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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €.528/2012 o dodavani biocidnich pFipravka na trh a jejich
pouzivani.
Note for Guidance - Borderline between the legislation for cosmetics and biocides — endorsed July 2013

Zakon ¢€.378/2007 Sb., o lécivech

Guidance document on the demarcation between the cosmetic products directive 76/768 and the
medicinal products directive 2001/83 as agreed between the commission services and the competent
authorities of member states. (2015)

Narizeni EP a Rady (EU) ¢.2017/745, Zakon ¢€.375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
Manual on Bordeline for Medical Devices

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢€.1223/2009, o kosmetickych pFipravcich
Manual of the working group on cosmetic products (sub-group on borderline products) on the scope of
application of the cosmetics regulation (ec) no 1223/2009 (art. 2(1)(a)) version 5.5 (June 2025)

Narizeni EP a Rady (EU) 2023/988 o obecné bezpecnosti vyrobki (Ucinnost |3. prosince 2024)
Vyrobky, na které se nevztahuji pozadavky zvlastnich pravnich predpisi nebo pozadavky, které zvlastni
predpisy neresi.
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HRANICNIi VYROBKY ) ) )
KOSMETIKA - BIOCIDY - LECIVA - ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY - PREDMETY

Biocidnim pripravkem se rozumi jakakoli latka nebo smés ve formé, v jaké se dodava uzivateli, skladajici se z jedné
nebo vice Gcinnych latek nebo tuto latku obsahujici nebo vytvarejici, uréené k niceni, odpuzovani a zneskodiovani
jakéhokoliv skodlivého organismu, k zabranéni ptisobeni tohoto organismu nebo dosazeni jiného regulacniho tcinku na
tento organismus jakymbkoliv zpisobem jinym nez pouhym fyzickym nebo mechanickym pasobenim...

Lécivym pripravkem se rozumi latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma |écebné nebo preventivni
vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo ..... kterou Ize pouzit u lidi nebo u zvirat ..... Za Gcelem obnovy,
upravy ci ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického
ucinku, nebo za Gcelem stanoveni lékaiské diagnozy.

Zdravotnickym prostiedkem - nastroj, pFistroj, zaFizeni, software, implantat, cinidlo, material nebo jiny predmét

uréené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z konkrétnich lé¢ebnych
uéel: diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognéza, Ié¢ba nebo mirnéni nemoci, zdravotniho postizeni ....
ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunolo
gickymi ani metabolickymi Gcinky, jehoz funkce vS8ak muze byt takovymi tGcinky podpofena

Kosmetickym pripravkem se rozumi jakakoli latka nebo smés urcena pro styk s vnéjSimi ¢astmi lidského téla
(pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnéjSimi pohlavnimi organy) nebo se zuby a sliznicemi ustni dutiny, vyhradné
nebo prevazné za ucelem jejich cisténi, parfemace, zmény jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrzovani v dobrém stavu
nebo upravy télesnych pach.

Vyrobkem je predmét, propojeny nebo nepropojeny s jinymi pfedméty, dodany nebo zpristupnény za tplatu ci
bezplatné, a to i v souvislosti s poskytnutim sluzby, ktery je urcen spotrebiteliim nebo u néhoz Ize za rozumné
predvidatelnych podminek predpokladat, Ze bude spotrebiteli pouzivan, pFestoze jim neni urcen.
(neharmonizované vyrobky / harmonizované v ukazatelich/rizicich, které zvlastni pfedpis neupravuje)

HRANICNi VYROBKY }
KOSMETIKA - BIOCIDY - LECIVA - PREDMETY

= prezentace vyrobku / uréeny tcel pouziti
KP: ciSténi, péce, ochrana, udrzovani v dobrém stavu, NE ovlivnéni fyziologickych funkcich, Ne farmakologicky
B: niéeni, odpuzovani, regulace Skodlivych organismi
L/ZP: lécba, prevence onemocnéni, Gprava fyziologickych funkci, farmakologicky tcinek
P: neharmonizovany vyrobek urceny pro spotiebitele - karnevalové barevné kontaktni cocky, piercing

= misto aplikace:
KP: zevné na pokozku, vlasy, nehty, rty, zevni genital, okoli nosu, zuby, dutina Gstni

NE porusena pokozka, NE sliznice, NE zvukovod ucha, NE vnitfni genital, NE klouby, NE svaly, NE oko
B: zevné na pokozku, oSetiené predmeéty, NE porusena pokozka, NE onemocnéni pokozky, sliznic ....
L/ZP: zevné i parenteralné na porusenou pokozku, sliznice, onemocnéni pokozky....
P: kontakt s organismem nespecifikovan

= skuteéné vlastnosti / iuéinky / obsah aktivnich latek:
KP: &isténi, péce, ochrana, regulace NE skodlivé (jen pFirozené) mikroflory, tprava pacht, dekorativni Gcinky
seznam zakazanych, regulovanych, vyhradné povolenych latek
B: cilené niceni, odpuzovani, zneskodnovani skodlivych organismu jinak nez fyzicky/mechanicky
(napF. cisténim), seznam schvalenych Gcinnych latek.
L: lécba a prevence onemocnéni farmakologicky aktivnim ovlivnénim fyziologickych a metabolickych funkci
ZP: prevence, lécba nebo mirnéni onemocnéni nebo zdravotniho postizeni

P: predméty urcené k aplikaci/pouziti u ¢lovéka nevyhovujici definici KP / B / L /ZP.
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HRANICNi VYROBKY : KOSMETIKA X BIOCIDY
Narizeni ¢.528/2012 (BPR), Note for guidance 2013

BPR rozlisuje a Pokyny (pravné nezdvazné) specifikuji :

+» BIOCIDY = Biocidni pripravky, které jsou uréeny k pfimé aplikaci na lidské télo ¢i vlasy a maji primarni
biocidni (desinfekéni) tcinek - jsou uvedeny v BPR, pfFiloha V.

= Dezinfekéni prostiedky pro osobni hygienu

= Regulace Zivoéisnych skidci - insekticidy, repelenty ....

