Ve MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y4 ESKE REPUBLIKY

V Praze dne 20. 2. 2025
C.j.: MZDR 4596/2025/0VZ

Ministerstvo zdravotnictvi postupem podle § 80 odst. 7, zakona o ochrané vefejného zdravi
€. 258/2000 Sbh., ve znéni pozdéjSich pfedpisu, stanovi jako nebezpecny tento kosmeticky pripravek:

BYLINEO PLETOVE TONIKUM
Cislo Sarze/ sp. do: L5224045, 14. 08. 2026
EAN kéd: neuveden

Zemé puvodu dle znaéeni: Ceska republika

Popis: Kosmeticky pfipravek — pletové tonikum, v neprahledné, bilé plastové nadobé valcového
tvaru s integrovanym davkovacem bilé barvy a s prahlednym, plastovym uzavérem. Na pfedni strané
stfibrné etikety je obrazek kvétiny a text identifikujici vyrobek (BYLINEO PLETOVE TONIKUM). Na
zadni strané jsou informacni a varovné texty tykajici se pouziti kosmetického pfipravku, Udaj o
vyrobci, nominalni obsah vyrobku (100 ml), odkaz na e-shop vyrobce ,QR kéd“, seznam pfisad,
symbol oteviené knihy (odkaz na pfilozené informace) a symbol nabadajici k Setrnému vztahu
k zivotnimu prostfedi (piktogram ,basketbalisty“). Na spodni strané je vytistén kéd/ Sarze 1L5224045
a kéd (datum spotfeby) 14. 08. 2026.

Odlvodnéni: Mikrobiologické vySetfeni vyrobku prokazalo vysokou pfitomnost mikrobu, pfevazné
kvasinkami. Celkovy poc¢et mikrobl je 2,4 x 106 v1 g (ml) a kvasinek 1,6 x 108 v1 g (ml), ato u
kosmetického pripravku, ktery je uréen k aplikaci na obli¢ej a ocni okoli. Mikrobiologicka kvalita
vyrobku nespliuje pozadavky Pokynu Védeckého vyboru pro bezpecnost spotfebitell
(SCCS/1647/22), pfiloha 9 (The SCCS’S Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Substances
and their Safety Evaluation, 12th revision), na které odkazuje ¢ast 3.3 provadéciho rozhodnuti
Komise (EU) €. 674/2013, o pokynech k pfiloze | nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich. Limit pro mikrobialni kontaminaci 1 x 102 /g kosmetického
pfipravku kategorie | (mj. vyrobky, které se aplikuji okolo oci, jako je i zde uvedeny) je pfekroCen. Na
z4kladé téchto skute€nosti neni uvedeny vyrobek bezpecny ve smyslu &lanku 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich.

Riziko: z&vazné riziko pro zdravi vyplyva z kontaminace kosmetického pfipravku mikroby, pfevazné
kvasinkami a uréeného mista aplikace vyrobku, tj. na obli¢ej, v€etné oblasti kolem o&niho okoli.
Kosmetické pfipravky urc¢ené k aplikaci kolem o€i jsou obzvlasté rizikové, protoze kuze v této oblasti
je tenka ama vysokou absorpéni schopnost. Pfitomnost vysokého mnozstvi kvasinek muze
predstavovat vazné zdravotni riziko pro spotfebitele, vCetné rizika alergickych reakci, zanétd
a dalSich koznich problémi, a to nejen u osob se snizenou imunitou.

Vyvéseno na ufedni desku dne:
Svéseno z urfedni desky dne: MUDr. Barbora Mackova, MHA

hlavni hygieni¢ka CR s postavenim vrchni feditelky
sekce ochrany a podpory vefejného zdravi
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Informace o vyrobku

Oznamuje KHS: Krajska hygienicka stanice Stfedoceského kraje se sidlem v Praze
Kontrola &islo jednaci: 43381/24Vkp/HH

Kontakt: Gondolli Jenny, 776351980, jenny.gondolli@khsstc.cz

Oznameni na zakladé: SZD na zaklad¢ ukolu hlavniho hygienika

Datum oznameni: 21. 10. 2024

Vyrobek: BYLINEO PLETOVE TONIKUM

Zemé puivodu: Ceska republika

EAN:

Sarze: 15224045

Udaj o spotiebé: 14.8.2026

Popis: Plet'ové tonikum v nepruhledné bilé plastové nadobce valcového tvaru s integrovanym davkovacem bilé barvy a
pruhlednym krycim uzavérem (baleni pfipravku ,airless”). Na predni strané obalu nalepena stfibrna obdélnikova etiketa s
grafickym logem spole¢nosti a ndzvem ptipravku. Na zadni strané nalepena prithledna obdélnikova etiketa s informacemi
pro spotfebitele natiSténymi Cernou barvou: informace o vyrobku, navod na pouziti, udaj o uvedeni minimalni
trvanlivosti, jmenovity obsah, symbol stanoveny v bod¢ 1 piilohy VII nafizeni 1223 (ruka s otevienou knihou),
piktogram pro nakladani s odpadem (panacek vyhazujici odpad do kose), téiSipkovy trojihelnik, QR kod, tdaj o
odpovédné osobé a seznam pifisad. Na spodu nadobky nati§tény vyrobni tdaje — Udaj o Sarzi, Gdaj o minimalni
trvanlivosti.

Poznamka k vyrobku:

Odpovédna osoba: BYLINEO s.r.0., 7502796, Na kopecku 251/10 Brandys nad Labem-Stara Boleslav 25001

Vyrobce:

Distribuce: prodej pouze ve vlastni provozovné, na trzich a prostfednictvim vlastniho e-shopu

Poznamka k subjektim:

Kategorie oznameni: Alert

Kategorie rizika: mikrobiologické

Vzorek: BYLINEO PLETOVE TONIKUM

Odebrané mnozstvi: 3 ks

Datum odbéru: 12. 6. 2024

Misto odbéru: BYLINEO s.r.o., Na kopecku 251/10, 250 01 Brandys nad Labem

Vysledek analyzy: vyzrazné nadlimitni obsah kvasinek

Seznam ukazateld, které maji vyvsledek nevyhovél:

Nazev ukazatele Hodnota vySetieného ukazatele Nazev jednotky Hodnoceni
CPM 2,4x10E6 KTJ/ml Nevyhoveél
Jiné 1,6x10E6 KTJ/ml Nevyhoveél
Opatieni:

Nazev Termin plnéni
jiné  20. 8. 2024 0:00:00

Poznamka k opatfeni:

Sankce:

Nazev Datum vydani Pravni moc UloZena ¢astka






