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Nafizeni EP a Rady 1223/2009 #ézu

Cl. 19; odst. 1; pism. g)

* na trh EU smi byt KP dodavan na trh EU pouze tehdy, je-li na obalu uveden
seznam prisad

» Parfum / Aroma / Esencialni oleje - doplni se o latky z prilohy Ill, které maji
ve sloupci "Jiné" uvedeno:

Pritomnost latky musi byt vyznacena v seznamu prisad podile €l. 19 odst. 1

pism. g), pokud jeji koncentrace prekracuje: — —
Limit pro znaceni, ne o max.

-0,001 % v E)’Fiprav?ich, kte!'é se neoplaf:,huji povolenou konc. latky v KP I!!
- 0,01 % v pripravcich, které se oplachuiji.

Omezeni koncentraci => sloupec g)

Priloha lll
Aktualizace stavajicich polozek a rozsireni poc¢tu polozek
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Nafizeni Komise 2023/1545 520

Vonné latky

* kosmetické pripravky (parfémy, parfemované vyrobky,...)
= pfFipravky pro domacnost (detergenty, zmékcovadla textilii,...)

Duavody regulace

» ochrana pred rozvojem alergii v populaci na vonné latky (primarni prevence)
» ochrana citlivych osob pred vyvojem pfiznaku alergie (sekundarni prevence)

Kontaktni alergie

= celozivotni zménéna specificka reaktivita imunitniho systému ¢lovéka
= opétovna expozice alergenu => alergicka kontaktni dermatitida

EU 1-9 % populace - alergie na alergenni vonné latky

Impact assessment study on fragrance labelling on cosmetic products - Publications Office of the EU (europa.eu) 3

Narizeni Komise 2023/1545 Na co si dat pozor? Zszu

45 - Benzyl Alcohol

Priloha 111/45

Pro jiné ucely nez potlaceni ristu mikroorganismu v pripravku. Tento ucel musi byt ziejmy ze
zpusobu obchodni tpravy vyrobku.

Pritomnost latky musi byt vyznac¢ena v seznamu prisad podle ¢l. 19 odst. 1 pism. g), pokud
jeji koncentrace prekracuje:

- 0,001 % v pripravcich, které se neoplachuji / - 0,01 % v pfipravcich, které se oplachuiji.
Priloha V/34

nejvyssi koncentrace v pripravku pripraveném k pouziti: 1 %

46 - 6-Methyl Coumarin

nejvyssi koncentrace v pripravku pripraveném k pouziti
pfipravky pro ustni hygienu - max. 0,003 %



https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/71005243-433b-11eb-b27b-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-search
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Narizeni Komise 2023/1545 Na co si dat pozor? Z;zu

73 - Isoeugenol

nejvyssi koncentrace v pripravku pfipraveném k pouziti:
pfipravky pro ustni hygienu - bez limitu
jiné pfipravky - max. 0,02 %

154 - Myroxylon Pereirae Oil/Extract

nejvyssi koncentrace v pripravku pfipraveném k pouziti:
vsSechny pripravky - 0,4 %

157 - Rose Ketones

nejvyssi koncentrace v pripravku pfipraveném k pouziti:
pfipravky pro ustni hygienu - bez limitu
jiné pripravky - 0,02 %

Narizeni Komise 2023/1545 Na co si dat pozor? 7;20

175 - 3-Propylidenephthalide

nejvyssi koncentrace v pripravku pripraveném k pouziti:
pripravky pro ustni hygienu - bez limitu
jiné pripravky - max. 0,01 %

196 - Lippia Citriodora Absolute

nejvyssi koncentrace v pripravku pripraveném k pouziti:
vSechny pripravky - 0,2 %

324 - Methyl Salicylate

nejvyssi koncentrace v pripravku pripraveném k pouziti: ne pro déti do 3 let s vyjimkou zubnich past
a)0,06% b)0,05% ¢)0,002% d)0,009% ¢€)0,003% f) 0,04% g)0,06%
h) 0,6 % i) 0,06% j) 0,03% k) 2,52 % 1) 0,1% m) 0,6 % n) 0,65
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Narizeni Komise 2023/1545 Souhrnné znaéeni! 7szu