+ KP = BPR zavadi moznost sekundarni biocidniho Gé€inku (= tvrzeni ,,antibakterialni / antimikrobialni‘)
u KP, ktery vyplyva z jeho povahy/sloZeni nebo je jeho sekundarni funkci. Souc¢asny obsah konzervanti
(= biocid) necini KP biocidem, nebot’ slouzi k ochrané pripravku:

= Deodoranty /Antiperspiranty — fce pres regulaci mnozeni mikrobu, obsah ethanolu, Antimikrobialni
parfémy, soli hliniku ......

= Sampony proti lupim — kombinace ¢&istici a antimikrobialni fce tenzidu, keratolytickych latek a latek s
ucinkem na plisné

= Zubni pasty a Gstni vody - regulace ustni mikroflory obsahem tenzidi, ethanolu a parfémovych slozek

= Mydla - kombinace ¢istici a antimikrobialni fce tenzidi

+*+ Vyrobky pod dualni regulaci KP + B: pFipravky ke slunéni s repelentnim tacinkem
Dva samostatné ucinky (UV ochrana + repelentni na komary/meduzy) = spliuje regulaci KP + B

HRANICNi VYROBKY : KOSMETIKA X BIOCIDY

Narizeni ¢.528/2012 (BPR), Note for guidance 2013
SPECIFICKE PRIPADY - TVRZENI

Klasifikace dle vsech charakteristik, pfipad od pripadu, dle celkové prezentace, tvrzeni, ucelu pouiziti a sloZeni .

% Ustni vody a zubni pasty (&isti, chrani, udrzuji v dobrém stavu)

= KP: Chrani zuby a dasné / zubni sklovinu / pFed tvorbou dutin / pfed kazenim (ochrana je OK), udrzuje
zuby a dasné v dobrém stavu, antibakterialni jako sekundarni claim (kontrola NEinfekéni mikroflory).

= B: Zabiji /ni¢i mikroby, ni¢i az 99,9% mikrobu, ucéinek antivirovy/proti plisni Géinek (= predchazi infekénim
onemocnénim), osobni hygiena v ochrané verejného zdravi.

+“ Gely na holeni (zména vzhledu, chrani, udrzuji vdobrém stavu)

= KP: Pomaha predchazet suché a napjaté pokozce, zarudnuti po holeni, vyrazce a poskozeni p¥i holeni,
zvlacnuje

= B:Zabiji 99,9% bakterii na obliceji (hygiena cestou desinfekce- nelze ani jako sekundarni claim)

+» Deodoranty, Antiperspiranty (Uprava télesnych pachu, biocidni funkce soucasti t€inku nebo sekundarni)

= KP: Chrani proti potu, omezuje pot, eliminuje bakterie, antibakterialni / antimikrobialni (reguluje
prebyteénou mikrofléru).

= B:nerelevannti
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HRANICNIi VYROBKY : KOSMETIKA X BIOCIDY
Narizeni ¢.528/2012 (BPR), Note for guidance 2013
SPECIFICKE PRIPADY - TVRZENI

Klasifikace dle vsech charakteristik, pfipad od prFipadu, dle celkové prezentace, tvrzeni, ucelu pouiZiti a sloZeni .

+ Cistici smyvatelné pFipravky na ruce a télo: mydla, pény, roztoky (&isti, biocidni funkce je sou&asti Gi&inku)
= KP: Fyzicky / vizualné cisté, unikatni antibakterialni receptura
= B:PrFirozené antibakterialni, hygienicky cisté, antibakterialni jako primarni claim, nici az 99,9% bakterii

+ Cistici pFipravky na obli¢ej: mydla, pény, roztoky (&isti, peeling, chrani, biocidni funkce je souéasti uéinku)

= KP: Cisti, scrubuje, udriuje v dobrém stavu, chrani proti neistotam / &éernym teékam, proti nadbyte&né
mastnoté pleti, zlepsuje vzhled, antibakterialni se rozumi jako sekundarni funkce

= B:vesmeés nerelevantni, antibakterialni primarné k desinfekci

+ Gely, ubrousky a dalsi leave-on pFipravky na ruce a télo
( bez oplachu je distici funkce omezena, deklarovana antibakterialni funkce je cilena k dosazeni
desinfekce a predchazeni onemocnéni)

= KP: Cisti¢ rukou, fyzicky / vizualné ¢&isti...

ror we

= B: Antibakterial, Zabiji Siroké spektrum bakterii, ni¢i bakterie, antivirovy, sanitacni, hygienicky cisté

HRANICNi VYROBKY: KOSMETIKA X BIOCIDY
POKYNY TYKAJiCi SE POUZITELNYCH PRAVNICH PREDPISU V OBLASTI
BEZOPLACHOVYCH MYCIiCH A DEZINFEKCNICH PRiIPRAVKU (12.11.2020)

Tvrzeni (a jejich varianty), které NELZE pouzit u KP:

* antibakterialni, antimikrobialni, antiviroticky, virucidni, antifungalni

(a dalsi slovni spojeni, nap¥. ,,antivirotické vlastnosti*, ,,antibakterialni slozky*, ,,brani mnozeni bakterii*),
¢ dezinfek¢ni, dezinfikujici, dezinfekce, sanitacni,
* antisepticky,

* zabiji X % bakterii / virti / mikrobu, REAGENTS FOR REAGENTS FOR
° dekontaminaéni, FORMULATION 1: FORMULATION 2:
~ - - - * Ethanol 96% * Isopropyl alcohol 99.8%
* slozeni doporu¢ené WHO, Pk
. . . . * Hydrogen peroxide 3% ¢ Hydrogen peroxide 3%
¢ proti COVID-19, anti-koronavirus, proti SARS. L kil
* Glycerol 98% ¢ Glycerol 98%
* Sterile distilled or * Sterile distilled or
boiled cold water boiled cold water

https://www.who.int/publications/i/item/VWHO-IER-PSP-2010.5
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HRANICNi VYROBKY: KOSMETIKA X BIOCIDY
POKYNY TYKAJICI SE POUZITELNYCH PRAVNICH PREDPISU V OBLASTI
BEZOPLACHOVYCH MYCICH A DEZINFEKCNICH PRIPRAVKU (12.11.2020)

Obrazky nebo grafické prvky, které NELZE pouzit u KP:

* koronavirus / viry, bakterie, mikroorganismy, plisné, patogeny,

* Cerveny kFiz (naznacujici zdravotnickou souvislost),

* Stit (znazornuijici prevenci ¢i kontrolu Sifeni onemocnéni, infekce nebo mikrobdi),
* znacka STOP (znazornujici prevenci ¢i kontrolu Sifeni onemocnéni, infekce nebo mikrobdi),

¢ jakékoli symboly spojené s nemocnicemi, Iékarnami, sanitkami, prvni pomoci a pod.,
e CLP piktogramy.

