v 1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y4 CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 11. 2. 2015
& j.o MZDR 5747/2015/0VZ

Ministerstvo zdravotnictvi postupem podle § 80 odst. 7 zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané
vefejneého zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpis,

stanovi jako nebezpeény tento vyrobek:

ODYLIQUE; BY ESSENTIAL CARE; Timeless Rose Moisturiser
sarze/Batch No:5614, B/Before: 07-2016, EAN: 5060099030079
znaceni dle dolepené etikety: RiZovy hydrataéni krém, BN:5614BB:07-16

Vyrobce/Zemé plvodu: Essential Care (Organics) Ltd. Suffolk, IP27 7DE/ Velka Britanie
Distributor/Prodejce: Heavendskin s.r.o., Na Zeleném Vrsku 182, Brtnice, 251 69 Velké
Popovice, IC: 28509161

Popis: Krém slabé Zluté barvy v lahviéce o objemu 50 ml s davkovagem spumpickou”.
Na lahvicce s obrazkem rizZe je uveden vicejazyény nazev vyrobku (bez cestiny), objem
pripravku, informace o dob& pouzitelnosti vyrobku (symbol ,otevieného kelimku“), vyrobce
a adresy jeho webovych stranek a zemé plivodu. Dale je zde dolepena etiketa s udajem
o $arZi vyrobku a dobou pouzitelnosti (B/Before). Lahvitka je ulozena v papirové skladacce
s obrazkem rUZe s potiskem v barvé oranZové a zluté. Na predni strané skladacky se
nachazi anglicky nazev vyrobku a jeho uréeni véetné informace o objemu v uncich a
mililitrech. Na zadni strané skladacky jsou informace o slozeni a pokyny k pouZiti vyrobku
vanglictiné a francouzétiné a dalsi informace v téchto jazycich: napf. deklarace 100%
pfirodniho pGvodu a informace, Ze vyrobek nebyl testovan na zvitatech. (Posledni
informace je v rozporu s €lankem 2 nafizeni Komise (EU) & 655/2013, kterym se stanovi
spolecna kritéria pro odlvodnéni tvrzeni pouzivanych v souvislosti s kosmetickymi
pripravky, ve spojeni s bodem 1 odstavem 3 pfilohy, podle kterého nejsou pfipustna tvrzeni.
ktera vyvolavaji dojem, Ze pripravek ma zvlastni prinos, pricemz ve skuteénosti tento pfinos
predstavuje pouhé dodrzeni minimalnich pravnich pozadavki. Podle &lanku 18 nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich nemohou byt
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totiz Zadne kosmetické pfipravky uvadéné na trh EU testovany na zvifatech). Na dolepené
etiketé se nachazi kod, nazev vyrobku a navod k pouZziti (Aplikujte na vyg&isténou pokozku

obliceje a krku a kolem o¢i.).

Odivodnéni: Mikrobiologické vySetfeni vyrobku prokazalo pfitomnost aerobnich
mezofilnich mikrobli v mnoZstvi 6 x 10° KTJ/g, opakované vysetieni z téze Sarze prokazalo
mnoZstvi 8,7 x 10 KTJ/g. Identifikovany narlst aerobnich mezofilnich mikrobd v prubé&hu
1 meésice nejen potvrdil nadlimitni mikrobidini kontaminaci, ale svéd¢i zaroven
o nedostatecné Ucinnosti ve vyrobku pouZitého konzervaéniho systému. Mikrobiologicka
kvalita vyrobku nesplfiuje pozadavky Pokynu Vé&deckého wvyboru pro bezpeénost
spotrebiteltl (SCCS/1501/12), oddil 4-4 (The SCCS’S Notes of Guidance for the Testing of
Cosmetic Substances and their Safety Evaluation, 8th revision), na ktery odkazuje &ast 3.3
provadéciho rozhodnuti Komise (EU) & 674/2013, o pokynech k pfiloze | nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €& 1223/2009 o kosmetickych pfFipravcich. Limit
pro mikrobialni kontaminaci (10? KTJ/g) kosmetického pripravku kategorie | (mj. vyrobky,
které se aplikuji okolo o¢i, jako je i zde uvedeny) je piekroen v rozsahu nékolika Fadd
a dynamicky v ¢ase roste. Lze tedy divodné otekavat, Ze kontaminace bude dale nardstat.
Na zakladé téchto skute¢nosti neni uvedeny vyrobek bezpeény ve smyslu &lanku 3 nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pripravcich.

Riziko dynamicky narGstajici kontaminace aerobnimi mezofilnimi mikroby spociva
ve zhorseni toxikologickych viastnosti vyrobku vinou produkce toxickych radikall a
mikrobialnich toxini Cinnosti mikrob(, jejichz dusledkem m(Ze byt lokalni drazdéni, event.

lokalni zanét kize.
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Vyvéseno na Ufedni desku dne: MUDr. Viadi

alenta, Ph.D.
Svéseno z uredni desky dne: hlavni hygienik.\CR
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