70 - Citral

Citral / Geranial / Neral

109 - Pinus Mugo

Pinus Mugo Leaf Oil; Pinus Mugo Twig Leaf Extract; Pinus Mugo Twig Oil

114 - Pinus Pumila

Pinus Pumila Needle Extract; Pinus Pumila Twig Leaf Extract; Pinus Pumila Twig Leaf Oil

122 - Cedrus Atlantica Oil/Extract

Cedrus Atlantica Bark Extract; Cedrus Atlantica Bark Oil; Cedrus Atlantica Bark Water;
Cedrus Atlantica Leaf Extract; Cedrus Atlantica Wood Extract; Cedrus Atlantica Wood Oil

Narizeni Komise 2023/1545 Souhrnné znaéeni! 752[]

154 - Myroxylon Pereirae Oil/Extract

Myroxylon Balsamum Pereirae Balsam Extract; Myroxylon Balsamum Pereirae Balsam Oil;
Myroxylon Pereirae Oil; Myroxylon Pereirae Resin Extract; Myroxylon Pereirae Resin

157 - Rose Ketones

Alpha-Damascone; cis-Rose ketone 1; trans-Rose ketone 1; Rose ketone 4 (Damascone);
Rose ketone 3 (delta-Damascone); trans-Rose ketone 3; cis-Rose ketone 2 (cis-beta-
Damascone); trans-Rose ketone 2 (trans-beta- Damascone)

347 - Cananga Odorata Oil/Extract

Cananga Odorata Flower Extract; Cananga Odorata Flower Oil

350 - Citrus Aurantium Flower Oil

Citrus Aurantium Amara Flower Oil; Citrus Aurantium Dulcis Flower Oil
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Narizeni Komise 2023/1545 Souhrnné znaéeni! 7szu

351 - Citrus Aurantium Peel Oil

Citrus Aurantium Amara Peel Oil; Citrus Aurantium Dulcis Peel Oil; Citrus Sinensis Peel Oil

354 - Lemongrass Oil

Cymbopogon Schoenanthus Oil; Cymbopogon Flexuosus Oil; Cymbopogon Citratus Leaf Oil

355 - Eucalyptus Globulus Oil

Eucalyptus Globulus Leaf Oil; Eucalyptus Globulus Leaf/Twig Oil

356 - Eugenia Caryophyllus Oil

Eugenia Caryophyllus Leaf Oil; Eugenia Caryophyllus Flower Oil; Eugenia Caryophyllus Stem
Oil; Eugenia Caryophyllus Bud Oil

Narizeni Komise 2023/1545 Souhrnné znaéeni! 752[]

357 - Jasmine Oil/Extract

Jasminum Grandiflorum Flower Extract; Jasminum Officinale Oil; Jasminum Officinale Flower
Extract

358 - Juniperus Virginiana Oil

Juniperus Virginiana Oil; Juniperus Virginiana Wood Oil

360 - Lavandula Oil/Extract

Lavandula Hybrida Oil; Lavandula Hybrida Extract; Lavandula Hybrida Flower Extract;
Lavandula Intermedia Flower/Leaf/Stem Extract; Lavandula Intermedia Flower/Leaf/Stem Oil;
Lavandula Intermedia Oil; Lavandula Angustifolia Oil; Lavandula Angustifolia Flower/Leaf/
Stem Extract
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Narizeni Komise 2023/1545 Souhrnné znaéeni! Uszy

363 - Narcissus Extract

Narcissus Poeticus Extract; Narcissus Pseudonarcissus Flower Extract; Narcissus Jonquilla
Extract; Narcissus Tazetta Extract

366 - Rose Flower Oil/Extract

Rosa Damascena Flower Oil; Rosa Damascena Flower Extract; Rosa Alba Flower Oil; Rosa
Alba Flower Extract; Rosa Canina Flower QOil; Rosa Centifolia Flower Oil; Rosa Centifolia
Flower Extract; Rosa Gallica Flower Oil; Rosa Moschata Flower Oil; Rosa Rugosa Flower Oil

uvadéni vyrobki na trh s plivodnim znac¢enim => do 31.7.2026
dodavani vyrobki na trh s pavodnim znac¢enim => do 31.7.2028

