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Nařízení EP a Rady 1223/2009
Čl. 19; odst. 1; písm. g) 
§ na trh EU smí být KP dodáván na trh EU pouze tehdy, je-li na obalu uveden 

seznam přísad
§ Parfum / Aroma / Esenciální oleje - doplní se o látky z přílohy III, které mají 

ve sloupci "Jiné" uvedeno:
Přítomnost látky musí být vyznačena v seznamu přísad podle čl. 19 odst. 1 
písm. g), pokud její koncentrace překračuje:
- 0,001 % v přípravcích, které se neoplachují
- 0,01 % v přípravcích, které se oplachují.

Příloha III 
Aktualizace stávajících položek  a rozšíření počtu položek 

 

Limit pro značení, ne o max. 
povolenou konc. látky v KP !!!
Omezení koncentrací => sloupec g)
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Nařízení Komise 2023/1545
Vonné látky
§ kosmetické přípravky (parfémy, parfemované výrobky,...)
§ přípravky pro domácnost (detergenty, změkčovadla textilií,...)

Důvody regulace
§ ochrana před rozvojem alergií v populaci na vonné látky (primární prevence)
§ ochrana citlivých osob před vývojem příznaků alergie (sekundární prevence)

Kontaktní alergie
§ celoživotní změněná specifická reaktivita imunitního systému člověka
§ opětovná expozice alergenu => alergická kontaktní dermatitida
EU 1-9 % populace - alergie na alergenní vonné látky
Impact assessment study on fragrance labelling on cosmetic products - Publications Office of the EU (europa.eu)
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Nařízení Komise 2023/1545 Na co si dát pozor?

Příloha III/45 
Pro jiné účely než potlačení růstu mikroorganismů v přípravku. Tento účel musí být zřejmý ze 
způsobu obchodní úpravy výrobku. 
Přítomnost látky musí být vyznačena v seznamu přísad podle čl. 19 odst. 1 písm. g), pokud 
její koncentrace překračuje:
- 0,001 % v přípravcích, které se neoplachují / - 0,01 % v přípravcích, které se oplachují.
Příloha V/34 
nejvyšší koncentrace v přípravku připraveném k použití: 1 % 

nejvyšší koncentrace v přípravku připraveném k použití
přípravky pro ústní hygienu - max. 0,003 %

45 - Benzyl Alcohol 

46 - 6-Methyl Coumarin 

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

nejvyšší koncentrace v přípravku připraveném k použití:
přípravky pro ústní hygienu - bez limitu
jiné přípravky - max. 0,02 %

nejvyšší koncentrace v přípravku připraveném k použití:
všechny přípravky - 0,4 %

nejvyšší koncentrace v přípravku připraveném k použití:
přípravky pro ústní hygienu - bez limitu
jiné přípravky - 0,02 %

73 - Isoeugenol 

154 - Myroxylon Pereirae Oil/Extract 

157 - Rose Ketones 
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Nařízení Komise 2023/1545 Na co si dát pozor?

nejvyšší koncentrace v přípravku připraveném k použití:
přípravky pro ústní hygienu - bez limitu
jiné přípravky - max. 0,01 %

nejvyšší koncentrace v přípravku připraveném k použití:
všechny přípravky - 0,2 %

nejvyšší koncentrace v přípravku připraveném k použití: ne pro děti do 3 let s výjimkou zubních past

a) 0,06 %     b) 0,05 %     c) 0,002 %     d) 0,009 %     e) 0,003 %     f)  0,04 %     g) 0,06 %    
h) 0,6 %       i)  0,06 %     j)  0,03 %        k) 2,52 %       l)  0,1 %     m) 0,6 %       n) 0,65

175 - 3-Propylidenephthalide 
 

196 - Lippia Citriodora Absolute 
 

324 - Methyl Salicylate 
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Nařízení Komise 2023/1545 Souhrnné značení!

