[ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q 74 CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 29. 6 2016
C.j.: MZDR 42532/2016/0VZ

Ministerstvo zdravotnictvi postupem podle § 6 véty druhé zakona o obecné bezpeé&nosti vyrobki
¢. 102/2001 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, stanovi jako nebezpecny tento kosmeticky pripravek:

La Lill Primer, 15 ml, $arze: 01 2016
znaceni dle dolepené etikety: Profesionalni odmastovaé na piirodni fasy Black Diamond

Vyrobce/Zemé plvodu: Beauty Vital Agnieszka Volker, Rézana Droga 9, 64-920 Pila
Distributor/Prodejce: Pavlina Vyklicka, Pizefiska 1125/1, 700 30 Ostrava — Hrablivka,
IC: 76308740

Popis: Ciry kosmeticky pfipravek baleny do prihledné skienéné lahvicky o objemu 15 ml s gernym
plastovym uzavérem s aplikatorem (3téteckem). Na lahvigce je nalepena Serna etiketa. Na etiketé se
nachazeji polske texty identifikujici vyrobek, sloZeni vyrobku, symbol doby trvanlivosti po otevfeni
(symbol otevieného kelimku) a dal§i znaceni podle jiz neplatne legislativy (vystrazny symbol
hoflaviny a zdravi $kodlivé latky/smési + jiz nepouzivané tzv. R véty). Na originalni etiketu je
dolepena bila papirova etiketa s ¢eskym nazvem vyrobku, popisem funkce vyrobku a informaci, e se
vyrobek nanasi na odli¢ené fasy. Chybél navod / zvlastni informace ohledné pouZiti vyrobku.

Oduvodnéni: Laboratornimi rozbory byly u vyrobku za podminek testu HET-CAM in vitro, ktery
simuluje vybrané reakce o¢ni tkané, zjistény siné drazdivé ucinky (tedy nejsiingjsi dle pouzité
klasifikace). Jednorazovy uzavieny kozni test prokazal u exponovanych osob bezprostfedné
po odstranéni testu reakce ve smyslu jednolitého az plamenného zarudnuti (plamenné zarudnuti je
v systéemu klasifikace kozni reakce nejsilngjsi Groven), ktera pretrvavala i v intervalu odeétu 24 a 48
hodin po skonceni aplikace. Za podminek jednorazového otevieného kozniho testy byl zjistén mirny
potencial drazdivosti pro kizi. Vyrobek tak neni bezpeény ve smyslu ¢lanku 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich za obvyklych nebo rozumné
predvidatelnych podminek pouZiti s pfihlédnutim zejména k obchodni Upravé, k oznadeni; k navodu
k pouziti a likvidaci a k jakymkoli dalsim udajtim nebo informacim poskytnutym odpovédnou osobou.

Riziko pouzivani tohoto vyrobku za obvyklych nebo rozumné predvidatelnych podminek spociva
v.mozném poskozeni rohovky chemickym popalenim (tato diagn6za byla stanovena Iékafem
v konkrétnim pfipadé spotfebitelky, kdy byla nasledné nasazena lécba pfipravkem pouzivanym
pfi poskozeni rohovky vyvolaném chemickym popalenim oka) ave vzniku erytému, pfetrvavajicimu
po skonceni aplikace.

Vyvéseno na Gfedni desku dne: MUDr. Vladig alenta, Ph.D.
Sveseno z Ufedni desky dne: hlavni hygienik

CR - Ministerstvo zdravatnictvi - odbor Ochrany vefejného zdravi

Palackého nameésti 4, 128 01 Praha 2, tel.: +420 224 971 111, e-mail: vh@mazcr.cz, www.mzer.cz
Vyfizuje: Ing. Miroslav Kapoun, tel.: +420 224 972 920, fax: +420 224 972 105,

e-mail: miroslav.kapoun@mzcr.cz
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