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Oznamovani kosmetickych pfipravkd obsahujicich nanomaterialy
podle ¢lanku 16 nafizeni (ES) ¢é. 1223/2009

Clanek 16 nafizeni (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich poZaduje, aby vedle oznamovaci
povinnosti podle ¢lanku 13 odpovédnad osoba oznamila Komisi elektronickou cestou kosmetické
pFipravky obsahujici nanomaterialy Sest mésicl pred jejich uvedenim na trh.

o) e oy

Tento typ oznameni umoznuje v CPNP modul nazvany , Nanomaterialy*“.

Kontaktni osoby < H UZiteéné odkazy <

Clanek 16 nafizeni (ES) &. 1223/2009 rovnéZ stanovi, 7e odpovédna osoba mlze formou pisemného
povéreni povéfit oznamovanim nanomateriald jinou pravnickou nebo fyzickou osobu a uvédomi o tom
Komisi.

Systém proto stanovi dvé razné funkce: povérenou osobu a odpovédnou osobu.

V pfipadé, Ze odpovédna osoba povéfi jinou osobu, Komise je informovana prostfednictvim systému,
jakmile je predlozeno kazdé jednotlivé oznameni.

Funkce povéfené osoby umoZriuje zapisovat uréité Udaje do oznameni, pokud o to pozadala
odpovédna osoba. V systému to znamend, Ze povéfend osoba zahdji postup oznamovani a jakmile
ukon¢i zapis vSech informaci, které chce/potfebuje zapsat, musi ozndmeni pfedat odpovédné osobé.
Odpovédna osoba je pak tim, kdo dokonéi ozndmeni a zaSle je Komisi.

Je tfeba poznamenat, Zze povérfena osoba nikdy nemlze vyplnit celé oznameni a zaslat je Komisi.
Urcité udaje (jako odhadované mnoZstvi nanomaterialu obsazené v kosmetickych pfipravcich, které
maji byt uvedeny na trh, za rok) musi vZzdy zapsat odpovédna osoba a pouze odpovédna osoba mize
kliknout na tlacitko ,,Oznamit".

Pristupova prava povérené osoby se tedy liSi od pfistupovych prav odpovédné osoby. Prvni rozdil
spociva v tom, Ze povéfena osoba bude mit v CPNP pfistup pouze k modulu pro ¢lanek 16. Povérena
osoba neuvidi na obrazovce polozky nabidky, které jsou nutné pro oznamovani pfipravkd v CPNP
podle ¢lanku 13.

Jak je uvedeno vySe, povéfena osoba také nemuze zapisovat odhad mnozstvi nanomaterialu
obsazeného v kosmetickych pfipravcich, které maji byt uvedeny na trh, za rok. Policko pro zapis
téchto informaci je viditelné pouze pro odpovédnou osobu.

Oznamovani kosmetickych pripravk( obsahujicich nanomateridly je povinné u pfipravkd, které
obsahuji nanomaterialy a které neprosly aplnym posouzenim rizik, které provadi Védecky vybor pro
bezpecénost spotfebitele (SCCS). Oznamovani bezpeénostnich informaci umoznuje Komisi pozadat o
Uplné posouzeni rizik v pfipadé, Zze ma obavy tykajici se bezpec¢nosti nanomaterialt pro lidské zdravi.
To znamen4, Ze pokud pfipravek obsahuje nanomaterialy, které jsou v této formé uvedeny v pfiloh&ch
1, IV, V nebo VI nafizeni (ES) €. 1223/2009, nemusi byt ozndmen podle ¢lanku 16.

Pokud je pfipravek k dispozici v nékolika odstinech, mél by byt kazdy odstin obsahujici jiny
nanomaterial oznamen podle ¢lanku 16. Pokud pfipravek obsahuje vice nez jeden nanomaterial, mélo
by byt provedeno jedno ozndmeni podle ¢lanku 16 pro kazdy nanomaterial.

Toto posouzeni se provadi v nékolika krocich. To je duvod, pro¢ v systému probihd oznameni podle
pfedem stanovenych krokd.

Nasledujici schémata ukazuji, jak tyto kroky vypadaji. Prvni schéma vysvétluje, jak provadi oznameni
pouze odpovédna osoba. Druhé schéma ukazuje, jak provadi oznameni povéfend osoba a
odpovédna osoba spolecné.



Symbol oznaduje, kde se nachazi e-mailova oznameni.
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1. VYTVORIT OZNAMENI PRIPRAVKU OBSAHUJICIHO
NANOMATERIALY

‘ Uvod H Pripravky v‘ Manomaterialy < || Kontakitni osoby <+ H UZitecné odkazy «

Moje oznameni |

Oznamit nanomaterial
[T § P P [y il e B s s I i o

Pro vytvofeni ozndmeni pfipravku obsahujiciho nanomaterial musi odpoveédna osoba (nebo povéfena
osoba jednajici jejim jménem) kliknout na kartu ,Nanomaterialy“ a poté na ,Oznamit nanomaterial“.

Na obrazovce se objevi nékolik oddild. Je tfeba vyplnit vSechny.