Citral / Geranial / Neral

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

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

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

70 - Citral 
 

109 - Pinus Mugo
 

114 - Pinus Pumila 

122 - Cedrus Atlantica Oil/Extract 
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Nařízení Komise 2023/1545 Souhrnné značení!

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

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)

Cananga Odorata Flower Extract; Cananga Odorata Flower Oil

Citrus Aurantium Amara Flower Oil; Citrus Aurantium Dulcis Flower Oil

154 - Myroxylon Pereirae Oil/Extract 
 

157 - Rose Ketones
 

347 - Cananga Odorata Oil/Extract 

350 - Citrus Aurantium Flower Oil 
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Nařízení Komise 2023/1545 Souhrnné značení!

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

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

Eucalyptus Globulus Leaf Oil; Eucalyptus Globulus Leaf/Twig Oil

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

351 - Citrus Aurantium Peel Oil 
 

354 - Lemongrass Oil 

355 - Eucalyptus Globulus Oil 

356 - Eugenia Caryophyllus Oil
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Nařízení Komise 2023/1545 Souhrnné značení!

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

Juniperus Virginiana Oil; Juniperus Virginiana Wood Oil

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

357 - Jasmine Oil/Extract 
 

358 - Juniperus Virginiana Oil 

360 - Lavandula Oil/Extract 
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Nařízení Komise 2023/1545 Souhrnné značení!

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

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

363 - Narcissus Extract 
 

366 - Rose Flower Oil/Extract 

uvádění výrobků na trh s původním značením => do 31.7.2026
dodávání výrobků na trh s původním značením => do 31.7.2028

UVEDENÍ NA TRH = první dodání / DODÁVÁNÍ NA TRH = dodávání KP k distribuci
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Nařízení Komise 2023/1545 Seznam alergenů
Původní seznam alergenů
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Nařízení Komise 2023/1545 Seznam alergenů

Značení alergenů - rinse-off - dávkování 1 % parfému

původní seznam nový seznam
bez alergenů Linalyl Acetate 

Značení alergenů - leave-on - dávkování 1 % parfému

původní seznam nový seznam
Alpha-Isomethyl Ionone, Citronellol, 

 Eugenol, Geraniol, Limonene 
Alpha-Isomethyl Ionone, Citronellol, 
Citrus Limon Peel Oil, Eugenol, 
Geraniol, Geranyl Acetate, Limonene, 
Linalyl Acetate

14

Cosmetics Europe Guidelines
Cosmetics Europe
profesní sdružení zastupující kosmetický průmysl 
vydává pokyny, doporučení a další materiály pro výrobce/dovoze/distributory 

GUIDELINES ON THE ‘FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS 7/11/2023 
Ingredience 
ü záměrně přidávané látky v průběhu výrobního procesu - emulgátory, 

parfémy, konzervanty, zahušťovadla, esenciální oleje,... 
ü nařízení 1223/2009 - seznam přísad - přísada - jakákoli látka nebo směs 

látek záměrně použitá v KP během výrobního procesu (přísady nejsou nečistoty v 
surovinách, technické pomocné materiály použité při mísení, které nejsou přítomny v konečném výrobku)
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FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS

Samostatný alergen - příklad možných scénářů => oplachový výrobek LT = 0,01 % 

Parfum / Aroma Esenciální olej / 
Extrakt Záměrně přidaná látka Značení alergenu

Geraniol: 0,001 % (<LT) ne ne ne

Geraniol: 0,1 % (>LT) ne ne ANO

ne ne ano ANO 
bez ohledu na koncentraci

Geraniol 0,002 %  (<LT) ne Geraniol 0,007 % (<LT) součet 0,009 % (<LT)
ANO = záměrně přidaná látka

ne
Melissa Officinalis Oil

(Geraniol 3,79 %)
MOO 0,5 % => 0,019 %

ne
ANO

Melissa Officinalis Oil
Geraniol
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FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS

Samostatný alergen - příklad možných scénářů => oplachový výrobek LT = 0,01 % 

Parfum / Aroma
Esenciální 

olej / 
Extrakt

Záměrně přidaná látka Souhrnné značení 
alergenu (GN)

