdravniku ni treba opravljati dezurstva, Ur. I. RS, st.
44/09,

e Program pripravnistva za poklic zdravnika, Ur. I. RS, $t. 33/95, 60/95, 59/96, 62/96, 98/99-
ZZdrS in 40/17-ZZdrS-F,
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8.8

8.9

Pravilnik o vsebini in poteku sekundarijata, Ur. |. RS, st. 83/97, 98/99-ZZdrS, 39/00, 50/01,
61/02,43/04, 57/06 in 40/17-ZZdrS-F,
Pravilnik o zdravniskih licencah, Ur. |. RS, $t. 48/15.

ZDRAVILSTVO

Zakon o zdravilstvu (ZZdrav), Ur. |. RS, §t. 94/07, 87/11,

Pravilnik o pogojih za opravljanje zdravilske dejavnosti, Ur.l. RS, st. 101/11,

Pravilnik o opredelitvi zdravilskih sistemov in zdravilskih metod ter o postopku
evidentiranja, priznavanja in nadzora zdravilskih sistemov in zdravilskih metod, ki se
uvajajo v zdravilsko dejavnost, Ur. |. RS, $t. 79/08, 115/08, 101/11 in 74/17.

PRESADITEV DELOV TELESA ZARADI ZDRAVLIENJA

Zakon o pridobivanju in presaditvi delov ¢loveskega telesa zaradi zdravljenja, Ur. I. RS, §t.
56/15,

Pravilnik o sledljivosti in uni¢enju cloveskih organov namenjenih za presaditev tero
nacionalni identifikacijski Stevilki, Ur. . RS, st. 76/15,

Pravilnik o porocanju in obvladovanju hudih neZelenih dogodkov in hudih nezelenih
reakcij pri ravnanju s ¢loveskimi organi, Ur. |. RS, §t. 76/15,

Pravilnik o uvrstitvi oseb na cakalni seznam zaradi zdravljenja s presaditvijo delov
Cloveskega telesa, Ur. |. RS, $t. 85/16,

Pravilnik o opredelitvi v zvezi z darovanjem delov ¢loveskega telesa, Ur. |. RS, §t. 29/17,
Pravilnik o nacinu varstva osebnih podatkov dajalcev in prejemnikov delov ¢loveskega
telesa zaradi zdravljenja, Ur. |. RS, §t. 75/03 in 56/15-ZPPDCT,

Pravilnik o nacinu povezovanja s sorodnimi tujimi in mednarodnimi organizacijami in
izmenjavi delov ¢loveskega telesa z drugimi drzavami, Ur. . RS, §t. 70/03 in 56/15-ZPPDCT,
Pravilnik o sestavi, nacinu imenovanja in pravilih za delovanje Eticne komisije za
presaditve, Ur. |. RS, §t. 30/02 in 56/15-ZPPDCT,

Pravilnik o postopku obvescanja o smrti oseb, ki pridejo v postev kot dajalci delov
¢loveskega telesa zaradi presaditve, Ur. I. RS, §t. 85/01 in 56/15-ZPPDCT,

Pravilnik o medicinskih merilih, nacinu in postopku ugotavljanja moZganske smrti ter
sestavi komisije za ugotavljanje mozganske smrti, Ur. . RS, §t. 70/01 in 56/15-ZPPDCT,
Pravilnik o nadinu konzerviranja in postopkih prevoza ¢loveskih organov, Ur.l.RS, $t. 12/16.

8.10 HIGIENSKA USTREZNOST KOPALNIH VOD IN ZDRAVSTVENA USTREZNOST MINERALNIH

VOD TER MINIMALNI SANITARNO-ZDRAVSTVENI POGOJI KOPALISC

Zakon o varstvu pred utopitvami (ZVU), Ur.l. RS, st. 42/07-UPB1, 9/11,
Pravilnik o minimalnih higienskih zahtevah, ki jih morajo izpolnjevati kopali$¢a in kopalna
voda v bazenih, Ur.l. RS, st. 59/15, 86/15-popr.,
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Pravilnik o opremi in sredstvih za dajanje prve pomodi, usposabljanju in preizkusih iz prve
pomodi ter zdravniskih pregledih resevalcev iz vode, Ur.l. RS, st. 70/03, 34/04-popr. in
26/07 — ZVU-A,

Pravilnik o tehni¢nih ukrepih in zahtevah za varno obratovanje kopalis¢ in za varstvo pred
utopitvami na kopaliscih, Ur.l. RS, $t. 88/03, 56/06, 26/07-ZVU-A in 84/07,

Pravilnik o ukrepih za varstvo pred utopitvami na kopalis¢ih, Ur.l. RS, $t. 84/07 in 22/13.