Q?S\P‘TIO/Vq( :
5 + C % PRVNI
3 POMOC
w7
HRANICNi VYROBKY
KOSMETIKA - BIOCIDY - LECIVA - PREDMETY
(— |
Dezinfekéni pripravky na neporusenou kazi = biocidy Betadine’
napf. dezinfekéni mydla s
Antimikrobialni mydla = kosmetické pFipravky i

nesmi nejen deklarovat, ale ani skutecné mit dezinfekcni Gcinek,
jedna se pouze o kontrolu mikroflory pokozky

Dezinfekéni pripravky na porusenou kuzi = léciva

napr. dezinfekce na rany

Pripravek se pouziva k mistni
dezinfekci pokozky i sliznic véetné
dezinfekce otevrenych poranéni a
predoperacni dezinfekci.

SUKL kod: 0062315
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MANUAL OF THE WORKING GROUP ON COSMETIC PRODUCTS (SUB-
GROUP ON BORDERLINE PRODUCTS) ON THE SCOPE OF APPLICATION
OF THE COSMETICS REGULATION (EC) NO 1223/2009 (ART. 2(1)(A))
VERSION 5.5 (2025)

Manudl neni dokumentem Evropské komise, slouzi jako nastroj a je souhrnem praxe uplatiiovani legislativy
EU ,,pripad od pripadu‘‘organy clenskych stati. Uvedena stanoviska nejsou pravné zavazna.

Cilem je doséhnout spolecného postupu a porozuméni mezi Evro’?skou Komisi, organy dozoru ¢lenskych
statu a ekonomickymi subjekty pri klasifikaci hranic¢nich vyrobki jako kosmetické pripravky.

Clanek 2 Nafizeni 122312009 byl rozsifen o odstavec &4 prostiednictvim Nafizeni (EU) 2017/745, o
zdravotnickych prostfedcich, a to zavedenim ¢élanku 119 :

»Komise mutize na zadost clenského statu nebo ze své vlastni iniciativy pFijmout nezbytna opatieni
ke stanoveni toho, zda se na konkrétni vyrobek nebo skupinu vyrobki vztahuje i nevztahuje definice
»kosmetického pripravku‘.

Pozn.: Dle tohoto ¢lanku vSak Komise nemlize rozhodnout o jiné klasifikaci vyrobku, napf. jako hracka, BP, Léciva ¢i
o dualni regulaci u vyrobku.

Opatieni dle ¢l.2 nafizeni se realizuje formou ,,Implementing Act‘‘ ( Provadéci predpis).

Dosud se tento k;oostup neuplatrioval, primarné se vyuZiva Manual on the scope ....., doplfiuji se nejasné poloZky hranicnich
pripadli na zdkladé diskuse v Pracovni skupin€ pro hranicni vyrobky. Postup dle cl.2, odst.4 se uplatni pouze v pripadé
nesouladu stanoviska clenskych statu.

MANUAL OF THE WORKING GROUP ON COSMETIC PRODUCTS (SUB-
GROUP ON BORDERLINE PRODUCTS) ON THE SCOPE OF APPLICATION
OF THE COSMETICS REGULATION (EC) NO 1223/2009 (ART. 2(1)(A))
VERSION 5.5 (2025)

DOSUD DISKUTOVANE SPORNE VYROBKY

Typ vyrobku - latka nebo smés

Jazykové kartacky uvolnujici latku/smés |:> Nejsou KP, ale predméty => mohou
Obleceni uvoliujici latku/smés byt nosic¢em KP /B /L -rozhoduje

Zubni paratka a zubni nité presentace /icinek / aktivni latky
Naplasti, Ubrousky

Omyvatelné docasné tetovani |—> dee o KP (kresleni) / muze byt i hracka I

Paruky |:> nejsou KP. Paruka je predmét, plati
Zarizeni (laser)na odstranéni tetovani GPSD, REACH, CLP.

Mokré Ziletky uvoliiujici latky/smési |—> I latka/smés - muze byt KP
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MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009
VERZE 5.5

Misto aplikace dle prezentace vyrobku

Vagina (&isténi) |:> I neni KP - mimo vymezené misto aplikace KP (zevni genital) I

Tablety, Zvyka&ky

k maskovani zapachu z ust, |:> Potravina — o¢ekavané konecné, Gpiné polknuti
rozpusti se ve slinach nejsou KP (KP jen nahodné, castecné spolknuti)
Nosni spreje ||:> I nejsou KP — nejde o KP vymezené misto aplikace I

PFripravky na béleni zubd umisténé uvnitf zubu |:> nejsou KP nejde o KP
vymezené misto aplikace

65461 webp

MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009
VERZE 5.5

KP versus Hracky

Make-up pro panenky ||:> Bezpeénost hracky nesmi ohrozit uzivatele, Ize ocekava t
Pprop pouziti ditétem. Dualni aplikace : KP + hracka

Make-up pro déti, Barvy(karneval) sou KP — zména vzhledu, mohou byt i hrackou
pro kresleni na pokozku II:>|J . L4

Vyrobky do koupele
na hrani pro déti ||:> I KP pokud urceny k ciSténi, parfemaci, udrzovani....
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MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009
VERZE 5.5

KP versus Léciva
P¥ipravky na bolest kloubi ||:> I Neni KP dle mista a charakteru Géinku

Pripravky na svédéni pokozky ||:> Svédéni neni taxativni nemoci, maze byt i KP,
pokud neni spojeno s onemocnénim (ekzém)

Pripravky, které vykazuji farmakologickeé,

imunologické ci metabolické Gcinky a ||:> I Nejsou KP, napliiuji definici Ié€iva

Mohou ovlivitovat fyziologické funkce

PFipravky stimulujici rast vlasi, i"as||:> KP pokud poskytuji vyzivu (proteiny, biotin),
nebo redukujici vypadavani udrzuji v dobrém stavu (mohou byt KP).