Samostatné 
značení alergenu  

(SN)
Rose Ketone 4: 0,004 %
Rose Ketone 3: 0,005 %

součet 0,009 % (<LT)
ne ne ne

(Rose Ketones) ne

ne ne

Citrus Aurantium 
Amara Flower Oil 

0,004 %
Citrus Aurantium 
Dulcis Flower Oil 

0,005 %
součet 0,009 % (<LT)

Koncentrace alergenů <LT => není 
povinnost použít GN => společnost se 

může rozhodnout, zda použije GN
(Citrus Aurantium Flower Oil) nebo SN

všechna GN značení = INCI => 
=> GN značení je synonymum SN

??? Jde o záměrně přidané látky!!!!!!
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FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS

Samostatný alergen - příklad možných scénářů => oplachový výrobek LT = 0,01 %
Citrus Aurantium Amara Flower Oil 0,004 %          
Citrus Aurantium Dulcis Flower Oil 0,005 %

Koncentrace alergenů <LT => není povinnost použít GN => společnost se může rozhodnout, 
PROTOŽE všechna GN značení = INCI => GN značení je synonymum SN
SN = Single Name / GN = Group Name

Je tato úvaha správně?
ü článek 19, odst. 1, pís. g) - pro účely tohoto článku se přísadou rozumí jakákoli 

látka nebo směs látek záměrně použitá v KP
ü parfum/aroma - přítomnost dalších látek musí být vyznačena v souladu s přílohou 

III, sloupec jiné (0,01 % / 0,001 %) => Group Name

 

součet 0,009 % (<LT)
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FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS

Nařízení 2023/1545

 
Referenční 

číslo
Název v seznamu přísad podle 

společné nomeklatury Jiné

350 Citrus Aurantium Amara Flower Oil
Citrus Aurantium Dulcis Flower Oil

Přítomnost látky nebo látek musí být 
vyznačena v seznamu přísad podle čl. 19 
odst. 1 písm. g) jako „Citrus Aurantium 
Flower Oil“, pokud koncentrace této látky 
nebo látek překračuje:
0,001 % v přípravcích, které se neoplachují
0,01 % v přípravcích, které se oplachují
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FRAGRANCE ALLERGENS’ REQUIREMENTS

Samostatný alergen - příklad možných scénářů => oplachový výrobek LT = 0,01 % 

Parfum / Aroma
Esenciální 

olej / 
Extrakt

Záměrně přidaná látka Souhrnné značení 
alergenu (GN)

Samostatné 
značení alergenu  

(SN)
Citrus Aurantium 
Amara Flower Oil 

0,008 %
Citrus Aurantium 
Dulcis Flower Oil

 0,008 %
součet 0,016 % (<LT)

ne ne
ANO 

Citrus Aurantium 
Flower Oil NE
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Příklad značení
Ingredience ve výrobku

Cymbopogon Flexuosus Oil
Citral / Geraniol / Limonene / Linalool / Isoeugenol
Citrus Limon Peel Oil
Citral / Limonene / Linalool
Citrus Aurantium Amara Peel Oil
Citral / Citronellol / Geraniol / Hydroxycitronellal 
(max. 1 %) / Limonene / Linalool
Rosa Damascena Flower Oil
Citronellol / Eugenol / Geraniol / Methyleugenol

Parfum

Parfemová kompozice Souhrnné značení

Cymbopogon Schoenanthus Oil
Cymbopogon Flexuosus Oil Lemongrass Oil 

Citrus Limon Peel Oil Citrus Limon Peel Oil

Citrus Aurantium Amara Peel Oil
Citrus Aurantium Dulcis Peel Oil

Citrus Aurantium Peel 
Oil 

Rosa Damascena Flower Oil 
Rosa Damascena Flower Extract
Methyleugenol

Rose Flower Oil/Extract 

Limonene Limonene

Ingredients: Cymbopogon Flexuosus Oil, Citrus Limon Peel Oil, Citrus Aurantium Amara Peel Oil, Rosa 
Damascena Flower Oil, Parfum, + složky s obsahem > 0,001 % resp. 0,01 % - sumárně ze všech zdrojů !
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EO Rose Absolut ROSA DAMASCENA EXTRACT 

22

Juniperberry Oil Essential Oil Mixture (Nat. id.)