8.11 ZDRAVSTVENA USTREZNOST PITNE VODE TER OBJEKTI IN NAPRAVE ZA JAVNO OSKRBO S

8.12

8.13

PITNO VODO

Zakon o zdravstveni ustreznosti Zivil in izdelkov ter snovi, ki prihajajo v stik z Zivili
(zzuzis), Ur.l. RS, §t. 52/00, 42/02, 47/04-2dZPZ,

Zakon o vodah (zZV-1), Ur.l. RS, st. 67/02, 110/02-ZGO-1, 2/04-ZZdrl-A, 41/04-ZVO-1,
57/08,57/12, 100/13, 40/14 in 56/15,

Pravilnik o pitni vodi, Ur.l. RS, $t. 19/04, 35/04, 26/06, 92/06 25/09, 74/15 in 51/17,
Pravilnik o kriterijih za dolocitev vodovarstvenega obmocja, Ur.l. RS, st. 64/04, 5/06,
58/11in 15/16,

Pravilnik o zdravstvenih zahtevah za osebe, ki pri delu v proizvodnji in prometu z Zivili
prihajajo v stik z zivili, Ur.l. RS, $t. 82/03 in 25/09.

v v v

VARNOST NA SMUCISCIH

vvvvv

vvvvv

1/80-ZzV, Ur.l. RS, $t. 110/02-ZVSmuc in 17/08.

SPLOSNA VARNOST PROIZVODOV

Zakon o splosni varnosti proizvodov (ZSVP-1), Ur.l. RS, $t. 101/03,

Odredba o seznamu standardov, ob uporabi katerih se domneva, da je proizvod varen v
skladu z Zakonom o splosni varnosti proizvodov Ur.l. RS, §t. 22/16,

Uredba (ES) st. 1907/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o
registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH), o ustanovitvi Evropske
agencije za kemikalije ter spremembi Direktive 1999/45/ES ter razveljavitvi Uredbe Sveta
(EGS) $t. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) $t. 1488/94 ter direktive Sveta 76/769/EGS in
direktiv Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES s spremembami,
Uredba o izvajanju Uredbe (ES) o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij
(REACH), Ur.l. RS, st. 23/08,

Uredba (ES) $t. 765/2008 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o doloditvi
zahtev za akreditacijo in nadzor trga v zvezi s trzenjem proizvodov ter razveljavitvi Uredbe
(EGS) §t. 339/93,
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Pravilnik o minimalnih sanitarno zdravstvenih pogojih za opravljanje dejavnosti higienske
nege in drugih podobnih dejavnosti, Ur.l. RS, $t. 104/09 in 17/11-ZTZPUS-1.

8.14 KOZMETICNI PROIZVODI

8.15

Uredba (ES) $t. 1223/2009/ES Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 30. novembra 2009 o
kozmetiénih izdelkih (spremenjena z Uredbami Komisije (EU) st. 344/2013, 483/2013,
658/2013, 1197/2013, 358/2014, 866/2014, 1003/2014, 1004/2014, 2015/1190,
2015/1298, 2016/314, 2016/621, 2016/622, 2016/1120, 2016/1121, 2016/1143,
2016/1198, 2017/237,2017/238, 2017/1224, 2017/1410, 2017/1413 in 2017/2228),
Uredba o izvajanju Uredbe (ES) 1223/2009 o kozmeti¢nih izdelkih Ur.l. RS §t. 61/13,
Uredba Komisije (EU) $t. 655/2013 z dne 10. julija 2013 o dolocitvi skupnih meril za
utemeljitev navedb, uporabljenih v zvezi s kozmeti¢nimi izdelki,

Pravilnik o nacinu vzorlenja ter metodah za laboratorijske analize kozmeti¢nih
proizvodov, Ur.l. RS, $t. 59/06,

Uredba (ES) st. 765/2008 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 9. Julija 2008 o dolo¢itvi
zahtev za akreditacijo in nadzor trga v zvezi s trzenjem proizvodov ter razveljavitvi Uredbe
(EGS) st. 339/93,

Zakon o splosni varnosti proizvodov (ZSVP-1), Ur. I. RS, st. 101/03.