Ne farmakologicky-Minoxidil, Prostaglandiny.
1))

webp

MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009
VERZE 5.5

KP versus Léciva

Pfipravky na zvét3eni rti ||:> I Obvykle ne KP, obs. Capsaicin — zanét,otok

Pfipravky na celulitidu ||:> I Obvykle uéinek farmakologicky — Ne KP

Pfipravky aplikované pomoci iontoforézy KP pouze do epidermis: 0,3-1,5mm

(stejnosmérny proud) |:> (vyhlazeni vrasek), ne dermis, posoudit

nebo podobnych mechanismu, stupen penetrace, charakter vyrobku -

jehli¢kové rollery. — pipad od pipadu

N

O <1
7y \

el -
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MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009
VERZE 5.5

Pripravky k 1é¢bé / oSetieni sucha s Ustech
Pripravky k lécbé sucha v ustech pusobi tak, ze stimuluji tvorbu slin => nejedna se o
kosmetickou funkci => neni KP

Pripravky ke zvlhcéeni Zenskych genitalnich organi v pripadé extrémni suchosti sliznice
Pripravky nutno posuzovat pripad od pfipadu, aplikace jako KP pouze na vnéjsi genitalni organy,
nikoliv na sliznici vaginy. Vagina neni vymezenym mistem aplikace KP a navic zvlhéeni je
ovlivnénim fyziologické funkce => Lécivo

Pripravky pro zvétSeni prsou
Nejsou kosmetické pripravky => ucinek je dosazen za pouziti hormonu nebo latek podobnych
hormoniim (fytoestrogeny) => ovlivnéni fyziologickych funkci => Lécivo

Pripravky na zlepSeni pevnosti prsou Mohou byt KP => nutné posouzeni "pfipad od pripadu

MANUAL PRO APLIKACI NARIZENi 1223/2009
VERZE 5.5

Pripravky deklarujici aromaterapeuticky Gcinek

Napric EU neni k dispozici jednotna definice aromaterapie. Zamyslena funkce ma Siroké
rozmezi od pouhého ovlivnéni nalady a po lécebny zakrok. Vyuziva esencialni oleje a dalSi
rostlinné extrakty a nazev ,,aromaterapie miize byt i soucasti obchodni znacky. Oleje se
mohou aplikovat na kdZi nebo vyuzit pri koupeli a masazi, coz nevylucuje charakter KP, pokud
vyhovuje i deklarace Gcelu pouziti jako KP (parfemuje, chrani, udrzuje v dobrém stavu atp.)

Je na kontrolnim organu, aby pripad od pFipadu posoudil komplexné vSechny charakteristiky
vyrobku (nap¥. v pripadé inhalace nejde o KP).

Nt E e
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AROMATERAPIE - PRIKLAD

YOU & OIL AROMATERAPIE ZUBNIi PASTA ONA JASMIN A MATA

Afrodiziakalni zubni pasta You & Oil s aromaterapeutickymi tcinky bylin je bioaktivni pfirodni produkt pro
zdravou a bezpecnou péci o Ustni dutinu. SloZeni inspirované komplexnimi vyzkumy aromaterapie plsobi
jako vysoce Ucinny posilovac libida.

Zubni pasta ONA s jasminovym esencialnim olejem stimuluje pocity pohody, prinasi pozitivitu a zaroven
snizuje Uzkost a apatii. Je zvlasté vynikajici pro pouziti u Zen, protoze jasminovy olej se pouziva ke zvySeni
pocitu euforie béhem sexu a ke snizeni sexualni tizkosti.

Hlavni ingredience obsazené v obou typech zubnich past ONA a ON funguji spolu navzijem a vytvareji
jedinecny spojovaci vzorec, ktery plsobi jako stimulator sexu. Pfi pouziti zubnich past u obou partnert
vytvareji stimulujici aroma, snizuji sexualni Uzkost, uvoliuiji svaly, vzbuzuji a zvysuji euforii béhem aktu.

https:///www.blossom.cz/zbozi/you-oil-afrodiziakalni-zubni-pasta-ona-jasmin-a-mata-70-ml

Vyrobky pro stimulaci sexualni aktivity (nespliiuji vyhrazenou funkci) => nejsou KP

AROMATERAPIE - PRIKLAD

Rose Rio homeopaticka zubni pasta aromaterapeuticka péce
Aromaterapeticka & Homeopaticka péce
Bez parabenti / Bez fluoridu / Bez cukru / Neobsahuje madtu
Protizanétlivy a antibakterialni Gcinek, osvézuje dech, prevence zubniho kazu.

Ingredients: Sorbitol, Hydrated Silica, Glycerin, Aqua, Rosa Damascena Flower Water, PEG-8,
Sodium Lauryl Sulfate, Xylitol, Aroma, Cellulose Gum, Phenoxyethanol, Caprylyl Glycol, Sodium
Saccharin, Cl 16185, Citronellol, Geraniol, Linalool.