UVEDENI NA TRH = prvni dodani / DODAVANI NA TRH = dodavani KP k distribuci

N i i K i 2023/ |545 S I y e
Cosmetic INCI - Name CAS Concentration total /350 Citrus Aurantium Flower Oil 72968-50-4 n.d.
Regulation (as such, from natural sources and as carry (%) :g g
Plvodni seznam alergent e ' e
g 7 e wd Tessas
/90 Alpha-Isomethyl Tonone 3 0,220 T/ 353 Citrus Limon Peel Oil 80 8 0,238
cas ‘Substance chemical name / INCI - Name. /131 Ipha-Terpinene 0,001
as such, from essential oils and as carry over) (%) [ /67 myl Cinnamal nd. /77 Coumarin 0,047
3-{4-tert-Butylbenzyl) proplonaldenyde / na. [m1/328 myl Salicylate n. [I/338 [ Dimethyl Phenethyl Acetate hd.
Amylcinamal [ Amy[Cinamal ns T Anize Alcohal g
\nisylalcohol / Anise Alcohol n.d. 1/ 330 9,008 Eugenol 0,238
Benzyl alcohol / Benzyl Alcohol 0,008 111 / 45,68 AND | Benzyl Alcohol 0,008 Eugenyl Acetate. n.d.
Benzyl cinnamate / Benzyl Cinnamate n.d. 1/85 enzyl benzoate 0,096 Evernia Prunastri Extract. n.d.
e - [1mr /332 . n.d. Geranyl Acetate 0,847
itral / Citral X |11/ 1666 utylphenyl n.d Hexadecanolactone nd.
Cironslol Cironelol 0.565 ES amphor e ticxamethyinsanosyran v
Eugeno/ Eugenol 0258 yiz yirowyctronelT 10 i
Hexyl cinnamaldehyd 7 Hexyl Cinnamal 0017 7347 Cananga Odorata OW/Extract nd T e s1 —
Hydroxy-methylpentylcyclohexenecarboxaldehyds / n.d. soeuge .
90028-68-5 | Oak moss extract / Evernia Prunastrl (Oakmoss) n.d. m/ 122 Cedrus Atiantica Oil/Extract -
90028-67-4 Treemoss extract / Evernia Furfuracea (Treemoss) n.d. /76 Cinnamal n.d.
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53364594
68155-66-8

T/
/337
/156

0,003
1,187
hd

68155-67-9
111/ 345 103694-68-4 nd.
/339 67801-20-1
/124 Turpentine 8006-64-2
8052-14-0
5005-50-7
117346 Vanillin 121-33-5 nd.

ra sbaolute

EVES Wentha Piperita O

7362 Wentha Viridis Leaf oI

/3

Ti/ss

VD)
I/ 154
/363

Znaceni alergent - rinse-off - davkovani 1 % parfému

Ve

/571 0,086

puvodni seznam novy seznam

/10
/114
BV

bez alergend Linalyl Acetate

Znaceni alergent - leave-on - davkovani 1 % parfému

puvodni seznam novy seznam

EVE

T/ 157

Alpha-lsomethyl lonone, Citronellol, | Alpha-Isomethyl lonone, Citronellol,
: Eugenol, Geraniol, Limonene Citrus Limon Peel Oil, Eugenol,

- Geraniol, Geranyl Acetate, Limonene,
= Linalyl Acetate

T 7340
EYED

/367

734
EED

7133
VET)

0005

Cosmetics Europe Guidelines f;zu

Cosmetics Europe
profesni sdruzeni zastupujici kosmeticky pramysil
vydava pokyny, doporucéeni a dalSi materialy pro vyrobce/dovoze/distributory

GUIDELINES ON THE ‘FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS 7/11/2023

Ingredience

v’ zamérné pridavané latky v pribéhu vyrobniho procesu - emulgatory,
parfémy, konzervanty, zahust'ovadla, esencialni oleje,...