IGRACE

Uredba o varnosti igrac, Ur.l. RS, st. 34/11 (84/11 popr.), 102/12, 62/15in 12/17,

Seznam standardov, katerih uporaba ustvari domnevo o skladnosti z Uredbo o varnosti
igrac,

Uredba (ES) st. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o dolocitvi
zahtev za akreditacijo in nadzor trga v zvezi s trzenjem proizvodov ter razveljavitvi Uredbe
(EGS) §t. 339/93,

Uredba (ES) st. 1907/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o
registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH), o ustanovitvi Evropske
agencije za kemikalije ter spremembi Direktive 1999/45/ES s popravki in dopolnitvami,
Uredba o izvajanju Uredbe (ES) o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij
(REACH), Ur.l. RS, st. 23/08,

Zakon o splosni varnosti proizvodov (ZSVP-1), Ur.l. RS, $t. 101/03,

Odlocba Komisije z dne 16. 12.2009 o smernicah za upravljanje hitrega informacijskega
sistema skupnosti (RAPEX) iz ¢lena 12 in postopka obvescanja iz ¢lena 11 Direktive
2001/95/ES,

Pravilnik o obliki in vsebini obvestila o nevarnem proizvodu Ur.L. RS §t.33/05.
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8.16 MATERIALI IN IZDELKI, NAMENJENI ZA STIK Z ZIVILI

Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1935/2004 z dne 27. oktobra 2004 o
materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, in o razveljavitvi direktiv 80/590/EGS in
89/109/EGS (s spremembami),

Uredba o izvajanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) o materialih in izdelkih,
namenjenih za stik z Zivili, in o razveljavitvi direktiv 80/590/EGS in 89/109/EGS, Ur. |. RS,
$t. 53/05, 66/06, 31/08,

Uredba Komisije (ES) $t. 2023/2006 z dne 22. decembra 2006 o dobri proizvodni praksi za
materiale in izdelke, namenjene za stik z Zivili (s spremembami),

Uredba o izvajanju uredbe Komisije (ES) o dobri proizvodni praksi za materiale in izdelke,
namenjene za stik z zivili, Ur.l. RS, $t. 119/07,

Zakon o zdravstveni ustreznosti Zivil in izdelkov ter snovi, ki prihajajo v stik z Zivili (ZZUZIS),
Ur. I. RS, &t. 52/00, 42/02, 47/04-2dZPZ,

Uredba o obvezni registraciji in ravnanju podjetij, ki izvajajo, predelujejo in prva dajejo v
promet materiale in izdelke, namenjene za stik z Zivili, Ur.l. RS, st. 57/08,

Uredba Komisije (EU) $t. 10/2011 o polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z
Zivili (s spremembami),

Uredba Komisije (ES) St. 282/2008 z dne 27. marca 2008 o recikliranih polimernih
materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, in spremembi Uredbe (ES) st. 2023/06 (s
spremembami),

Pravilnik o kerami¢nih izdelkih, namenjenih za stik z zivili, Ur.l. RS, $t. 38/06,

Uredba Komisije (ES) $t. 450/2009 z dne 29. maja 2009 o aktivnih in inteligentnih
materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili (s spremembami),

Uredba Komisije (ES) $t. 1895/2005 z dne 18. novembra 2005 o omejitvi uporabe
nekaterih epoksi derivatov v materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili,

Uredba o izvajanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1895/2005 o omejitvi
uporabe nekaterih epoksi derivatov v materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili,
uUr.l. RS, §t. 121/06,

Pravilnik o materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, Ur.l. RS, §t. 36/05, 38/06,
100/06, 65/08,

Pravilnik o preskusanju izdelkov in snovi, ki prihajajo v stik z Zivili, Ur.l. RS, $t. 131/03,
38/06, 65/08,

Uredba Komisije (EU) $t. 284/2011 z dne 22. marca 2011 o posebnih pogojih in podrobnih
postopkih za uvoz polimerne kuhinjske posode iz poliamida in melamina, ki je po poreklu
ali je bila poslana iz Ljudske republike Kitajske in Kitajskega posebnega upravnega
obmocja Hongkong,