Vyrobeno v EU (Bulharsko).Baleni: 65 ml
Distributor pro CR:TML a.s., Zabrdovicka 2, 61500 Brno-Zabrdovice

https://zubni-pasty.heureka.cz/rose-rio-homeopaticka-zubni-pasta-aromaterapeuticka-pece-65-
ml/#specifikace/
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MANUAL KOSMETIKA X LECIVA
GUIDANCE DOCUMENT ON THE DEMARCATION BETWEEN THE COSMETIC
PRODUCTS DIRECTIVE 76/768 AND THE MEDICINAL PRODUCTS DIRECTIVE
2001/83 AS AGREED BETWEEN THE COMMISSION SERVICES AND THE
COMPETENT AUTHORITIES OF MEMBER STATES (2015)

Smérnice 2001/83/EEC o légivech : Clanek 1(2): Vyrobek se povazuje za Ié¢ivo, pokud ma takovou funkci
nebo je tak prezentovan. Clanek 2(2):V pripadé pochybnosti a se zvazenim vSech charakteristik, pokud
vyrobek muze spadat pod definici Ié¢iva a zaroveih mize vyhovovat EU legislativé jiného typu vyrobku, plati
legislativa léciva.

Zakon 378/2007, o lécivech, § 13: Statni Gstav pro kontrolu léCiv rozhoduje v pFipadech pochybnosti, zda jde
o lécivy pripravek nebo o lécivou latku nebo o léCivy pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek,
popripadé zda jde o homeopaticky pripravek, a to na zadost nebo z vlastniho podnétu.

Nelze kumulovat Iécivo a jiny vyrobek — soudni rozhodnuti :

Kosmetika - Even though it may fall within the definition in Article I(I) of Directive 76/768, a product must nevertheless be
treated as a ‘medicinal product’ and subjected to the relevant rules if it is presented for treating or preventing disease or if it is
intended to be administered with a view to restoring, correcting or modifying physiological functions (EC), “Upjohn“(cf. note 10),
paras 30, 32; Cf. also ECJ, “Delattre” (cf. note 10), para. 22).

Rozpor mezi potravinou a Iéc¢ivem (EC),“HLH Warenvertriebs GmbH, (cf. note 20), operative conclusions 2, cf. also paras 43,
44)._The non-cumulation principle excludes the possibility that both regulatory regimes apply cumulatively to the same product: If
a products falls within the definition of both, medicinal product and cosmetic product, the non-cumulation principle provides that
the Medicinal Products Directive is applicable.

PREZENTACE LECIVE FUNKCE /| VAZBA NA ONEMOCNENI
ZDRAVOTNI TVRZENI

Zdravotni vs. kosmetické tvrzeni (c€asto ,,Bylinna medicina*)

Hojivé ucinky

Chrani proti paradentoze => Lécivo L.
Zvysuje odolnost dasni proti paradentoze et o

Omezuje vznik paradentozy

Stanovisko MZ €R: Uvadéna prikladna tvrzeni (chrani proti paradentéze, zvy$uje odolnost dasni proti paradentéze,
omezuje vznik paradentézy) NELZE v souvislosti s KP (ani zubnimi pastami jako KP) pouzit! Tvrzeni tohoto typu lze
pouzit jen u zubnich past uvedenych na trh jako zdravotnické prostiedky nebo lécivé pFipravky. Parodontitis je
definovana jako zanétlivé onemocnéni (!) zavésného aparatu zubu. Proto tedy ,klasicka reklamni kampan, se zubnim
lékarem v bilém plasti, ktery vysvétluje, jak se ma clovék starat o své zuby, aby bojoval proti vzniku paradentézy, krvaceni
dasni atp.“ se jevi v pripadé kosmetického pripravku jako jednoznacné poruseni ustanoveni § 5n z.¢. 634/1992 o ochrané
spotrebitele ve znéni pozdéjSich predpist. Zubni pasty jako KP nelze tedy spojovat se zdravotnim stavem (nebo
jeho zachovanim) — ani je spojovat se zdravotniky. Zachovani (Ci zlepseni) zdravotniho stavu je totiz
predmétem zdravotnich sluzeb hrazenych ze zdravotniho pojisténi ve smyslu § 13 zakona ¢. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.

Z
soFendi®®
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PREZENTACE LECIVE FUNKCE /| VAZBA NA ONEMOCNENI
ZDRAVOTNI TVRZENI

Hefmankova voda

Jemné vonici hefmankova voda pomaha hojeni poskozené pokozky, zmirfuje zanéty a také otoky, jimi
zpusobené. Je vhodna zejména k oSetfeni zanétlivé a podrazdéné pokozky nebo erytému, zmirfuje
svédivost, v obkladech je vyborna na suché podrazdéné oci a ocni zanéty. Je adstringentni, vyborné se hodi k
odlicovani, ¢isténi a tonizaci pleti.

Jako inhalace pomaha pFi nosnim kataru a ke zmirnéni otoku nosni sliznice. Obklady nebo osvézeni sprejem
pomabhaji pFi migrénach, stresu a vybusnosti. V sedacich koupelich ulevuje pFi vaginalnich vytocich. Ulevuje
pri téhotenské nevolnosti, kirecich, bolestech a pri dychacich potizich. Zmirfiuje nocni poceni, v sedaci
koupeli pomaha pfi hemoroidech.Ve spreji pak osvézuje a ulevuje pri porodu.

MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009
VERZE 5.5

Vyrobky uréené pro atopickou pokozku

Pokud vyrobek napliiuje vymezenou funkci KP (chrani, cisti, udrzuje v dobrém stavu....), nikoliv
Ié¢bu &i prevenci taxativni formy atopie jako onemocnéni (atopicka konjunktivitida, dermatitida,
neurodermatitis, alergické asthma), maze byt KP.

Pripravky redukujici kruhy pod o¢ima, modriny, skvrny na pokozce nebo boule

PFipravky nutno posuzovat pripad od pripadu, KP mize maskovat diskolorace na pokozce (nap¥.
make-up). Pokud jde o farmakologicky ucinek, nevyhovujici misto aplikace ¢i vysokou penetraci
pokozkou => nejde o KP.

Pripravky na béleni pokozky

Jde o KP dle funkce, ale pouze pokud obsahuji pripustné latky (arbutin, kys.kojova) Pokud
obsahuji kortikoidy, hydrochinon, deoxyarbutin ... zakazané pro KP, pouze jako Lécivo).