JUNIPERUS COMMUNIS FRUIT OIL

   PARFUM 

Pinenes  vs Pinene
Nařízení 2023/1554, položka 371 =>
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Příklad značení
Přípravek pro ústní hygienu
Cinnamomum Zeylanicum Leaf Oil => ve výrobku je 4,8 %
Methyleugenol (Car 2/Mut 2) <0,05 % (v surovině) ; obsah ve finálním výrobku: 0,0024 %
Safrole (Car 1B): <1 % (v surovině); obsah ve finálním výrobku: 0,048 % 

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

Sumárně ve výrobku
Methyleugenol: 0,0072 %
Safrole: 0,048 %

Methyleugenol (CAS No 93-15-2) II/1032

(a) parfémy 0,01 %  
(b) toaletní vody 0,004 % 
(c) vonné krémy 0,002 % 
(d) přípravky  oplachové 0,001 %
(e) přípravky neoplachové a pro ústní 
hygienu 0,0002 %

Safrole (CAS 94-59-7) II/360

s výjimkou přirozeného obsahu v 
použitých přírodních esencích a za 
předpokladu, že konc. nepřekročí: 
100 ppm v konečném výrobku, 50 ppm v 
přípravcích pro péči o zuby a v přípravcích 
pro ústní hygienu ne ve výrobcích pro 
děti. 
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Methyleugenol, Safrole 
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 %)

Safrole
Myristica Fragrans Fruit (<2,5 %) / Cinnamomum Camphora Wood (3,2 %) Root (57,6 %)/ Illicium Verum 
Fruit-badyán (0,14 %)
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Dotazy
Propojení mezi novými alergeny, které mají původ v olejích a extraktech a 
starými alergeny. Např., které ze starých alergenů může v sobě obsahovat 
Citrus aurantium peel oil. Limonen? Citral? Vysvětlit proč jsou v alergenním 
listu, jak ty samotné látky, tak různé extrakty a výtažky, když už samy o sobě 
obsahují některé z těch starých alergenů.
- seznam alergenů se POUZE rozšířil, je na dodavateli parfému, aby nasčítal látky typu 
limonene, citral, eugenol, a pod. ze všech zdrojů, které v parfémové kompozici jsou;
- je na výrobci, aby nasčítal látky uvedené v seznamu alergenů, které jsou součástí 
esenciálních olejů a parfémových kompozic, které jsou součástí daného výrobku;
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Dotazy
Pokud dáváme do neoplachového přípravku čistou silici kosodřeviny (INCI: 
Pinus Mugo Leaf Oil; CAS 8000-26-8). Jaké bude nyní značení na obale?

1. Silice
Pinus Mugo Leaf Oil + příslušné alergeny v koncentraci >0,01 % / >0,001 % 
Alergenní složky - NEDÍVEJTE SE DO BEZPEČNOSTNÍHO LISTU, ALE VŽDY POŽADUJTE 
SEZNAM ALERGENŮ!!!!!       V bezpečnostním listě nemusí být všechny alergeny uvedené!!!!
2. Součást parfému
"Pinus Mugo" ale POUZE v koncentraci >0,01 % / 0,001 %
3. Kombinace 1 + 2 - přidáte silici a zároveň parfémovou kompozici, která bude obsahovat 
tuto silici
Pinus Mugo Leaf Oil + Parfum + alergenní složky parfému - Pinus Mugo,.. (>0,01 / 0,001 %)
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Děkuji za pozornost
RNDr. Hana Bendová, Ph.D.
Státní zdravotní ústav, Šrobárova 48/49, 100 00 Praha 10
+420 267082321 / +420 725 191 391
hana.bendova@szu.cu