Priporocilo Komisije (EU) 2017/84 z dne 16. januarja 2017 o spremljanju ogljikovodikov
mineralnih olj v Zivilih ter materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili.
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8.17 ZDRAVSTVENA USTREZNOST OZIROMA VARNOST ZIVIL IN HRANE

Uredba (ES) $t. 178/2002 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o
doloditvi splosnih nacel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za
varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (s spremembami),

Uredba (ES) $t. 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o izvajanju
uradnega nadzora, da se zagotovi preverjanje skladnosti z zakonodajo o krmi in Zivilih ter s
pravili o zdravstvenem varstvu Zivali in zasciti Zivali (s spremembami),

Uredba (EU) 2017/625 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. marca 2017 o izvajanju
uradnega nadzora in drugih uradnih dejavnosti, da se zagotovi uporaba zakonodaje o
Zivilih in krmi, pravil o zdravju in dobrobiti Zivali ter zdravju rastlin in fitofarmacevtskih
sredstvih, ter o spremembi uredb (ES) $t. 999/2001, (ES) st. 396/2005, (ES) s$t. 1069/2009,
(ES) §t. 1107/2009, (EU) $t. 1151/2012, (EU) §t. 652/2014, (EU) 2016/429 in (EU)
2016/2031 Evropskega parlamenta in Sveta, uredb Sveta (ES) s$t. 1/2005 in (ES) st.
1099/2009 ter direktiv Sveta 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES in
2008/120/ES ter razveljavitvi uredb (ES) st. 854/2004 in (ES) $t. 882/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta, direktiv Sveta 89/608/EGS, 89/662/EGS, 90/425/EGS, 91/496/EGS,
96/23/ES, 96/93/ES in 97/78/ES ter sklepa Sveta 92/438/EGS (uporablja se od
14.12.2019),

Uredba (ES) st. 852/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o higieni
Zivil (s spremembami),

Uredba o izvajanju delov doloc¢enih uredb Skupnosti glede Zivil, higiene Zivil in uradnega
nadzora nad Zivili, Ur.l. RS, §t. 72/2010,

Zakon o zdravstveni ustreznosti Zivil in izdelkov ter snovi, ki prihajajo v stik z Zivili (ZZUZIS),
Ur.l. RS, st. 52/00, 42/02, 47/04-ZdZPZ,

Pravilnik o zdravstvenih zahtevah za osebe, ki pri delu v proizvodnji in prometu z Zivili
prihajajo v stik z Zivili, Ur. |. RS, $t. 82/03, 25/09,

Pravilnik o prehranskih dopolnilih, Ur.l. RS, st. 66/13,

Pravilnik o zacetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah za dojencke in
majhne otroke, Ur.l. RS, §t. 54/07, 2/08 - popr., 8/10, 38/14),

Pravilnik o Zitnih kasicah ter hrani za dojencke in majhne otroke, Ur.l. RS, st. 25/09,
Pravilnik o Zivilih za posebne zdravstvene namene, Ur.l. RS, $t. 46/02, 54/07, 2/09, 38/14,
Pravilnik o Zivilih, namenjenih za uporabo v energijsko omejenih dietah za zmanjsanje
telesne teze, Ur.l. RS, $t. 90/00, 142/04, 24/05, 70/07,

Uredba (EU) $t. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. junija 2013 o Zivilih,
namenjenih dojenc¢kom in majhnim otrokom, Zivilih za posebne zdravstvene namene in
popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno teZo ter razveljavitvi Direktive
Sveta 92/52/EGS, direktiv Komisije 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES in 2006/141/ES,
Direktive 2009/39/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter uredb Komisije (ES) st. 41/2009
in (ES) $t. 953/2009 (s spremembami),
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e Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/127 z dne 25. septembra 2015 o dopolnitvi Uredbe
(EU) st. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta glede posebnih zahtev za sestavo in
informacije pri zaCetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah ter glede zahtev
za informacije o hranjenju dojenckov in majhnih otrok (uporablja se od 22.02.2020),

e Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/128 z dne 25. septembra 2015 o dopolnitvi Uredbe
(EU) st. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta glede posebnih zahtev za sestavo in
informacije pri Zivilih za posebne zdravstvene namene (uporablja se od 22.02.2019),