Identifikace Specifikace Mnozstvi Tox. profil Udaje o bezpetnosti Podminky expozice Jine

Na konci kazdého oddilu ma odpovédné osoba moznost kliknout na:
e _Ulozit jako koncept" (v pfipadé, Ze chce ulozit Udaje, ale neodesilat je),
e _Oznamit" (v pfipadé, Zze oznameni je Uplné a chce je odeslat Komisi), nebo
e ZruSit" (v pfipadé, ze chce zruSit probihajici operaci).

UloZit jako koncept Ozpamit Lrusit

Je nutno poznamenat, Ze povéfena osoba nemuze zaslat oznameni Komisi. Na konci kazdého oddilu
ma proto povérena osoba moznost kliknout na:

»UlozZit jako koncept” (v pfipadé, Ze chce ulozit Udaje, ale neodesilat je),
»,Odeslat odpovédné osobé“ (pokud se povéfend osoba domniva, Ze poskytla vSechny

informace), nebo
e, ZruSit" (v pfipadé, Ze chce zruSit probihajici operaci).

Sawve as draft Send to RP Cancel

Poznémka:

SCCS pracuje v angli¢tiné. Proto se u informaci zadavanych do CPNP velmi doporucuje pouZzivat
angli¢tinu. Rozhrani CPNP pro oznameni podle ¢lanku 16 je v angli¢tiné. Aby se vSak usnadnilo
pouzivani systému, jsou v karté ,Uzitecné odkazy“ k dispozici preklady Stitk(l pouzitych v rozhrani.



1.1 Funkce UZAMCENI

Povérena osoba ma moznost uzamknout informace, nebo ¢ast informaci, které zadava do oznameni.

Identification Specification Tox. Profile Safety Data Exp. Cond, Other

MNotification information

Lock/Unlock

Povéfena osoba muze kdykoli pfed odeslanim oznameni odpovédné osobé uzamknout (nebo
odemknout) urcité informace.

Kliknutim na pfislusné policko uzamkne povéfena osoba tyto karty: Specifikace, Toxikologicky
profil a Udaje o bezpeénosti.

VeSkeré (daje obsazené v téchto kartach nebudou pro odpovédnou osobu viditelné. Je tfeba
poznamenat, Zze poveéfend osoba muze uzamknout tyto karty pouze tehdy, pokud v téchto kartach
uvede VSECHNY informace. Pokud nékteré informace v t&chto kartdch chybi, systém zabrani
povéfené osobé v uzamceni téchto karet a v zaslani ozndmeni odpovédné osobé.

Funkce uzamceni se vztahuje vzdy a vyhradné na tyto tfi karty (Specifikace, Toxikologicky profil a
Udaje o bezpe€nosti). Povérena osoba proto nemuze uzamknout ani vice ani méné nez tyto tfi karty.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze karty , Identifikace", ,Podminky expozice" a , Jiné" nikdy nemohou
byt uzamdéeny a budou pro odpovédnou osobu vZdy viditelné.

Funkce uzamceni je dostupna pouze pro povéfené osoby. Odpovédna osoba tuto funkci na své
obrazovce nevidi.

1.2 IDENTIFIKACE

Tato karta obsahuje nékolik ¢asti: identifikace pfipravku, identifikace nanomaterialu a kontaktni Gdaje
povérené/odpovédné osoby a jejich kontaktni osoby.



1.2.1 Identifikace pFipravku
Kategorie pripravku

** Kategorie pFipravku

Uroveii 1 Zvolte prosim jednu v
Uroveii 2 Zvolte prosim jednu ¥
Uroveii 3 Zvolte prosim jednu v

* predpokladany nazev
kosmetického pfipraviu

Odpovédna osoba (nebo povérfena osoba jednajici jejim jménem) musi v prvni fadé poskytnout
informace o kategorii kosmetického pfipravku, v némz bude pouZzit nanomaterial, vybérem tfi Grovni
kategorie, poc€inaje Urovni 1 a poté Grovnémi 2 a 3. Volba kategorie na Urovni 1 urci kategorie, které
jsou k dispozici na Urovni 2; volba kategorie na Urovni 2 ur¢i kategorie, které jsou k dispozici na Grovni
3. VSechny stavajici kategorie jsou k dispozici k nahlédnuti v pfiloze této uzivatelské pfirucky.

Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) musi u kosmetického pfipravku,
ktery bude obsahovat oznamovany nanomateridl, poskytnout pfedpokladany nazev kosmetického
pfipravku. Je nutno poznamenat, Ze pokud je kosmeticky pfipravek jiz na trhu, musi odpovédna
osoba (nebo povérena osoba jednajici jejim jménem) uvést skute€ény nézev pfipravku, ktery je
totozny s ndzvem uvedenym v ozndmeni podle ¢lanku 13 nafizeni (ES) €. 1223/2009.

Je nutno poznamenat, Ze policka, pfed nimiz je uveden symbol ,**“, jsou povinna, aby bylo mozné
vytvofit oznameni jako koncept, zatimco policka oznacéena symbolem ,* jsou povinna, aby bylo
mozné oznameni odeslat.