v’ nafizeni 1223/2009 - seznam prisad - prisada - jakakoli latka nebo smés

latek zamérné pouzita v KP béhem vyrobniho procesu (prisady nejsou necistoty v
surovinach, technické pomocné materialy pouzité pfi miseni, které nejsou pfitomny v kone¢ném vyrobku)
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FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS ?;zu

Samostatny alergen - pfiklad moznych scénaru => oplachovy vyrobek LT = 0,01 %

Esencialni olej /

Parfum / Aroma Extrakt Zamérné pridana latka Znaceni alergenu
Geraniol: 0,001 % (<LT) ne ne ne
Geraniol: 0,1 % (>LT) ne ne ANO
ne ne ano ANO

bez ohledu na koncentraci
soucet 0,009 % (<LT)

- o, P o,
Geraniol 0,002 % (<LT) ne Geraniol 0,007 % (<LT) ANO = zamérné pfidana l4tka
Melissa Officinalis Oil ANO
ne (Geraniol 3,79 %) ne Melissa Officinalis Oil
MOO 0,5 % => 0,019 % Geraniol

FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS #;zu

Samostatny alergen - priklad moznych scénara => oplachovy vyrobek LT = 0,01 %

Esencialni , . . Samostatné
Souhrnné znaceni ..
znaceni alergenu

Parfum / Aroma olej / Zamérné pridana latka I GN
Extrakt alergenu (GN) (SN)

Rose Ketone 4: 0,004 % ne
Rose Ketone 3: 0,005 % ne ne R Ket ne
soucet 0,009 % (<LT) (Rose Ketones)
Citrus Aurantium Koncentrace alergenud <LT => neni
Amara Flower Oil povinnost pouzit GN => spolecnost se
0,004 % muze rozhodnout, zda pouzije GN
ne ne Citrus Aurantium (Citrus Aurantium Flower Qil) nebo SN
Dulcis Flower Oil vSechna GN znaceni = INCI =>
0,005 % => GN znaceni je synonymum SN
soucet 0,009 % (<LT) | 222 yde o zamérné pridané latky!!!1!




09.10.2025

FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS ?;zu

Samostatny alergen - pfiklad moznych scénaru => oplachovy vyrobek LT = 0,01 %
Citrus Aurantium Amara Flower Oil 0,004 % } . 0
Citrus Aurantium Dulcis Flower Oil 0,005 % SETERUEILE W (5

Koncengrace alergenu <LT => neni povinnost pouzit GN => spolec¢nost se mlize rozhodnout,
PROTOZE v8echna GN znaéeni = INCI => GN znaceni je synonymum SN
SN = Single Name / GN = Group Name

Je tato uvaha spravné?

v €lanek 19, odst. 1, pis. g) - pro ucely tohoto ¢élanku se pfisadou rozumi jakakoli
latka nebo smés latek zamérné pouzita v KP

v parfum/aroma - pfitomnost dalSich latek musi byt vyznac¢ena v souladu s pfilohou
lll, sloupec jiné (0,01 % / 0,001 %) => Group Name

FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS #;zu

Narizeni 2023/1545

Referencéni Nazev v seznamu prisad podle

Cislo spoleéné nomeklatury

Pritomnost latky nebo latek musi byt
vyznacena v seznamu prisad podle ¢l. 19
odst. 1 pism. g) jako ,,Citrus Aurantium
Flower Oil“, pokud koncentrace této latky
nebo latek prekracuje:

0,001 % v pripravcich, které se neoplachuji
0,01 % v pripravcich, které se oplachuji

Citrus Aurantium Amara Flower Oil

350 Citrus Aurantium Dulcis Flower Oil
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FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS ?;zu

Samostatny alergen - pfiklad moznych scénaru => oplachovy vyrobek LT = 0,01 %

Esencialni
olej /
Extrakt

Parfum / Aroma

Citrus Aurantium
Amara Flower Qil
0,008 %
Citrus Aurantium
Dulcis Flower Oil
0,008 %
soucet 0,016 % (<LT)

ne

Zameérné pridana latka

Souhrnné znaceni
alergenu (GN)

Samostatné

znaceni alergenu
(SN)

