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Č.j.: KHSJC 19419/2021/PBU  

 

PROTOKOL O KONTROLE  

pořízený z kontroly vykonané podle zákona č. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolní řád) (dále „zákon č. 

255/2012 Sb.“) a podle § 88 zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých 

souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále „zákon č. 258/2000 Sb.“)  

1. PRAVOMOC K VÝKONU KONTROLY: § 82 odst. 2 písm. b) zákona č. 258/2000 Sb., § 7 odst. 1 

zákona č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků a o změně některých zákonů (zákon o obecné 

bezpečnosti výrobků), ve znění pozdějších předpisů (dále „zákon č. 102/2001 Sb.“)  

2. KONTROLUJÍCÍ:  

Ing. Jiřina Faltysová číslo služebního průkazu 0017  

3. MÍSTO KONTROLY:  

Krajská hygienická stanice se sídlem v Českých Budějovicích, Na Sadech 25, 370 71 České Budějovice, 

odd. předmětů běžného užívání.  

4. KONTROLOVANÁ OSOBA:   právnická osoba     podnikající fyzická osoba  

Ego Harmony, s.r.o. IČO: 07369476 Sídlo: Plavská 2166/3, 370 01, České Budějovice 7  

5. OSOBY PŘÍTOMNÉ NA MÍSTĚ KONTROLY:  

Kontrolovaná osoba: František Vorel, jednatel společnosti, datum narození: 29.07.1984, adresa trvalého 

bydliště: Plavská 2166/3, 370 01 České Budějovice, totožnost ověřena podle: OP č. 209279469  

6. KONTROLA ZAHÁJENA DNE: 22. června 2021 v 8 hodin úkonem: předložením služebního průkazu 

kontrolující kontrolované osobě panu Františku Vorlovi, jednateli společnosti, která byla seznámena 

s předmětem kontroly a informací o zahájení kontroly.   

7. PŘEDMĚT KONTROLY:   

Státní zdravotní dozor (dále „SZD“) je zaměřen na kontrolu plnění požadavků stanovených 

kontrolované osobě článkem 4 odst. 2 nařízení Evropského parlamentu a rady (ES) č. 1223/2009 ze dne 

30. listopadu 2009 o kosmetických přípravcích v platném znění (dále „nařízení ES č. 1223/2009“).  

Předmětem SZD je ověření, zda kontrolovaná osoba, jako odpovědná osoba za uvedení kosmetických 

přípravků (dále „KP“) na trh Společenství, plní povinnosti stanovené článkem 5 odst. 1 nařízení ES č. 

1223/2009 ve spojení s články 3, 8, 10, 11, 13 a 19 téhož nařízení (bezpečnost kosmetických přípravků, 

správná výrobní praxe, posouzení bezpečnosti, informační dokumentace k přípravkům, oznamovací 

povinnost a informace pro spotřebitele) a dále posouzení, zda výrobce KP má zavedenou výrobní metodu 

vyhovující správné výrobní praxi (dále „SVP“), která zajistí výrobu bezpečných finálních KP a zda jsou 

uchovávány doklady o výrobní metodě vyhovující správné výrobní praxi - ČSN EN ISO 22716: 

Kosmetika - Správná výrobní praxe (SVP) - Směrnice pro správnou výrobní praxi.  

Účelem kontroly je minimalizace zdravotních rizik, která by mohla vzniknout při předpokládaném 

způsobu užití kosmetických přípravků, které nejsou ve shodě s předpisy, které se na ně vztahují. 

8. VZORKY ODEBRÁNY: NE    

9. POSLEDNÍ KONTROLNÍ ÚKON PŘEDCHÁZEJÍCÍ VYHOTOVENÍ PROTOKOLU: posouzení 

předložené dokumentace; den jeho provedení: 22. června 2021, vyhodnocení předložené dokumentace z 

hlediska požadavků stanovených nařízením ES č. 1223/2009. 

10. KONTROLNÍ ZJIŠTĚNÍ VČETNĚ UVEDENÍ PODKLADŮ, ZE KTERÝCH VYCHÁZÍ:  

1) Kontrolovaná osoba uvádí na trh kosmetické přípravky zn. „Ego Harmony“, prodávané 

prostřednictvím internetového obchodu, který je provozován na internetové adrese 

www.egoharmony.cz.  