1.2.2 Identifikace nanomaterialu

Deskriptory nanomaterialy

VloZit idaje rucné ‘ ‘ Nacist idaje z databaze Cosing
** JuPAC
INCI
CAS Cislo ES
INN XAN

Trida sloucenin

Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) musi poskytnout informace o
identifikaci nanomaterialu.

Nazev podle IUPAC je povinny a musi byt uvedeny i dalSi deskriptory (tj. INCI, ¢&islo CAS, ¢&islo

EINECS a/nebo ELINCS (ES), €islo INN, ¢islo XAN, cozZ je nazev schvaleny urcitou zemi (X), napf.
nazev USAN odpovida schvalenému nazvu ve Spojenych statech), jestlize existuji. Pouze tehdy,
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pokud neexistuji, by méla odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) zaskrtnout
poli¢ko ,Neni k dispozici“.

Odpovédna osoba (nebo povérfena osoba jednajici jejim jménem) muze tyto informace zadat ru¢né
nebo je nacist z databaze Cosing.

Pokud uzivatel klikne na tlagitko ,Naéist z databaze Cosing"“, otevie se nové okno a odpovédna
osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) bude moci vyhledat nanomaterial v databazi
Cosing zadanim nejméné 5 znak(. Objevi se nova obrazovka a zobrazi se informace nactené
z databdze Cosing. Odpovédna osoba je vSak zodpovédnd za kontrolu Uplnosti a pFesnosti
poskytnutych informaci a pfipadné za jejich opravu.

Odpovédna osoba nebo povéfena osoba doplni informace o tfidé slou€eniny, do které nanomaterial
patfi, napf. silicate, fullerene atd., vybérem jedné z moZnosti v rozbalovaci nabidce.

1.2.3 Kontaktni Gdaje

Kontaktni Gdaje

Odpovédna osoba
SANCO.DDGL1.B.2

** Kontaktni osoba (odpov&dna osoba)
Zvolit kontaktni osobu E +

V této casti obrazovky musi povérena osoba nejprve vybrat odpovédnou osobu, pro kterou
oznameni vyplnuje. To se provede kliknutim na tla¢itko ,Vyhledat odpovédnou osobu*“. Otevie se
nové okno, v némz miiZe povéfena osoba vyhledat odpovédnou osobu. Musi zadat alespon tfi znaky
a poté kliknout na tlacitko ,Vyhledavani“. Ze seznamu vysledka si vybere spravnou odpovédnou
osobu. Kontaktni idaje odpovédné osoby se poté zobrazi v samotném oznameni.

Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) pak musi poskytnout UGdaje o
fyzické kontaktni osobé, na kterou se lze v pfipadé potfeby obratit. Odpovédna osoba (nebo
povéfend osoba jednajici jejim jménem) si bud mdze zvolit stavajici kontaktni osobu z rozbalovaciho
seznamu, nebo kliknout na tlacitko ,+* a uvést tdaje o nové fyzické kontaktni osobé.



2. SPECIFIKACE

Uzivatelskou pfiruéku je tfeba pro tento oddil interpretovat v souvislosti s Pokyny SCCS pro
posuzovani bezpe€nosti nanomaterialt v kosmetickych pripravcich SCCS/1484/12, které jsou k
dispozici na adrese:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s _005.pdf.

Musi byt poskytnuty specifikace nanomaterialu, véetné velikosti ¢astic a fyzikalnich a chemickych
vlastnosti.

Méla by byt provedena Uplna charakterizace nanomaterialu v raznych fazich vyrobniho procesu, jak
doporucil SCCS (oddil 4.1 pokynd SCCS/1484/12), s pfihlédnutim ke vSem parametrdm uvedenym v
tabulce 1 vySe uvedenych pokyn(. Tyto informace by méla poskytnout odpovédna osoba (nebo
povéfend osoba jednajici jejim jménem) v karté ,Specifikace” ve specifickém formatu PDF nebo jako
soubor zip.

Specifikace

= The requirements provided in the SCCS Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics
(. SCCS/1484/12 should be followed.

All measurements need to be done on the raw material except for the Catalytic activity.

Odpovédna osoba nebo povéfené osoba ma dvé moznosti.

Chcete nahrat novy soubor nebo vytvorit odkaz na jiZ existujici soubor?
* *  Nahrat soubor Vytvorit odkaz
Vybrat soubor

Upload

Prvni moznost je nahrat novy soubor obsahujici specifikace nanomaterialu zaSkrtnutim policka
»Nahrat soubor®.

