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Eviden¢né ¢islo: 09/3400 Bratislava, 05.08.2009

ROZHODNUTIE

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv ako organ prisluiny podla § 64 ods. 1 pism. f) zdkona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov
a podla § 30 a 31 zdkona €.264/1999 Z.z. o technickych poziadavkdch na vyrobky
a o posudzovani zhody v zneni neskorSich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

zdravotnicka pomocka: Grecian Formula
vlasovy kondicionér
kod SUKL: P 79317
vyrobca: Algol Chemical, C.A., Venezuela

splnomocneny zastupca,
dovozca, distributor: VOGUS s.r.0., Wilsonovo nabrezie 70, 94901 Nitra

Odovodnenie

1. Vyrobok Grecian Formula od vyrobcu Algol Chemical, C.A., Venezuela - vlasovy
kondicionér bol chybne zaradeny medzi zdravotnicke pomdcky (d’alej len "ZP") triedy I.
notifikovanou osobou €.1298 Cerot, spol.s r.0., ktord na uvedeny produkt vydala certifikat
typu ¢. 00007/1298/204/2007. Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv (dalej len "SUKL") na zaklade
uvedeného certifikatu zaregistroval vyrobok ako ZP triedy 1. Po detailnom prestudovani
pravnych predpisov, ktoré sa netykaji ZP (Nariadenie vlady SR ¢.658/2005 Z.z. ktorym sa
ustanovujii poziadavky na kozmetické vyrobky (d’alej len "nariadenie")) SUKL povazuje
tento certifikat za neplatny.

2. Vyrobok vyhovuje definicii kozmetického vyrobku podl'a § 2 pism.a) nariadenia:

"a) kozmetickym vyrobkom je latka alebo pripravok uréeny na pouzitie na vonkajSie Casti
I'udského tela, a to pokozku, vlasovy systém, nechty, pery a vonkajSie pohlavné organy alebo
zuby a sliznicu Ustnej dutiny s cielom vylucéne alebo prevazne ich Cistit’, parfumovat’, menit
ich vzhl'ad, chréanit’ ich, udrziavat’ ich v dobrom stave alebo korigovat’ 'udské pachy"

Vyrobok nevyhovuje definicii ZP.
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3. Vyrobok obsahuje substanciu "Octan olovnaty", ktora sa nachaddza na zozname latok, ktoré
nesmu byt’ zlozkami kozmetickych vyrobkov v prilohe ¢.2 nariadenia, riadok ¢.289 "Olovo a
jeho zluceniny".

4. SUKL v zmysle § 31 ods.l pism.b) zakona ¢.264/1999 Z.z. v platnom zneni nariad’uje
spolo¢nosti VOGUS s.r.o., Wilsonovo nabrezie 70, 94901 Nitra stiahnutie uvedeného
produktu z trhu.

5. SUKL uklada spolo¢nosti VOGUS s.r.o., Wilsonovo nabrezie 70, 94901 Nitra
bezodkladne splnit’ zdkonom stanoventi povinnost V zmysle § 31 ods.l pism.c) zakona
€.264/1999 Z.z. v platnom zneni.

6. Na zaklade vyssie uvedenych skutoénosti SUKL rusi diia 5.8.2009 registraciu vyrobku
Grecian Formula aj kéd P 79317, nerusi vSak registraciu spolocnosti VOGUS s.r.o. ako
splnomocneného zastupcu vyrobcu Algol Chemical, C.A., Venezuela v EU so sidlom v SR.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia
na Stétny ustav pre kontrolu lieCiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1a 2
zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. V zmysle § 31
ods. 2 zékona ¢.264/1999 Z.z. v platnom zneni odvolanie proti rozhodnutiu nema odkladny
ucinok.

PharmDr.Jan M azag
veduci sluzobného uradu a riaditel’
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Rozdelovnik : 1. skupina : samospravne kraje, MZ SR, VOGUS s.r.0., Nitra
2. skupina : SLeK, KL 1-5, ADL, SUKL Praha

Vybavuje: RNDr. Jana Raskova
tel.: 02/50701249
fax: 02/55560022