2) Ověřením v evropském Portálu pro oznamování kosmetických přípravků (Cosmetic Products 

Notification Portal – CPNP) bylo zjištěno, že kontrolovaná osoba – společnost Ego Harmony, s.r.o. 

jako odpovědná osoba oznámila (notifikovala) dne 27. 2. 2020 dva kosmetické přípravky – Vyživující 
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krém ARGAN & OPUNCIE – referenční číslo CPNP 3282397 a Pleťový peeling ARGAN & 

OPUNCIE – referenční číslo CPNP 3282402; kontrolovaná osoba splnila oznamovací povinnost podle 

článku 13 odst. 1 nařízení ES č. 1223/2009.  

3) Podle článku 2 odst. 1 písm. d) nařízení ES č. 1223/2009 je výrobcem fyzická nebo právnická osoba, 

která vyrábí kosmetický přípravek nebo která si dala kosmetický přípravek navrhnout nebo vyrobit a 

nabízí jej na trhu pod svým jménem nebo ochrannou známkou. Tím je kontrolovaná osoba podle 

článku 4 odst. 1 nařízení ES č. 1223/2009 odpovědnou osobou, která musí zajistit podle odst. 2 téhož 

článku soulad každého KP uvedeného na trh s požadavky stanovenými v nařízení ES č. 1223/2009. 

Za výrobce se podle § 2 odst. 11 zákona č. 258/2000 Sb. považuje osoba, která vyrábí výrobek nebo i 

jen navrhla či objednala výrobek, který hodlá uvést na trh nebo do oběhu pod svým jménem, jakož i 

osoba, která jako výrobce uvede na výrobku svou obchodní firmu, název nebo jméno a příjmení 

fyzické osoby, ochrannou známku nebo jiný rozlišovací znak, nebo osoba, která výrobek upraví za 

účelem jeho uvedení na trh nebo do oběhu, nestanoví-li přímo použitelný předpis Evropské unie nebo 

zvláštní právní předpis jinak.  

Podle článku 2 odst. 1 písm. g) nařízení ES č. 1223/2009 dodáním na trh se rozumí dodání 

kosmetického přípravku k distribuci, spotřebě nebo použití na trhu Společenství při obchodní činnosti, 

ať už za úplatu nebo zdarma; podle článku 2 odst. 1 písm. h) tohoto nařízení se uvedením na trh rozumí 

první dodání kosmetického přípravku na trh Společenství.  

Kosmetickým přípravkem se podle článku 2 odst. 1 písm. a) rozumí jakákoli látka nebo směs určená 

pro styk s vnějšími částmi lidského těla (pokožkou, vlasovým systémem, nehty, rty, vnějšími 

pohlavními orgány) nebo se zuby a sliznicemi ústní dutiny, výhradně nebo převážně za účelem jejich 

čištění, parfemace, změny jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udržování v dobrém stavu nebo úpravy 

tělesných pachů.  

4) Dne 22. června 2021 se po předchozí telefonické domluvě dostavil na Krajskou hygienickou stanici 

se sídlem v Českých Budějovicích, Na Sadech 25, 370 71 České Budějovice, odd. předmětů běžného 

užívání pan František Vorel, jednatel společnosti. 

5) Ke kontrole shody KP s požadavky nařízení ES č. 1223/2009 a ověření plnění povinností uvedených 

v předmětu kontroly byly vybrány KP, které odpovědná osoba oznámila v CPNP a nabízí na stránkách 

https://www.egoharmony.cz/produkty/. Jejich popis je uveden v bodech a) a b):   

a) „Ego Harmony přírodní kosmetika“ Vyživující krém ARGAN & OPUNCIE, 50 ml, balený 

v plastovém kelímku se šroubovacím uzávěrem, který je vložen do papírové krabičky. Na obalu, 

do kterého je KP naplněn a na jeho vnějším obalu uvedeny údaje: Ego Harmony, přírodní 

kosmetika, 98,5% čistě přírodních složek. Vyživující krém ARGAN & OPUNCIE kombinuje 

vzácné esenciální oleje: levandulový, arganový a opunciový, který je pro své jedinečné vlastnosti, 