e Delegirana uredba Komisije (EU) 2017/1798 z dne 2. junija 2017 o dopolnitvi Uredbe (EU)
$t. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta glede posebnih zahtev o sestavi in
informacijah za popolne prehranske nadomestke za nadzor nad telesno teZzo (uporablja se
od 27.10. 2022),

e Uredba (EU) $t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o
zagotavljanju informacij o Zivilih potrosnikom, spremembah uredb (ES) $t. 1924/2006 in
(ES) st. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Direktive Komisije
87/250/EGS, Direktive Sveta 90/496/EGS, Direktive Komisije 1999/10/ES, Direktive
2000/13/ES Evropskega parlamenta in Sveta, direktiv Komisije 2002/67/ES in 2008/5/ES in
Uredbe Komisije (ES) $t. 608/2004 (s spremembami),

e Uredba o izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o Zivilih potrosnikom (Ur.l. RS,
s$t. 6/14),

e Pravilnik o posebnih zahtevah glede oznacevanja in predstavljanja predpakiranih Zivil
(Ur.l. RS, st. 84/14, 74/16),

e Izvedbena uredba Komisije (EU) $t. 828/2014 z dne 30. julija 2014 o zahtevah za
zagotavljanje informacij potrosnikom o odsotnosti ali zmanjsSani prisotnosti glutena v
Zivilih,

e Uredba (ES) st. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o
dodajanju vitaminov, mineralov in nekaterih drugih snovi Zivilom (s spremembami),

e Uredba o izvajanju Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in Sveta o dodajanju vitaminov,
mineralov in nekaterih drugih snovi zivilom, Ur.l. RS, $t. 80/07, 38/10,

e Uredba (ES) $t. 1924/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o
prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih (s spremembami),

e Uredba o izvajanju Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in Sveta o prehranskih in
zdravstvenih trditvah na Zivilih, Ur.l. RS, st. 80/07, 38/10,

e Uredba Komisije (EU) $t. 432/2012 z dne 16. maja 2012 o seznamu dovoljenih
zdravstvenih trditev na Zivilih, razen trditev, ki se nanasajo na zmanjsanje tveganja za
nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok (s spremembami),

e EU register prehranskih in zdravstvenih trditev: http://ec.europa.eu/nuhclaims/,

e Uredba Komisije (ES) st. 2073/2005 z dne 15. novembra 2005 o mikrobioloskih merilih za
Zivila (s spremembami),

e Pravilnik o monitoringu zoonoz in povzroditeljev zoonoz, Ur.l. RS, §t. 114/13,
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e Uredba sveta (EGS) st. 315/93 z dne 8. februarja 1993 o dolocitvi postopkov Skupnosti za
kontaminante v hrani (s spremembami),

e Uredba Komisije (ES) $t. 1881/2006 z dne 19. decembra 2006 o dolocitvi mejnih vrednosti
nekaterih onesnazeval v Zivilih (s spremembami),

e Uredba o izvajanju uredb Sveta in Komisije (ES) o onesnaZevalih v Zivilih, Ur.l. RS, st.
27/07,38/10,57/11,

e Uredba Komisije (ES) $t. 1882/2006 z dne 19. decembra 2006 o dolocitvi metod vzoréenja
in analiz za uradni nadzor vsebnosti nitratov v nekaterih zZivilih,

e Uredba Komisije (EU) 2017/644 z dne 5. aprila 2017 o dolocitvi metod vzoréenja in
analitskih metod za nadzor vsebnosti dioksinov, dioksinom podobnih PCB in dioksinom
nepodobnih PCB v nekaterih Zivilih ter razveljavitvi Uredbe (EU) $t. 589/2014,

e Uredba Komisije (ES) st. 333/2007 z dne 28. marca 2007 o dolocitvi metod vzoréenja in
analitskih metod za uradni nadzor vsebnosti svinca, kadmija, Zivega srebra, anorganskega
kositra, 3-MPCD in benzo(a)pirena v Zivilih (s spremembami),

e Uredba Komisije (ES) $t. 401/2006 z dne 23. februarja 2006 o dolocitvi metod vzoréenja in
analiz za uradni nadzor vsebnosti mikotoksinov v Zivilih (s spremembami),

e Uredba Komisije (EU) 2015/705 z dne 30. aprila 2015 o doloditvi metod vzoréenja in meril
izvedbe za analitske metode za uradni nadzor vsebnosti eruka kisline v Zivilih ter
razveljavitvi Direktive Komisije 80/891/EGS,