Pripravky pro ulevu unavenych, oteklych, tézkych nohou
Vesmeés jsou urceny k aplikaci v pFipadé perifernich cévnich cirkula¢nich potizi => nejde o KP
Pokud se deklaruje Géinek osvézujici, chladivy, zvla¢iujici => jde o KP

12
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MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009
VERZE 5.5

Pripravky proti vraskam - Jde o KP, pokud nejde o ucinek farmakologicky, ovlivnéni
fyziologickych funkci (Léciva).

Pripravky chemicky odstranujici tetovaz - Jde o injekéni, intradermalni aplikaci do pokozky =>
nejde o KP.

Pripravky deklarujici hojivé ucinky, napf. na rany, po provedené tetovazi, po piercingu
Nejde o KP dle deklarované funkce. Navic, hojeni predpoklada zasah do metabolismu tkané =>
jde o Lécivo nebo ZP.

BFipravky stimulujici ztmavnuti pokozky vasodilataci (napf#. methyl nicotinate)
Ucinek farmakologicky => nejde o KP

Pripravky odstranujici tvrdou kiizi - zmékcuji, keratolyza, udrzuji v dobrém stavu => KP

Pripravky na akne — pokud jde o uvolnéni ucpanych péru, na €erné tecky, na komedony (¢isti,
udrzuje v dobrém stavu) => KP. Pokud je deklarovana prevence ci lIécba akne => Lécivo

MANUAL PRO APLIKACI NARIZENi 1223/2009
VERZE 5.5

Ustni vody a zubni gely (&isti, parfemuiji, udrzuji v dobrém stavu) => KP.
Sekundarni antimikrobialni tvrzeni je pfipustné.  Nelze deklarovat tcinek protizanétlivy, proti
infekci ....

Pripravky proti kousani nehtt - nejde o KP

Pripravky k masazi

Pokud jde pouze o pfipravek usnadiujici masaz (na bazi oleje) nejde o KP
Pokud je primarni funkci vyziva, zvla€néni, ochrana, udrzovani v dobrém stavu, parfemace => KP

Balea masazni olej s vavrinem v limitované edici je idedlni pro zklidiujici masaz a vyzivu pokozky,
V — 7 r 14 . . - - . ~r oo >
f ) které doda vlacnost a jemnost. Obsahuje mandlovy a hroznovy olej a dopiava tak pokozce
prijemnou vini. Limitovanou edici s olejem z vavfinu si nesmite nechat ujit po narocném dni ¢i sportu!

e
SO The Penetrex - Pam,—~—= " S @
- Difference
Pripravky ucinkujici na svaly, klouby 7 Non greasy
v v oz v - ¥ No unpleasant odor
(nap¥. pted/po sportu), chladivé / proh#ivaci namwon : A
Nejde o KP vzhledem k deklarovanému mistu acinku. ¥ Dermatologistfested N/ « Supplemants

« Not tested on animals

¥ No harsh ingredients

13



26.10.2026

MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009, VERZE 5.5
HRANICE SE ZDRAVOTNICKYMI PROSTREDKY

Vyrobky pro peeling

Pokud slouzi k odstranéni mrtvych bunék z povrch pokozky mechanicky nebo chemicky (Cisti,
méni vzhled, udrzuje v dobrém stavu => KP

Pokud vyznamné modifikuji kozni povrch, napf. odstranuji povrchu starych jizev (onemocnéni)
nebo dokonce odstranuji celé stratum = ZP

Vyrobky proti v§im - nejde o KP, ale zalezi na prezentaci :

§ampon k odpuzovani vsi = biocid
§ampon k hubeni vSi = lIécivo

Sampon k odstranéni vi z hlavy (nastroj, material k 16€b&/mirnéni nemoci) = ZP

Vyrobky pro detekci plaku na zubech — neméni vzhled, nejsou KP, mohou byt ZP

MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009, VERZE 5.5
HRANICE S OSTATNIMI VYROBKY

Vyrobky k odstranéni lepidla u predmétii nalepenych na pokozce (Cisti) => KP

Vyrobky simulujici na pokoZce rany, jizvy — i v kombinaci nap#. s papirem (méni vzhled) => KP

Qisté éterické oleje (100%): Uréené k inhalaci nebo poziti => nejsou KP \

Stanovisko SUKL: i
Vyrobek TEA TREE OIL obsahuje 100 % silici kajeputu stfidavolistého. Antibakteridlni a antimykotické ucinky silice povaZuje Ustav za
metabolicky Géinek, nebot jsou dany interakci slozek silice a bunéénych membran mikroorganismi, coZ vede k naruseni membrany s
naslednym ovlivnénim metabolismu bunék. Metabolicky Géinek silice je povaZovan za vyznamny, nebot v koncentracich nizSich nez 100
% jiz vedl k vyznamnému ovlivnéni metabolismu bakteridlnich a houbovych mikroorganismu.

Vyrobek TEA TREE OIL tak splfiuje definici Ié¢ivého pFipravku podle § 2 odst. 1 pism. b) zdkona €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech, nebot jej lze
podat lidem za uéelem ovlivnéni fyziologickych funkci bakteridlnich a houbovych mikroorganismu prostfednictvim metabolického

Q&inku, pricemz tento metabolicky ucinek je vyznamny. )

V praxi je pouziti nefedénych esencialnich oleji jako KP omezeno pro lokalni farmakologické/metabolické ucinky.
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MANUAL PRO APLIKACI NARIZENi 1223/2009

VERZE 5.5
Kosmetické soupravy (COSMETICS KITS) - KS %F : \\J
Jsou definovany jako kosmetické vyrobky | lﬁ“}%“f(;’i i |
UL

slozené z komponent, které maji byt smichany
(napr. mydlovy zaklad / krémovy zaklad s parfémy, barvivy) . EEEEET —

Predpoklada se manipulace koncového uzivatele PP

dle pripojenych, jasné stanovenych instrukci a receptury. 0200000

KS musi byt posouzena z hlediska bezpecnosti jako celek a notifikovana do CPNP.