přezdíván přírodní botox. Tyto silné přírodní antioxidanty bohaté na vitamin E, betakaroteny, 

minerály a nenasycené mastné omega kyseliny podporují tvorbu kolagenu, čímž účinně bojují 

proti stárnutí pleti, udržují ji hydratovanou a chrání před ztrátou pevnosti a pružnosti. Tento krém 

je ideální také pro péci o citlivou plet se sklony k tvorbě akné. Aktivní látky regulují vylučování 

mazových žláz, niacinamid zmírňuje zánětlivé procesy a zarudnutí, pomáhá zesvětlovat 

pigmentové skvrny a posiluje obrannou funkci pleti. Krém je vhodný pro denní použití pod make-

up i pro regeneraci v průběhu noci. Použití: Aplikujte malé množství krému ráno, pro lepší účinek 

také večer, na čistou a suchou pleť tváře, krku a dekoltu. Vmasírujte jemnými krouživými pohyby 

konečky prstu. Skladování: Nevystavujte dlouhodobě přímému slunečnímu světlu, uchovávejte v 

temnu a suchu při teplotě od 5 do 30° C. Vyrobeno v České republice, Informace pro alergiky: 

Neobsahuje parabeny, silikony, minerální oleje a SLS. Dermatologicky testováno. Ingredients: 

Aqua, Caprylic/Capric Triglyceride, Prunus Amygdalus Dulcis Oil, Glyceryl Stearate Citrate, 

Butyrospermum Parkii Butter, Cetearyl Alcohol, Argania Spinosa Kernel Oil, Opuntia Ficus-

Indica Seed Oil, Glyceryl Stearate, Benzyl Alcohol, Helianthus Annuus Hybrid Oil, Cera Alba, 

Niacinamide, Aloe Barbadensis Leaf Extract, Cetearyl Glucoside, Sorbitan Olivate, Tocopherol, 
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Benzoic Acid, Lavandula Angustifolia Oil, Dehydroacetic Acid, Sodium Hydroxide, Ethyl 

Ferulate, Potassium Sorbate, Sodium Benzoate, Citric Acid, Humulus Lupulus Oil, Limonene, 

Linalool. Spotřebujte nejlépe do:, Č. šarže:, Ego Harmony, s.r.o., Plavská 2166/3, 370 01 České 

Budějovice, Česká republika, www.egoharmony.cz, symbol Zeleného bodu, symbol nabádající k 

šetrnému vztahu k životnímu prostředí (piktogram „basketbalisty“), recyklační symbol s údajem 

PAP, piktogram „králík v trojúhelníku“, znázorňující, že nebyly prováděny žádné zkoušky na 

zvířatech (dále „1. kontrolovaný KP“). 

b) „Ego Harmony přírodní kosmetika“ Pleťový peeling ARGAN & OPUNCIE, 100 ml, balený 

v laminátové tubě s hliníkovou bariérou a šroubovacím uzávěrem. Na obalu, do kterého je KP 

naplněn uvedeny údaje: Ego Harmony, přírodní kosmetika, 100 % čistě přírodních složek. 

Pleťový peeling ARGAN & OPUNCIE. Pleťový peeling Ego Harmony se vzácným opunciovým, 

argonovým, avokádovým a chmelovým olejem účinně odstraňuje odumřelé kožní buňky, zbavuje 

pokožku nečistot a nadměrné mastnoty. Argan a opuncie jsou unikátními přírodními antioxidanty, 

které pomáhají eliminovat volné radikály a stimulují růst nových kožních buněk. Navíc díky 

vysokému obsahu omega kyselin, vitaminů a minerálů zmírňují projevy akné a bojují proti 

předčasnému stárnutí pokožky. Při pravidelném používání bude vaše pleť opět vitální, pružná a 

jemná na dotek. Použití: Naneste tenkou vrstvu na vlhký obličej, krk a dekolt. Jemnými 

krouživými pohyby důkladně rozetřete a opláchněte vodou. Používejte 1 až 2krát týdně. Pro 

dokonalý výsledek poté aplikujte vyživující krém Ego Harmony. Skladování: Nevystavujte 

dlouhodobě přímému slunečnímu světlu, uchovávejte v temnu a suchu při teplotě od 5 do 30° C. 