ANO

ne

Citrus Aurantium
Flower Oil

NE

Priklad znaceni

Ingredience ve vyrobku

Parfemova kompozice

Souhrnné znaceni

Cymbopogon Flexuosus Oil
Citral / Geraniol / Limonene / Linalool / Isoeugenol

Cymbopogon Schoenanthus Oil
Cymbopogon Flexuosus Oil

Lemongrass Oil

Citrus Limon Peel Oil
Citral / Limonene / Linalool

Citrus Limon Peel Oil

Citrus Limon Peel Qil

Citrus Aurantium Amara Peel Oil
Citral / Citronellol / Geraniol / Hydroxycitronellal
(max. 1 %) / Limonene / Linalool

Citrus Aurantium Amara Peel Oil
Citrus Aurantium Dulcis Peel Qil

Citrus Aurantium Peel
Oil

Rosa Damascena Flower Oil
Citronellol / Eugenol / Geraniol / Methyleugenol

Parfum

Rosa Damascena Flower Qil
Rosa Damascena Flower Extract
Methyleugenol

Rose Flower Oil/Extract

Limonene

Limonene

Ingredients: Cymbopogon Flexuosus Oil, Citrus Limon Peel QOil, Citrus Aurantium Amara Peel Oil, Rosa
Damascena Flower Oil, Parfum, + slozky s obsahem > 0,001 % resp. 0,01 % - sumarné ze vSech zdrojt !

20

10
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EO Rose Absolut ROSA DAMASCENA EXTRACT 7;20

Allergen INCI - identifier CAS - No. typical
amount %
Benzaldehyde BENZALDEHYDE 100-52-7 0,05%
Benzyl alcohol E1519 BENZYL ALCOHOL 100-51-6 1.30%
Benzyl benzoate BENZYL BENZOATE 120-51-4 0,03%
Caryophyllene (beta-) BETA-CARYOPHYLLENE 87-44-5 0.30%
Citral CITRAL 5392-40-5 0.30%
Citronellol CITRONELLOL 106-22-9 10,00%
Eugenol EUGENOL 97-53-0 1,50%
Farnesol FARNESOL 4602-84-0 0.50%
Geraniol GERANIOL 106-24-1 5.50%
Geranly acetate GERANYL ACETATE 105-87-3 0.30%
Linalool LINALOOL 78-70-6 0.20%
Pinenes PINENES 80-56-8 0,05%
Rose oil / extract ROSA DAMASCENA FLOWER OIL, ROSA 90106-38-0 700,00%
DAMASCENA FLOWER EXTRACT ]

Terpneol (alpha-/beta-/gamma-) TERPINEOL BO00-47-7 0.02%

21

- - - - - - ..
Juniperberry Oil Essential Oil Mixture (Nat. id.) (/szu
INCI name CAS no. Percentage INCI - identifier CAS - No. typical
amount %
JUNIPERUS COMMUNIS FRUIT OIL 8002-68-4 <50 CARVONE 99-49-0 0,02%
JUNIPERUS COMMUNIS WOOD OIL 8002-68-4 <40 BETA-CARYOPHYLLENE 87-44-5 2,00%
PINENE 80-56-8 <15 CITRAL 5392-40-5 0,10%
PINUS SYLVESTRIS LEAF OIL 8023-99-2 <15 CITRONELLOL 106-22-9 0,15%
MYRCENE 123-35-3 <5 EUGENOL 97-53-0 0,02%
4-TERPINEOL 20126-76-5 <5 FARNESOL 4602-84-0 0,01%
GERANIOL 106-24-1 0,25%
GERANYL ACETATE 105-87-3 0,10%
JUNIPERUS co@@ums FRUIT OIL  SERANTLAcCE™ 10273 0.10%
LIMONENE 5989-27-5 6,50%
LINALOOL 78-70-6 0,05%
LINALYL ACETATE 115-95-7 0,01%
PINENES 80-56-8 59,00%
TURPENTINE 8006-64-2 7,00%
PARFU M ALPHA-TERPINENE 99-86-5 1,50%
TERPINEOL 8000-41-7 0,65%
TERPINOLENE 586-62-9 1.50%
[ CITRUS LIMON PEEL OIL 8008-56-8 3,00% ]
Pinenes vs Pinene
Nafizeni 2023/1554, polozka 371 => | Pinene
22
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Priklad znaceni 7;20