Pokud ma spotrebitel pridat podle rozpisu ingredienci, ktera neni soucasti sady, musi se i tato
ingredience zohlednit pfi hodnoceni bezpecnosti (napf. voda).

Latky a smési, které nejsou spojeny s konkrétnimi postupy jak z nich vyrobit finalni KP nejsou
kosmetickymi pFipravky a podléhaji CLP nafizeni.
KS, které jsou hrackou a maji charakter a funkci KP podléhaji dudlni regulaci.

MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009,VERZE 5.5
HRANICE S OSTATNIMI VYROBKY

Dvojfunkéni mydlo - osobni péce a pouziti na prani pradla

Mydlo - latka/smés urcena k aplikaci na pokozku k &isténi ....=> KP (naFizeni ¢.1223/2009)

Pripravek na prani (detergent) - latka/smés obsahujici mydla a/nebo jiné povrchové aktivni latky
urcené k prani (pradla, tkanin, nadobi, apod.) a cisténi => detergent (naFizeni . 648/2004)

Dualni funkce => kosmetika i detergent => musi spliiovat oba pravni predpisy

PRIKLAD - AlmaWin Jadrové mydlo rostlinné

Univerzalni rostlinné jadrové mydlo Almawin spolehlivé odstraruje necistoty z pokozky téla i z textilu diky jednoduchému prirodnimu
slozeni. Mydlo je tvoreno rostlinnymi oleji, ktere spolehlivé myji, zatimco esenciélni oleje prinasi jemnou prirozenou vini. Diky obsahu téchto
jemnych slozek Ize mydlo bez obav pouzit pro péci o pokozku celého téla i pro prani pradla v ruce.

Zaklad mydla je tvoren kokosovym a palmovym olejem, které pri kontaktu s vodou vytvori jemnou krémovou pénu. Ta si spolehlivé poradi a

necistotami, mastnotou i odolnymi skvrnami na obleceni a zaroven je Setrna k pokozce téla. Rostlinné oleje pecuji o pokozku, zjiemiuji ji a
zbytecné nevysusuii.

Pouziti: Mydlo napéite v rukou, aplikujte na pokozku, odstrarite necistoty a vydatné opléchnéte Cistou vodou. Pro odstranéni necistot z pradla
naneste mydlo primo na skvrnu.

Upozornéni: Skladujte mimo dosah déti! Obsahuje dipentene. H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi cinky. EUH 208 Obsahuje
dipentene. Mize vyvolat alergickou reakci.

INCI: Sodium Palmate, Sodium Cocoate, Aqua, Glycerin, Sodium Chloride, Citrus Limon Peel Oil, Limonene, Sodium Thiosulfate, Citral
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MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009,VERZE 5.5
HRANICE S OSTATNIMI VYROBKY

Lepidla uréena k fixaci predméta na nehty, pokozku, iasy, zuby...

Smeés aplikovana na pokozku(KP), plni vymezenou funkci KP - méni vzhled ? Nutno posuzovat
pripad od pripadu ! Pokud pini vyhradné adhezivni funkci k pfredmétu => nejsou KP

Lepidlo aplikované na nehty k tvorbé umélého nehtu - méni vzhled => KP

Magnetické ocni linky - aplikuji se na linii Fas jako bézna ocni linka => urceno pro styk s vnéjsSimi
castmi lidského téla a zména vzhledu (jsou barevné)

= primarni funkce je kosmeticka = je KP

= funkce prichyceni umélych Fas je sekundarni
= vlastni Fasy = predmét

= nutno posoudit pripad od pFipadu ‘ B || 5 e
PSR , oo [
Predméty uréené k fixaci na nehty/pokozku £ 2 0

jde o predmét, ktery se fixuje lepidlem na nehet, nejde o latku nebo smés, ktera sama o sobé
plIni kosmetickou funkci (analogie umélych fas) = nejsou KP

MANUAL PRO APLIKACI NARIZENI 1223/2009
HRANICE S OSTATNIMI VYROBKY

Kapky k osvézeni dechu pro aplikaci do dutiny astni

Jako KP lIze akceptovat pouze tehdy, pokud je deklarovana funkce KP, tj. vyhradné nebo
prevazné distit, parfemovat, chranit.... maskovat télni pachy.

Potravina = jakakoliv latka / vyrobek, ktera je urcena nebo lze predpokladat, Ze bude pozita.
Doplnék stravy = potravina, ktera doplfiuje normalni dietu .....a podava se v malych davkach.

Pripad od pripadu je tFeba posoudit prezentaci vyrobku, ingredience vyrobku, jeho ucinek,
zpusob aplikace a instrukce pro spotrebitele.
Jako KP by se nemély akceptovat vyrobky, které: jsou urceny k poziti nebo je pravdépodobné,

Ze budou pozity, obsahuji latky uréené k aplnému spolknuti, vyrobek ponechany v astech bude
nakonec polknut nebo se pIné systémové vstireba.

Jako KP mize byt akceptovan vyrobek, jehoz prebytek se ma vyplivhout a muze se spolknout
nahodné nebo je lokdlné absorbovan, aplikuje se v kapkach (ev.kapatko) nebo obsahuje
varovani proti spolknuti.

Legislativni apravy pro KP a potraviny vzajemné vylucuji ramce pro tyto druhy vyrobkai!
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SPRE) / KAPKY DO UST - PRiKLADY

KP 9] * okamzité osvézeni
* ustni dezodor * snadné a diskrétni
* osvézuje ustni dutinu = ! e pou%iti )
* proti zapachu z ast a's’ * malé baleni

* vejde se do kapsy

KP? nebo Doplriiky stravy ?

Ustni sprej s 250 mg CBD a koloidnim stiibrem - pro své#i pocit a udrzeni Ustni hygieny, 50 ml. i
CBD sprej do ust obsahuje 250 mg CBD, koloidni stribro a matu peprnou, ktera dodava spreji svézi viini a chut.
Davkovani je individualni, v jednom baleni je cca 250 striki - coz znameng, ze | st¥ik obsahuje | mg CBD, stejné jako |
kapka 2% CBD oleje. Lze pouzit pro kazdodenni péci o dutinu Gstni.V podstaté se jedna o registrovanou Ustni kosmetiku
obsahujici CBD, matu peprnou, koloidni stribro, ricinovy a hrrebickovy olej a dalsi primési.Vse v 50 ml lahvicce se sprejovym

dalSich pozitivnich Géinka.