Chcete nahrat novy soubor nebo vytvofit odkaz na jiZ existujici soubor?
* Nahrat soubor * Vytvofit odkaz

* Referanéni &islo souboru
Vyhledat sout

Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) muaze pfipadné uvést odkaz na
soubor, ktery byl nahran jiz dfive, a to kliknutim na , Vytvofit odkaz". Otevre se nové okno, ve kterém
se zobrazi vSechny soubory se specifikacemi, které nahrala tatdz odpovédna osoba (nebo povérend
osoba jednajici jejim jménem). Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem)
potom muze vybrat pfislusny soubor.
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Kromé souboru obsahujiciho Uplnou charakterizaci nhanomaterialu by méla odpovédna osoba (nebo
povéfena osoba jednajici jejim jménem) v CPNP ru¢né vyplnit nékteré parametry pro identifikaci a
charakterizaci uvedené v pokynech SCCS (SCCS/1484/12). Tyto Udaje se tykaji arovné surovin, s
vyjimkou bodu 2.7 o fotokatalytické &innosti, ktery se tyka kone¢ného slozeni pfipravku.

2.1 Velikost primarnich éastic

Velikosti primarnich castic

* NejniZ&i mezni aroveii nm
* yazeny median objemu Min nm Max nm
* vaZeny median poétu Min nm Max nm

Musi byt poskytnuty informace o velikosti priméarnich €éastic.

velikosti, vazeny median objemu a vazeny median poctu, vSechny tfi hodnoty vyjadiené v
nanometrech (nm). Pro vazeny median objemu i pro vadzeny median poctu lze uvést rozpéti, které
odpovida minimalni a maximalni hodnoté jednotlivych méfeni provedenych stejnou metodou. Podle
Pokynl SCCS pro posuzovani bezpec¢nosti nanomaterialt v kosmetickych pfipravcich SCCS/1484/12
musi byt velikost ¢astic méfena vice nez jednou metodou. Hodnoty velikosti ¢astic, které maji byt
registrovany v CPNP, jsou hodnoty ziskané metodou, kterd poskytuje nejmensSi velikost Eastic z
hlediska vazeného medianu objemu nebo vaZzeného medianu poctu.

Vysledky ziskané jinymi metodami méfeni by mély byt uvedeny v pfipojeném souboru, nejlépe v
tabulce porovnavajici vysledky ziskané pomoci téchto riznych metod pouzitych pro stanoveni velikosti
castic.

V CPNP se pouziva anglicky zplsob zapisu ¢éisel.
Priklad: 0.3 a nikoli 0,3.

2.2 Velikost sekundarnich éastic

Velikost sekundarnich castic

VazZeny median objemu Min nm Max nm

Pfipadné by meély byt poskytnuty informace o velikostech sekundarnich €astic. Pozadované
parametry jsou minimalni a maximalni vazeny median objemu vyjadfeny v nanometrech (nm). Tak
jako v pFipadé velikosti primarnich ¢astic Ize poskytnout rozpéti.

V CPNP se pouziva anglicky zpasob zapisu ¢isel.
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Priklad: 0.3 a nikoli 0,3.

2.3 Morfologie
Morfologie

* Fyzikalni forma

* Krystalické forma

Musi byt poskytnuty informace o fyzikalni formé nanomaterialu. Je mozné vybrat jednu z nékolika
fyzikalnich forem uvedenych v rozbalovaci nabidce.

* Krystalické forma Kulovita
Sestihranna
Jehlanovita
Tycovita
Miskovita
Drat
Whisker
Ve tvaru hvezdy
Ve tvaru jehly
Viakno
Vvalec
Izometricka
Krystalicka
Nepravidelna
Amorfni

Jiné

* stav aglomeratu/agregatu Rozptylené volné castice
Aglomerat
Agregat
Jiné

Pomér stran (u podlouhlych &astic)

Kromé toho musi byt poskytnuty informace o krystalickém skupenstvi. Je mozné vybrat nékolik
krystalickych skupenstvi zaskrtnutim odpovidajicich kolonek.

POZNAMKA:

Whiskery jsou jednim druhem nanovlaken. Nanovldkno je definovano jako ,nanoc¢astice se dvéma
rozméry v fadu nanometrd a s pomérem stran vétSim nez 3:1. Typy nanovldken zahrnuji:
nanowhiskery, nanotrubice a nanodratky" (vefejné dostupné specifikace 1ISO — PAS 71:2005).

Izometricka forma oznaduje krystalickou formu, kdy je zakladni bunka stejna ve vSech rozmérech.
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Pokud je u ,Fyzikalni formy“ i u ,Krystalické formy“ odpovéd ,Jiné", objevi se prazdné textové pole pro
specifikaci toho, co se pod pojmem ,Jiné" mysli. Darazné se doporucuje vyplnit toto pole v anglickém
jazyce.

Odpovédna osoba (nebo povéfend osoba jednajici jejim jménem) musi rovnéz uvést stav
aglomeratu/agregatu. Je mozné vybrat vice nez jednu moznost.

Mél by byt vypocten a uveden pomér stran u podlouhlych €astic.

2.4 Charakteristika povrchu

Charakteristika povrchu

* povrchovy naboj (potencial zeta) mv Neni méfitelné
* Modifikace nebo funkcionalizace povrchu Ano Ne
* potah Zvolte prosim jednu e

Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) musi poskytnout podrobné
informace o charakteristice povrchu nanomaterialu.