e Priporodilo Komisije st. 2013/711/EU z dne 3. decembra 2013 za zmanjsanje prisotnosti
dioksinov, furanov in PCB-jev v krmi in Zivilih (s spremembami),

e Priporodilo Komisije st. 2006/794/ES z dne 16. novembra 2006 o spremljanju ravni
prisotnosti dioksinov ter dioksinom podobnih in dioksinom nepodobnih polikloriranih
bifenilov v Zivilih,

e Priporocilo Komisije $t. 2010/307/EU z dne 2. junija 2010 o spremljanju ravni akrilamida v
zivilih,

e Priporocilo Komisije 2013/647/EU z dne 8. novembra 2013 glede ugotavljanja ravni
akrilamida v Zivilih,

e PriporocCilo Komisije §t. 2012/154/EU o spremljanju prisotnosti alkaloidov roZicka v krmi in
hrani,

e Priporodilo Komisije $t. 2013/165/EU z dne 27. marca 2013 o prisotnosti toksinov T-2 in
HT-2 v Zitih in Zitnih proizvodih,

e Priporodilo Komisije (EU) $t. 2015/976 o spremljanju prisotnosti tropanskih alkaloidov v
zivilih,

e Priporodilo Komisije (EU) 8t. 2015/1381 o spremljanju arzena v Zivilih,

e Priporocdilo Komisije (EU) §t. 2016/1111 o spremljanju niklja v Zivilih,

e Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 396/2005 z dne 23. februarja 2005 o
mejnih vrednostih ostankov pesticidov v ali na hrani in krmi rastlinskega in Zivalskega
izvora ter o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS (s spremembami),
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e Uredba o izvajanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) o mejnih vrednostih
ostankov pesticidov v ali na hrani in krmi rastlinskega in Zivalskega izvora, Ur.l. RS, st.
16/09, 40/10,

e Pravilnik o ostankih pesticidov v oziroma na zZivilih in kmetijskih pridelkih, Ur.l. RS, st.
84/04, 108/07, 16/09,

e Uredba o metodah vzorcenja proizvodov in izvajanju uredbe (ES) o mejnih vrednostih
ostankov pesticidov v ali na hrani in krmi rastlinskega in Zivalskega izvora, Ur.l. RS, st.
31/17 (velja od 6.7.2017),

e [|zvedbena uredba Komisije (EU) 2016/662 z dne 1. aprila 2016 o usklajenem vecletnem
programu nadzora Unije za leta 2017, 2018 in 2019 za zagotavljanje skladnosti z mejnimi
vrednostmi ostankov pesticidov v ali na Zivilih rastlinskega in Zivalskega izvora ter za
oceno izpostavljenosti potrosnikov ostankom teh pesticidov,

e Uredba (ES) st. 1333/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o
aditivih za Zivila (s spremembami),

e Uredba oizvajanju uredbe (ES) o aditivih za Zivila Ur.l. RS, $t. 12/11, 87/12,

e Uredba Komisije (EU) $t. 231/2012 z dne 9. marca 2012 o doloditvi specifikacij za aditive
za Zivila, navedene v prilogah Il in Il k Uredbi (ES) $t. 1333/2008 Evropskega parlamenta in
Sveta (s spremembami),

e Uredba (ES) st. 1332/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o
encimih za Zivila in spremembi Direktive Sveta 83/417/EGS, Uredbe Sveta (ES) st.
1493/1999, Direktive 2000/13/ES, Direktive Sveta 2001/112/ES in Uredbe (ES) $t. 258/97
(s spremembami),

e Uredba oizvajanju uredbe (ES) o encimih za Zivila (Ur. I. RS, 12/11),

e Uredba (ES) $t. 1334/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o
aromah in nekaterih sestavinah Zivil z aromati¢nimi lastnostmi za uporabo v in na Zivilih
ter spremembi Uredbe Sveta (EGS) $t. 1601/91, uredb (ES) 5t. 2232/96 in (ES) $t. 110/2008
ter Direktive 2000/13/ES,

e Uredba o izvajanju uredbe (ES) o aromah za zivila (Ur. . RS, 12/11, 103/13),

e Pravilnik o Zivilih, obsevanih z ionizirajo¢im sevanjem, Ur. |. RS, $t. 71/02, 86/03, 51/04,