S nasimi novymi bio organickymi spreji CBD a CBG jste dobre pripraveni na kazdodenni stres.
Nase ustni spreje byly vyvinuty pro vSechny, kteri chtéji mit CBD nebo CBG v kombinaci

s prirodnimi prichutémi, jako je citronova trava, zazvor nebo mata peprna.

Vyhodou ustniho spreje je nejen snadna manipulace diky praktické hlavici spreje, ale také pridané
bylinné extrakty, které poskytuji dodatecnou vzpruhu. Mezi né patfi dobry spanek, uvolnéni, koncentrace a povzbuzujici svézest.
Pro rovnovahu mezi pracovnim a soukromym Zivotem a na cestach.

Y ®

MANUAL PRO APLIKACI NARIZENi 1223/2009, VERZE 5.5

Samoopalovaci kapky (samoopalovaci koncentrat)

= Samoopalovaci koncentrat - latka nebo smés, ktera se aplikuje na pokozku p¥imo nebo po
smichani s jinym vyrobkem = je sama o sobé KP

= V pripadé miseni se do posouzeni bezpeénosti se musi zahrnout oéekavany zpusob pouziti dle
instrukci k pouziti. Spotiebitel musi dostat presné instrukce o poméru miseni a moznych
typech jinych KP, se kterymi Ize koncentrat misit.

BEFORE AFTER
ZATT Y
"4 a_— . o
1 T ||
/ A
e ¥ O

3 days & 3 applications

Sundrops @ add a drop to your
Moisturiser for a beautiful natu...
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MANUAL PRO APLIKACI NARIZENi 1223/2009, VERZE 5.5

Vyrobky v lahviéce nebo ampuli

= Pokud je takovy vyrobek urcen k injekénimu podani => neni KP

= Pokud ma vyrobek vyhrazenou funkci KP a aplikuje se na vyhrazena mista KP => muze byt KP
= S vyrobkem se nesmi dodavat s nastrojem umoznujicim injekci prfipravku pod epidermis a na
etiketé musi byt spotrebitel jasné informovan, ze vyrobek se ma aplikovat zevné na pokozku

& daaa

Placentové ampule CareBeauty Edelstein Evolution s vysokym obsahem placenty 'iai ﬂﬁﬂl

podporuji zdravy rist novych vlast. Vyzivuji vlasové cibulky a vlasovou ....
-

Aktivni slozky: Proteoglykany, vitamin C, opravny vitaminovy komplex. Ampoule Vs Vial
L\C/\C\lag

Napne pokozku, hydratuje a rozjasni. Pomaha redukovat vrasky a predchazet vzniku novych.
PFispiva k viditelné transformaci pokozky a zajiSt'uje rovnhomérny tén pleti.

” PROTEQG!

KOSMETIKA - DALSi PREDPISY REGULUJiCi ,, TVRZENI*

Narizeni Komise (EU) ¢.655/2013, kterym se stanovi spole¢na kritéria pro odivodnéni tvrzeni
pouzivanych v souvislosti s kosmetickymi pFipravky.

Vztahuje se na:

texty, nazvy, ochranné znamky, obrazova a figurativni ¢i jina oznaceni vyslovné / odvozené sdéleni vlastnosti, na
jakékoli tvrzeni, aniz by zilezelo na prostredku ¢i formé marketingového nastroje pouzitého k jeho sdéleni,
(etikety, TV, tisk, internet,...) Plati pro: dodavani na trh / jakoukoli propagaci KP

Spolecna kritéria: DodrZovani pravnich predpist, Pravdivost, Diikazni prostiedky, Poctivost, Cestnost,
Prijimani informovanych rozhodnuti

Technical document on cosmetic claims, version of 3 July 2017.

Zprava komise Evropskému parlamentu a Radé o tvrzenich uvadénych na zakladé spoleénych
kritérii v oblasti kosmetickych pFipravku, 22.9.2016
Celkem bylo posouzeno 38 995 kosmetickych tvrzeni / pozadavky nespliovalo 3 730 tvrzeni, tj. 10 %

Nejcastéjsi prohiesky:
poruseni diikaznich prostredki a poctivosti => nedolozena deklarovana funkce

<

v" uvadéni 1é&ivych G&inki / vlastnosti => CS povaZovino na nejnebezpeénéjsi zavadéjici tvrzeni

v' bez povolenych pfisad (bez parabenu, neobsahuije hlinik,...)

v" "hypoalergenni" => bez podkladu a dukazu

v" "nebyly providény zkousky na zviFatech", logo krali¢ka => u KP nedolofili dikaz o netestovéni ingredienci
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KOSMETIKA - DALSi PREDPISY REGULUJiCi ,,TVRZENi*“

Doporuceni Komise 2006/406/ES, kterym se stanovi pokyny pro pouziti idaji o neprovadéni pokusd na
zviratech.

Doporuceni Komise 2006/647/ES o ucinnosti prostfedkii na ochranu proti slune¢nimu zareni a o
uvadénych tvrzenich, ktera s nimi souvisi.

Rozhodnuti Komise (EU) 2021/1870, kterym se stanovi kritéria ekoznacky EU pro kosmetické pripravky
a pripravky pro péci o zvirata, platné od 31.12.2027 (zrusSuje Rozhodnuti 2014/893/EU),Nafizeni EP a
Rady (ES) 66/2010 o ekoznacce EU.

ISO 16128-1:2016: Guidelines on technical definitions and criteria for natural and organic cosmetic
ingredients and products, Part |I: Definitions for ingredients.

ISO 16128-2:2017: Cosmetics — Guidelines on technical definitions and criteria for natural and organic
cosmetic ingredients, Part 2: Criteria for ingredients and products.

Zakon.c. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
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