To zahrnuje informace o potencidlu zeta (méfeno ve vodé nebo pufru), coz je Udaj o sile
povrchového naboje vyjadfené v milivoltech (mV), je-li méfitelna, a informace o tom, zda je
nanomaterial potazeny €i nepotazeny. Pokud potencial zeta neni méfitelny, je tfeba zaSkrtnout
odpovidajici policko. Veskeré chemické/biochemické modifikace povrchu, které by mohly zménit
reaktivitu povrchu nebo doplnit novou funkci, se uvedou zaSkrtnutim moznosti , Ano“ nebo , Ne“.

2.5 Rozpustnost

Rozpustnost

Rozpustnost/rozpousténi (v pfislusnych rozpoustédlech):

* vodné prostiedky mg/| Pod 0,01
* N-oktanol mg/| Neni dileZité
* Rozdélovaci koeficient oktanol/voda NepouZije se

Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) musi poskytnout informace o
rozpustnosti nanomateridlu v pfislusnych rozpoustédlech, jako jsou vodné prostfedky a n-oktanol.
Rozpustnost se vyjadfuje v miligramech na litr (mg/l). V pfipadé, Ze rozpustnost nanomateridlu ve
vodnych prostfedcich je nizsi nez 0,01 mg/l, musi to byt uvedeno zakliknutim odpovidajiciho policka.
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Pokud rozpustnost v n-oktanolu neni relevantni, v pfipadech anorganickych nanomaterialll (a
nanomaterialll nepotaZzenych organickym potahem), mélo by to byt uvedeno zakliknutim pfislusného
policka. V pfipadé organickych a organicky potaZzenych anorganickych nanomaterialt, u nichz
rozpustnost v n-oktanolu nebyla zméfena, je mozné zaskrtnout totéZ policko a odivodnéni Ize uvést
v karté ,Jiné", v textovém poli vyhrazeném pro ,DalSi informace”.

Mél by byt uveden rozdélovaci koeficient oktanol/voda. Pokud se nepouzije (napf. u anorganickych
a/nebo nepotazenych organickou latkou), je tfeba zaSkrtnout pfislusné policko.

2.6 Plocha povrchu
Plocha povrchu

BET-specificky povrch (SSA) m2/g

Objemové specificky povrch (VSSA ) m2/cm?3

Mély by byt uvedeny informace o ploSe povrchu. Specifickd plocha povrchu (SSA) a objemové
specificka plocha povrchu (VSSA) jsou povinné Udaje pro prasky. Pro materialy, které nejsou ve formé
prasku, jsou oba tyto parametry nepovinné.

Metodou BET se méfi plocha povrchu ¢astice. Vydélenim absolutni plochy povrchu hmotnosti vzorku
se ziska tzv. hmotnostné specifickd plocha povrchu bézné vykazovana v jednotce metr ¢tvereéni na
gram (m?/g). Tuto hodnotu je moZné uvadét jako objemové specifickou plochu povrchu (VSSA)
vyjadienou v m7cm®. Vypocet VSSA ze spoleéného vysledku méteni BET proto vyzaduje znalost
hustoty materialu.

2.7 Katalyticka aktivita
Katalyticka aktivita (v konecné formulaci)

* Chemicky reaktivni povrch Ano Ne

* Je pfitomna fotokatalyticka &innost? *  Ano Ne
Vas material se vyznacuje
fotokatalytickou aktivitou. Diikladné
zvaZte, zda by mél byt v toxikologickém
profilu uveden test fototoxicity na
zakladé expozice a podminek pouZiti
Vaseho pfipravku.

* ofp viii referenéni hodnoté

* Je material zrna dopovany? Ano Ne

Chemicka reaktivita povrchu nanomaterialu by méla byt uvedena zakliknutim policka , Ano“ nebo
» Ne“.
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Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) musi uvést, zda ma nanomaterial
fotokatalytickou aktivitu, zaSkrtnutim policka ,Ano“ nebo ,Ne“. Pokud se zaklikne ,Ano“, je tfeba
uveést stupen fotokatalytické aktivity v % vici odkazu. Odkaz se tyka téhoz nanomaterialu, avSak jeho
nepotazené formy. Mély by byt hlaSeny veSkeré hodnoty pfevysujici 0.

Mélo by byt rovnéz uvedeno, zda je material zrna dopovany, a to zakliknutim poli¢ka ,Ano“ nebo
» Ne“.

POZNAMKA:
Dopované nanomaterialy jsou nanomateridly, které obsahuji dalSi zamérné zavedené materidly,
obvykle za uc¢elem upravy urcité chemické, biochemické nebo katalytickych reaktivity.

3. Mnozstvi

Mnozstvi nanomaterialu obsazené v kosmetickych pripravcich

* Mnozstvi (za rok) kg

* Je pFipravek na trhu? Ano Ne

Odpovédna osoba musi poskytnout odhad mnozstvi nanomaterialu obsazeného v kosmetickém
pFipravku, ktery ma byt uveden natrh, za rok. Tento odhad se vyjadfi v kilogramech (kg).

Do 10. ¢ervence 2013 by méla odpovédna osoba uvést, zda je pfipravek jiz uveden na trh, zakliknutim
policka ,Ano“ nebo , Ne“.