Informace pro alergiky: Neobsahuje parabeny, silikony, minerální oleje a SLS. Vyrobeno v České 

republice, Dermatologicky testováno. Ingredients: Butyrospermum Parkii Butter, Prunus 

Amygdalus Dulcis Oil, Polyglyceryl-4 Caprate, Persea Gratissima Oil, Argania Spinosa Kernel 

Oil, Pyrus Malus Fruit Extract, Prunus Domestica Seed Powder, Opuntia Ficus-Indica Seed Oil, 

Helianthus Annuus Hybrid Oil, Cera Alba, Coco-Glucoside, Tocopherol, Ethyl Ferulate, Aroma, 

Humulus Lupulus Oil. Spotřebujte nejlépe do:, Č. šarže:, Ego Harmony, s.r.o., Plavská 2166/3, 

370 01 České Budějovice, Česká republika, www.egoharmony.cz, symbol Zeleného bodu, 

symbol nabádající k šetrnému vztahu k životnímu prostředí (piktogram „basketbalisty“), 

recyklační symbol s údajem LDPE/HDPE, piktogram „králík v trojúhelníku“, znázorňující, že 

nebyly prováděny žádné zkoušky na zvířatech (dále „2. kontrolovaný KP“).  

6) K ověření, zda při výrobě kontrolovaných KP je dodržována správná výrobní praxe podle článku 8 

nařízení ES č. 1223/2009 a ČSN EN ISO 22716: Kosmetika – Správná výrobní praxe – Směrnice pro 

správnou výrobní praxi, která zajistí výrobu bezpečných finálních KP a zda jsou uchovávány doklady 

o výrobní metodě vyhovující správné výrobní praxi podle článku 11 nařízení ES č. 1223/2009 

(informační dokumentace) jednatel společnosti sdělil: 

a) Ego Harmony, s.r.o. kontrolované KP nevyrábí, ani neprovádí žádné výrobní operace např. plnění 

nebo další činnosti, které by ovlivnily jejich vlastnosti. Výroba KP je realizována na zakázku 

firmou  

, která se dlouhodobě zabývá výrobou kosmetiky, včetně vývoje výrobku, marketingu a 

dalších činností souvisejících s výrobou KP. je držitel certifikátu ISO 9001 

– řízení jakosti, ISO 22716 – kosmetika správná výrobní praxe. Odpovědnou osobou za výrobu 

je Ing. , vedoucí vývoje a výzkumu, která zajišťuje soulad s požadavky 

nařízení ES č. 1223/2009. Dosud byla vyrobena 1 šarže každého kontrolovaného KP.  

b) Hotové výrobky jsou skladovány v klimatizovaném prostoru v sídle společnosti a jsou dodávány 

na trh pouze prostřednictvím internetového obchodu, www.egoharmony.cz.  

Dále byly předloženy a namátkově ověřeny dokumenty: 

c) Podnikové normy  Art. Nr.: 150/18 Přírodní peeling ARGAN a OPUNCIEa Art. Nr.: 

151/18 Vyživující krém ARGAN a OPUNCIE; platnost od 30.5.2019  

d) Fotodokumentace kontrolovaných KP 
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e) Kvalitativní a kvantitativní složení kontrolovaných KP 

f) Bezpečnostní listy podle nařízení ES č. 1907/2006, technické listy a další specifikace ingrediencí 

použitých při výrobě kontrolovaných KP  

g) Specifikace obalových materiálů, bezpečnostní a materiálové listy, prohlášení o shodě 

s nařízením ES č. 1935/2004 2004 o materiálech a předmětech určených pro styk s potravinami a 

nařízení EU č. 10/2011 o materiálech a předmětech z plastů určených pro styk s potravinami  

Plastový kelímek (polypropylen, polystyren) – výrobce Polsko 

Laminátová tuba s hliníkovou barierou – výrobce 

 SR 

7) Další informace jsou uvedeny v Kontrolním listě SVP č.j. KHSJC 19420/2011/PBU, který je nedílnou 

součástí tohoto protokolu o kontrole a který převzala kontrolovaná osoba – jednatel společnosti dne 

22. června 2021 při zahájení kontroly. 