e Uredba o izvajanju Uredb Sveta in Komisije (ES) o radioaktivnem onesnazenju Zivil in
krme, Ur.l. RS, §t. 52/06, 38/10,

e Uredba (ES) st. 258/97 Evropskega Parlamenta in sveta z dne 27. januarja 1997 v zvezi z

e Uredba o izvajanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) o novih Zivilih, Ur.l. RS, st.
71/06, 38/10,

e Uredba (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. novembra 2015 o novih
zivilih, spremembi Uredbe (EU) $t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta in
razveljavitvi Uredbe (ES) $t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe Komisije
(ES) st. 1852/2001 (uporablja se od 01.01.2018),
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8.18

8.19

8.20

Uredba (ES) $t. 1829/2003 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o
gensko spremenjenih Zivilih in krmi (s spremembami),

Uredba o izvajanju uredbe (ES) o gensko spremenjenih Zivilih in krmi in uredbe (ES) o
sledljivosti in oznacevanju gensko spremenjenih organizmov ter sledljivosti Zivil in krme,
izdelanih iz gensko spremenjenih organizmov, Ur.l. RS, $t. 84/05, 38/10,

Uredba Komisije (ES) $t. 669/2009 z dne 24. julija 2009 o izvajanju Uredbe (ES) st.
882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta glede poostrenega uradnega nadzora pri uvozu
nekatere krme in nekaterih Zivil neZivalskega izvora ter spremembi Odlocbe 2006/504/ES
(s spremembami),

Uredba o izvajanju uredb (EU) o uvozu nekaterih Zivil neZivalskega izvora iz tretjih drzav
(Ur. I. RS §t. 4/16),

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2016/6 z dne 5. januarja 2016 o uvedbi posebnih pogojev
za uvoz krme in Zivil, ki izvirajo iz Japonske ali so od tam poslani, po nesreci v jedrski
elektrarni Fukusima ter razveljavitvi Izvedbene uredbe (EU) $t. 322/2014.

OMEJEVANJE PORABE ALKOHOLA

Zakon o omejevanju porabe alkohola (ZOPA), Ur.l. RS, st. 15/03 in 27/17,
Pravilnik o opozorilih o Skodljivosti pitja alkoholnih pija¢ na javnih Sportnih prireditvah
Ur.l. RS, t. 51/17.

OMEJEVANJE UPORABE TOBACNIH IN POVEZANIH IZDELKOV

Zakon o omejevanju uporabe tobacnih in povezanih izdelkov, Ur. |. RS, $t.9/17 in 29/17,
Pravilnik o pogojih, ki jih mora izpolnjevati kadilnica, Ur. I. RS, $t. 52/17,

Zakon o splosni varnosti proizvodov (ZSVP-1), Ur. I. RS, st. 101/03,

Odredba o seznamu standardov, ob uporabi katerih se domneva, da je proizvod varen v
skladu z Zakonom o splosni varnosti proizvodov (Ur. I. RS, st. 6/12),

Pravilnik o obliki in vsebini obvestila o nevarnem proizvodu, Ur. |. RS, st. 33/05,

Standard SIST EN 16156:2011 Cigarete—Ocenjev. nagnjenosti k vZigu—Varnostne zahteve,
Standard EN I1SO 12863:2010 Standardna preskusna metoda za ocenjevanje nagnjenosti k
vZigu cigaret.

DELO IN ZAPOSLOVANIJE NA CRNO

Zakon o preprecevanju dela in zaposlovanja na ¢rno (ZPDZC-1), Ur.l. RS, st. 32/14 in 47/15
—7ZSDT),

Zakon o zdravstveni dejavnost, Ur. |. RS, st. 23/05 — UPB, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 —
Z7drS-E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUJF,14/13, 88/16-ZdZPZD in 64/17,

Zakon o priznavanju poklicnih kvalifikacij zdravnik, zdravnik specialist, doktor dentalne
medicine in doktor dentalne medicine specialist, Ur. |. RS, §t. 107/10 in 40/17 — ZZdrS-F,
Zakon o zdravniski sluzbi, Ur. |. RS, $t. 72/06 — uradno precis¢eno besedilo, 15/08 — ZPacP,
58/08, 107/10 — ZPPKZ, 40/12 — ZUJF in 88/16 - ZdZPZD, 40/17 in 64/17 — ZZDej-K).
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