4. Toxikologicky profil

Uzivatelskou pfFiruéku je tfeba pro tento oddil interpretovat v souvislosti s Pokyny SCCS pro
posuzovani bezpeénosti nanomaterialt v kosmetickych pFipravcich SCCS/1484/12, které jsou k
dispozici na adrese:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs s 005.pdf.
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

Toxikologicky profil nanomaterialu

The file to be uploaded in this section should follow the SCCS Guidance on the safety assessment of nanomaterials in

cosmetics SCCS/1484/132.

The content should be compliant with the requirements listed in table 2 "Main toxicological endpoints assessed for
safety evaluation of cosmetic ingredients, which also need to be determined for nanomaterials in cosmetic products”

> of the Guidance and contain the following data:

1. The the summary of the toxicological studies.

2. The relevant toxicological studies (1-percutaneous absorption; 2- toxicokinetics; 3- acute toxicity; 4-irritation and
corrosivity; 5-skin sensitisation; 6- mutagenicity/genotoxicity; 7-repeated dose toxicity; 8-carcinogenicity; 9-
reproductive toxicity; 10-photo-induced toxicity; 11-Human data).

3. Relevant scientific literature.

Chcete nahrat novy soubor nebo vytvofit odkaz na jiZ existujici soubor?
* Nahrat soubor Vytvofit odkaz

Musi byt poskytnut toxikologicky profil nanomaterialu.
Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) ma dvé moznosti.

Prvni moznosti je nahrat novy soubor obsahujici toxikologicky profil nanomaterialu kliknutim na
tla¢itko , Nahrat soubor”.

Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) muze pfipadné uvést odkaz na
soubor, ktery byl jiz nahran, a to kliknutim na policko , Vytvofit odkaz". Otevie se nové okno, ve
kterém se zobrazi vSechny soubory s toxikologickym profilem, které nahréla tatdZ odpovédna osoba
(nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem). Odpovédna osoba (nebo povéfenad osoba) potom
muZze vybrat pfislusny soubor.

Pokud odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) odkazuje na soubor, ktery jiz
nahrala, musi uvést, zda se jedna o tytéz specifikace. V pfipadé, Ze specifikace nejsou tytéz, musi
odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) oddvodnit, pro¢ se tentyz
toxikologicky profil vztahuje na razné specifikace. Pro tento Ucel je k dispozici prazdné textové pole.
Velmi se doporucuje pouzit anglictinu.

Vezméte prosim na védomi, Ze toxikologicky profil nanomateridlu poskytnuty odpovédnou osobou
nebo povéfenou osobou musi splfiovat pozadavky stanovené Védeckym vyborem pro bezpecnost
spotfebitele v Pokynech pro posuzovani bezpeénosti nanomateridld v kosmetickych pfipravcich
(SCCS/1484/12). Soubor, ktery méa byt nahran jako komprimovany soubor zip, by mél obsahovat:

- shrnuti toxikologickych studii,

- relevantni toxikologické studie uvedené v pokynech SCCS (SCCS/1484/12),

- relevantni védeckou literaturu.

5. Udaje o bezpeénosti
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Udaje o bezpecnosti

Chcete nahrat novy soubor nebo vytvorit odkaz na jiZ existujici soubor?
* Nahrat soubor Vytvofit odkaz

Musi byt poskytnuty Udaje o bezpeénosti nanomateridlu tykajici se kategorie kosmetického
pFipravku, ve kterém je pouzit. Udaji o bezpe&nosti se rozumi vlastni posouzeni rizik provedené
odpovédnou osobou nebo povéfenou osobou na zakladé nebezpeli uvedeného v toxikologickém
profilu a podminek expozice.

Odpovédna osoba (nebo povérena osoba jednajici jejim jménem) ma zde rovnéz dvé moznosti.

Prvni moznosti je nahrat novy soubor obsahujici Gdaje o bezpeénosti nanomaterialu kliknutim na
»Nahrat soubor”.

Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) muze pfipadné uvést odkaz na
soubor, ktery byl jiz nahran, a to kliknutim na , Vytvofit odkaz"“. Odkaz na jiz nahrany soubor Ize
vyhledat mezi soubory obsahujicimi ,Udaje o bezpe&nosti“, které jiz nahrala tataZ odpovédna osoba
(nebo povérena osoba jednajici jejim jménem), a to kliknutim na tla¢itko , Vyhledat soubor*.

Pokud odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) odkazuje na jiz nahrany
soubor, musi uvést, zda se jedna o tytéz specifikace. V pfipadé, Ze specifikace nejsou tytéz, musi
odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) oduvodnit, pro¢ se tytéZ Gdaje o
bezpecnosti vztahuji na rizné specifikace. Velmi se doporucuje pouzit anglictinu.

Je tfeba poznamenat, Ze soubor s Udaji o bezpecénosti poskytnuty odpovédnou osobou musi byt v
souladu s kritérii stanovenymi Védeckym vyborem pro bezpec€nost spotfebitele v poslednim vydani
Pokynu SCCP pro zkouSky kosmetickych pfisad a posuzovani jejich bezpeénosti (SCCS/1416/12) a v
Pokynech pro posuzovani bezpecnosti nanomateriall v kosmetickych pfipravcich (SCCS/1484/12).