8) Sdělení jednatele společnosti, dokumenty uvedené v bodě 6) kontrolního zjištění a další kontrolní 

zjištění uvedená v Kontrolním listě SVP č. j. KHSJC 19420/2021/PBU dokládají, že při výrobě 

kontrolovaných KP je v souladu s článkem 8 nařízení ES č. 1223/2009 dodržována správní výrobní 

praxe, která zajistí soulad vyráběných KP s požadavky příslušné legislativy. 

9) K prokázání dodržení požadavků článku 10 nařízení ES č. 1223/2009 a souladu s článkem 3 tohoto 

nařízení (posouzení a ověření bezpečnosti) a článku 11 nařízení ES č. 1223/2009 (informační 

dokumentace) bylo ke kontrolovaným KP předloženo:  

a) Odborný posudek k provedené zkoušce mikrobiologické a stanovení kožní snášenlivosti u lidí 

č.j. 4018/2019, CTZB 187-4018/19-371, EX 191392; předložené vzorky: Vyživující krém 

ARGAN a OPUNCIE, Přírodní peeling ARGAN a OPUNCIE, výrobce: Ego Harmony, s.r.o., 

Plavská 2166/3, 370 01 České Budějovice, který dne 24. 10. 2019 vydal Státní Zdravotní ústav, 

Národní referenční centrum pro kosmetiku a Centrum toxikologie a zdravotní bezpečnosti, 

Šrobárova 48, 100 42 Praha 10, na základě provedených zkoušek – mikrobiologické zkoušení a 

zkouška stanovení kožní snášenlivosti u lidí (včetně Protokolu o výsledku mikrobiologického 

zkoušení PBU č. 2.2/19/119 ze dne 30.9.2019 a Protokolu o zkoušce stanovení kožní 

snášenlivosti u lidí ze dne 24.10.2019) se závěrem, že mikrobiologické vyšetření neprokázalo 

kontaminaci Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans ani E. coli, 

celkový počet mikrobů je <10 v 1 g (ml) a celkový počet kvasinek a plísní je <10 v 1 g (ml). Za 

podmínek testu nebyla u exponovaných osob zaznamenána reakce ve smyslu erytému, edému 

ani šupinatění. 

b) Protokol o zkoušce č. 99806/2019; dne 21. 10. 2019 vystavila laboratoř EUROFINS 

BEL/NOVOMAN Piešťany – stanovení účinnosti antimikrobiální konzervace u výrobku 

Vyživující krém ARGAN a OPUNCIE; 

U 2. kontrolovaného KP nebyl zátěžový test proveden, vzhledem k tomu, že se jedná o přípravek 

s nízkým mikrobiologickým rizikem. 

c) Zhodnocení o bezpečnosti kosmetického přípravku dle Přílohy I nařízení ES č. 1223/2009 

k výrobku: Vyživující krém ARGAN a OPUNCIE vydaná dne 7. 2. 2020; odpovědná za uvedení 

výrobků na trh ES: Ego Harmony, s.r.o., Plavská 2166/3, 370 01 České Budějovice, Česká 

republika, ČÁST A, ČÁST B; posuzovatel – Ing. Jaroslava Netíková  

d) Zhodnocení o bezpečnosti kosmetického přípravku dle Přílohy I nařízení ES č. 1223/2009 

k výrobku: Pleťový peeling ARGAN & OPUNCIE vydaná dne 28. 1. 2020, odpovědná za 

uvedení výrobků na trh ES: Ego Harmony, s.r.o., Plavská 2166/3, 370 01 České Budějovice, 

Česká republika, ČÁST A, ČÁST B; posuzovatel – Ing. Jaroslava Netíková; Údaje o 

posuzovateli 

Závěry posouzení u obou kontrolovaných KP: Na základě všech dostupných informací a 

s využitím obecně uznávaných toxikologických kritérií je možno označit kosmetický přípravek 

jako bezpečný pro zdraví osob při použití deklarovaným způsobem a při dodržení povinného 
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značení na obalu výrobků v souladu s požadavky aktuálních předpisů platných pro kosmetické 

přípravky. Výrobek splňuje požadavky na bezpečnost specifikované v Nařízení Evropského 

Parlamentu a Rady (ES) č. 1223/2009 o kosmetických přípravcích. 