Pripravek pro ustni hygienu

Cinnamomum Zeylanicum Leaf Oil => ve vyrobku je 4,8 %
Methyleugenol (Car 2/Mut 2) <0,05 % (v suroviné) ; obsah ve finalnim vyrobku: 0,0024 %
Safrole (Car 1B): <1 % (v suroviné); obsah ve finalnim vyrobku: 0,048 %

Eugenia Caryophyllus Flower Oil => ve vyrobku je 4,8 %
Methyleugenol (Car 2/Mut 2) <0,10 % (v suroviné); obsah ve finalnim vyrobku: 0,0048 %

Methyleugenol (CAS No 93-15-2) 11/1032 Safrole (CAS 94-59-7) 11/360
Sumarné ve vyrobku (a) parfémy 0,01 % s vyjimkou prirozeného obsahu v
Methyleugenol: 0,0072 % (b) toaletni vody 0,004 % pouzitych pfirodnich esencich a za
Safrole: 0.048 % (c) vonné krémy 0,002 % predpokladu, ze konc. neprekroci:
’ (d) pripravky oplachové 0,001 % 100 ppm v kone¢ném vyrobku, 50 ppm v
(e) pripravky neoplachové a pro ustni pripravcich pro péci o zuby a v pripravcich
hygienu 0,0002 % pro ustni hygienu ne ve vyrobcich pro
déti.

23

Methyleugenol, Safrole f;zu

Methyleugenol
Ocimum Basilicum (<0,5 %; <0,1 %) / Laurus Nobilis Leaf (<1 %; 3-5 %) / Rosa Damascena Flower (<1 %;
1-5 %) / Myristica Fragrans Fruit (<1 %) / Melaleuca Alternifolia Leaf Oil (0,04 %)

Myristica Fragrans Fruit (<2,5 %) / Cinnamomum Camphora Wood (3,2 %) Root (57,6 %)/ lllicium Verum
Fruit-badyan (0,14 %)

24
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Dotazy 520

Propojeni mezi novymi alergeny, které maji pavod v olejich a extraktech a
starymi alergeny. Napi., které ze starych alergenti muze v sobé obsahovat
Citrus aurantium peel oil. Limonen? Citral? Vysvétlit pro€ jsou v alergennim
listu, jak ty samotné latky, tak riizné extrakty a vytazky, kdyz uz samy o sobé
obsahuji nékteré z téch starych alergent.

- seznam alergen( se POUZE rozsiril, je na dodavateli parfému, aby nascital latky typu
limonene, citral, eugenol, a pod. ze v§ech zdroju, které v parfémové kompozici jsou;

- je na vyrobci, aby nas¢ital latky uvedené v seznamu alergen(, které jsou soucasti
esencialnich oleju a parfémovych kompozic, které jsou soucasti daného vyrobku;

25

Dotazy

Pokud davame do neoplachového pripravku Cistou silici kosodreviny (INCI:
Pinus Mugo Leaf Oil; CAS 8000-26-8). Jaké bude nyni znac¢eni na obale?

1. Silice
Pinus Mugo Leaf Oil + prislusné alergeny v koncentraci >0,01 % / >0,001 %

Alergenni slozky - NEDIVEJTE SE DO BEZPECNOSTNIHO LISTU, ALE VZDY POZADUJTE
SEZNAM ALERGENU!!!!! V bezpeénostnim listé nemusi byt vSechny alergeny uvedené!!!!

2. Soucast parfému
"Pinus Mugo™" ale POUZE v koncentraci >0,01 % / 0,001 %

3. Kombinace 1 + 2 - pridate silici a zaroven parfémovou kompozici, ktera bude obsahovat
tuto silici

Pinus Mugo Leaf Oil + Parfum + alergenni slozky parfému - Pinus Mugo,.. (>0,01 / 0,001 %)

26
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Dékuji za pozornost

RNDr. Hana Bendova, Ph.D.
Statni zdravotni Gstav, Srobarova 48/49, 100 00 Praha 10

+420 267082321 / +420 725 191 391
hana.bendova@szu.cu
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