6. Podminky expozice

Rozumné predvidatelné podminky expozice nanomaterialu

* oplachnout/nesmyvat oplachnout Nesmyvat
* Exposure routes Dermalni aplikace
Peroralni aplikace
Inhalace

* Koncentrace %% w/w

Chcete nahrat novy soubor nebo vytvofit odkaz na jiz existujici soubor?
Mahrat soubor Vytvofit odkaz

V tomto oddile musi odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) poskytnout
informace o podminkéach expozice, pficemz uvede:

- zda se jedna o pfipravek, ktery se oplachuje, nebo ktery se neoplachuje,
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- cestu expozice: dermalni, oralni a/nebo inhalaéni (v pfipadé spreju),
- koncentraci nanomateriélu v pfipravku vyjadienou v % wiw.

Odpovédna osoba musi poskytnout veskeré informace tykajici se rozumné predvidatelnych podminek
expozice, které mohou byt zahrnuty do Gdaju o bezpecénosti.

Kromé toho muze odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) poskytnout dalsi
informace, pfi¢emz ma dvé moznosti:

Prvni moznosti je nahrat novy soubor obsahujici informace o rozumné predvidatelnych podminkach
expozice kliknutim na ,, Nahrat soubor”. V pfipadé deodorant(l se doporucuje nahrat soubor uvadéjici
druh pfipravku podle tabulky 3 v Pokynech SCCP pro zkousky kosmetickych pfisad a posuzovani
jejich bezpecnosti (SCCS/1416/12) (deodorant jiny nez ve spreji, aerosolovy sprej (na bazi etanolu)
nebo sprej (jiny nez na bazi etanolu)). Pokud neexistuje zadny nahrany soubor, SCCS muze pro
expozici pouzit ty nejobezretnéjsi hodnoty.

Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba jednajici jejim jménem) muze pfipadné uvést odkaz na
soubor, ktery byl jiz nahran, a to kliknutim na , Vytvofit odkaz". Otevfe se nové okno, ve kterém se
zobrazi vSechny soubory s podminkami expozice, které nahrala tatdZz odpovédna osoba (nebo
povéfend osoba jednajici jejim jménem). Odpovédna osoba (nebo povéfena osoba) potom muize
vybrat pFisluSny soubor.

7.Jiné

Dalsi informace

Prosim uvedte jakékoli dalsi
informace, které maji vyznam
pro posouzeni bezpecnosti

nanomaterialu

Vybrat soubor
Upload

Odpovédna osoba (nebo povérfena osoba jednajici jejim jménem) muze uvést veSkeré dalsi informace
dilezité pro posouzeni bezpecnosti nanomaterialu bud tak, Ze tyto informace uvede v uréeném
textovém poli, nebo tak, Zze nahraje soubor kliknutim na ,Nahrat soubor“. Velmi se doporucuje pouzit
anglictinu.
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8. MA OZNAMENI

‘ Uvod H Pripraviky v‘ Manomaterialy = || Kontakitni osoby < H UZitecné odkazy <

Moje oznameni |

Oznamit nanomaterial
- e R TR [P (8 Py R

Povéfena osoba i odpovédna osoba naleznou v poloZzce nabidky ,Ma oznameni“ dva seznamy:
»,Nova oznameni“ a ,Zpracovana oznameni“. Povéfend osoba a odpovédna osoba vidi pouze
oznameni, ktera vytvorily. Oznameni, ktera vytvofila odpovédna osoba sama, nejsou viditelna pro
povéfenou osobu. Odpovédnd osoba a povéfend osoba rovnéZz nevidi oznameni, na nichZz se
nepodilely. UZivatelské jméno pouzivané k pfihlaSeni do systému urcuje, ke kterym oznamenim ma
uzivatel pfistup.

‘ Uvod H Pripravky = H Nanomaterialy = H Kontaktni

Nova oznameni Zpracovana oznameni

Seznam s ndzvem ,, Nova oznameni“ uvadi:

1. v p¥ipadé povérené osoby:
e vSechna oznadmeni, ktera maji status ,Koncept* a dosud nebyla zaslana odpovédné
0SO0bé,
e v3echna oznameni, u nichZz Komise nebo SCCS pozadaly o doplfiujici informace a
povéfena osoba dosud neodpovédéla;

2. v pfipadé odpovédné osoby:
e vSechna oznameni, kterd maji status ,Koncept" a dosud nebyla odeslana Komisi,
e vSechna oznameni, u nichZz Komise nebo SCCS pozadaly o doplfiujici informace a
povéfena osoba jiz zformulovala odpovéd, ale odpovédna osoba jesté neodpovédéla.

Seznam s nadzvem , Zpracovana oznameni“ obsahuje vSechna oznameni, ktera jsou odeslana a u
nichz se nezadalo o doplfiujici informace nebo jiz byla na tuto Zadost poskytnuta odpoveéd.