10) Dokumenty uvedené v bodě 9) kontrolního zjištění stvrzují, že kontrolovaná osoba k prokázání 

souladu kontrolovaných KP s článkem 3 před jejich uvedením na trh splnila povinnost článku 10 

nařízení ES č. 1223/2009 tím, že provedla posouzení jejich bezpečnosti.  

11) Z kontrolních zjištění uvedených v bodech 6) a 9) vyplývá, že odpovědná osoba uchovává informační 

dokumentaci ke kontrolovaným KP a plní povinnosti článku 11 nařízení ES č. 1223/2009  

12) Kontrola souladu označování kontrolovaných KP s informacemi pro spotřebitele podle článku 19 

nařízení ES č. 1223/2009 vychází z popisu kontrolovaných KP uvedených v bodě 5) a), b) kontrolního 

zjištění, informací z CPNP, fotodokumentace a Zpráv o zhodnocení bezpečnosti kosmetického 

přípravku dle přílohy I nařízení ES č. 1223/2009. 

13) Kontrolované KP obsahují na obalu, do kterého je naplněn popř. na jeho vnějším obalu (1. 

kontrolovaný KP) nesmazatelně, čitelně a viditelně povinné údaje stanovené článkem 19 odst. 1 písm. 

a), b), c), e), f) a g) nařízení ES č. 1223/2009, pokud jde o uvedení jména nebo zapsaného názvu a 

adresy odpovědné osoby; jmenovitého obsahu v době balení; datumu minimální trvanlivosti (dále 

„DMT“); samotnému DMT předchází slova “spotřebujte nejlépe do“; čísla šarže; funkce KP a 

seznamu přísad: seznamu přísad předchází slovo „ingredients“, přísady na seznamu jsou uvedeny 

v sestupném pořadí podle hmotnosti v době jejich přidání do kosmetických přípravků; názvy přísady 

jsou uvedeny v souladu s článkem 19 odst. 1 písm. g) ve spojení s odst. 6 a článkem 33 nařízení ES č. 

1223/2009; jsou vyjádřeny pomocí názvu přísady podle společné nomenklatury uvedeného v seznamu 

stanoveném článkem 33 nařízení ES č. 1223/2009. 

14) Kontrolní zjištění uvedená v bodech 2), 8), 10), 11) a 13) dokládají, že kontrolovaná osoba zajistila 

soulad s články 13, 8, 10, 11 a 19 nařízení ES č. 1223/2009 tím, že splnila oznamovací povinnost před 

uvedením kontrolovaných KP na trh; při výrobě je dodržována správná výrobní praxe; před uvedením 

KP na trh provedla posouzení jejich bezpečnosti; ke KP uchovává informační dokumentací a KP při 

dodání na trh jsou označeny stanovenými údaji. Kontrolovaná osoba jako odpovědná osoba za KP plní 

povinnosti článku 5 odst. 1 nařízení ES č. 1223/2009 uvedené v předmětu kontroly. 

11. POŽADAVEK KONTROLUJÍCÍHO NA PODÁNÍ PÍSEMNÉ ZPRÁVY o odstranění nebo 

prevenci nedostatků zjištěných kontrolou podle § 10 odst. 2 kontrolního řádu: 

Písemná zpráva není požadována.  

12. POUČENÍ:  

Podle § 13 kontrolního řádu námitky proti kontrolnímu zjištění uvedenému v protokolu o kontrole může 

kontrolovaná osoba podat Krajské hygienické stanici Jihočeského kraje se sídlem v Českých Budějovicích 

ve lhůtě do 15 dnů ode dne doručení protokolu o kontrole. Námitky se podávají písemně, musí z nich být 

zřejmé, proti jakému kontrolnímu zjištění směřují, a musí obsahovat odůvodnění nesouhlasu s tímto 

kontrolním zjištěním.  

13. PROTOKOL VYHOTOVEN DNE: 12. července 2021  

14. PROTOKOL OBSAHUJE: 5 stran a byl vyhotoven ve 2 stejnopisech a kontrolní list SVP č.j. KHSJC 

19420/2021/PBU. 

15. PODPIS KONTROLUJÍCÍ: 

Ing. Jiřina Faltysová 

podepsáno elektronicky  
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