Tyto dva seznamy rovnéz poskytuji uzivateli moznost sledovat status vSech oznameni, k nimz ma
pFistup. Status kazdého oznameni je v téchto seznamech automaticky aktualizovéan.

Status oznameni je identifikovan nazvem a barvou:

1. Koncept vytvofeny povéfenou osobou _

2. Koncept vytvoreny odpovédnou osobou _

3. Oznameno MNotified
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4. Zadost ze strany EK o doplfiujici | Additonal info requested by EC to Delegate
informace od povérené osoby

5. Zadost ze strany EK o doplfiujici | Additonal info requested by EC to RP
informace od odpovédné osoby :

6. Koneéna odpovéd na Zadost EK Final reply to EC request
7. Oznameni zpracovano Notification treated
8. Zaslano SCCS Sent to SCCH

9. Zadost ze strany SCCS o dopliujici | Additonal info requested by SCCS to Delesate
informace od povéfené osoby ' ' B

10. Zadost ze strany SCCS o dopliujici Additonal info requested by SCCS to RP
informace od odpovédné osoby

11. Kone¢na odpovéd na zadost SCCS Final replv to SCCS request

12. Stanovisko SCCS

Upozornéni: status ,Oznameni zpracovano“ neznamena, ze nemohou vzniknout 7Zadné obavy
ohledné bezpecénosti nanomateridlu, a mize byt kdykoli zménén na ,Zaslano SCCS". Kromé toho
status ,Oznameni _zpracovano“ neznamenda, Ze pripravek mize byt uveden na trh pfed uplynutim
Sestimésicni nedinnosti.

9. UPRAVA OZNAMENI

V8echna oznameni, ktera maji status ,, Koncept“, Ize jeSté upravovat. Je tfeba poznamenat, Ze po
odeslani ozndmeni Komisi je jiZ upravovat nelze.

Pro Gpravu oznameni je tfeba:
1. prejit na ,Mé nanomaterialy*
2. v seznamu ,Nova oznameni“ vyhledat oznameni, které je tfeba upravit

b,

3. kliknout na tlac¢itko ,Upravit* a oznameni se otevie

4. upravit vSechny informace, které je nutno zménit nebo doplnit

5. bud ulozit jako koncept, nebo kliknout na tla¢itko ,Odeslat odpovédné osobé“ (v pfipadé
povérené osoby) nebo na tlacitko , Oznamit“ (v pfipadé odpovédné osoby).

Poznamka: odpovédna osoba muize kdykoli upravovat Gdaje vlozené povéfenou osobou, pokud tato

povéfena osoba své informace neuzamkla. VSechny informace, které byly povéfenou osobou
uzamceny, nejsou pro odpovédnou osobu viditelné, a proto je odpovédna osoba nemuze upravovat.

10. JAK DUPLIKOVAT OZNAMENI

Funkce ,Duplikovat" uzivateli umoznuje kopirovani vSech informaci (s vyjimkou predpokladaného
nazvu kosmetického pripravku) z ,0znamenych“ oznameni do nového oznameni. Informace, které se
zkopiruji do nového oznameni, lze upravovat.
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Je tfeba poznamenat, Ze tato funkce duplikace je propojena s funkci uzaméeni popsanou vyse.
Existuji rizné scénére.

1. Povérena osoba vyplni oznameni a nepouZzije funkci uzamceni. Odpovédna osoba bude moci toto
oznameni duplikovat (po odeslani). VSechny informace jsou zkopirovany do tohoto nového oznameni,
véetné kontaktnich Udajl povérené osoby. KdyZz odpovédna osoba klikne na tlagitko ,, Oznamit“ pro
toto nové oznameni, povéfena osoba obdrzi oznameni e-mailem. Povéfena osoba se nepodilela na
vytvofeni tohoto nového oznameni, ale vzhledem k tomu, Ze jeji informace se znovu pouZzivaji, je
nezbytné, aby o tom byla informovana.

To rovnéz znamend, ze pokud Komise nebo SCCS pozadaji o doplfujici informace ohledné tohoto
druhého oznameni, bude tato zadost nejprve zaslana povérené osobé.

2. Povérena osoba vyplni oznameni a vyuzije funkci uzamcéeni. Poté, co jsou informace oznameny
Komisi, odpovédna osoba jiz nemlze toto ozndmeni duplikovat. Skute¢nost, Zze odpovédna osoba
¢ast informaci nemuze vidét, ji zabranuje ve vytvofeni duplikatu. V tomto pfipadé miZe oznameni
duplikovat pouze povéfena osoba a bude muset koncept oznameni predat odpovédné osobé, jakmile
vyplIni svou ¢4st.

11. ZADOST O DOPLNUJICI INFORMACE

Moznost poZadat o dopliujici informace ma Komise i SCCS. Tuto funkci mohou oba subjekty vyuZzit
pouze jednou.

Existuji dva mozné scénére:

1. Existuje povéfena osoba. Zadost se zaSle nejprve povéfené osob&. Ta musi poskytnout své
informace a nasledné zaslat oznameni odpovédné osobé, aby i odpovédna osoba mohla poskytnout
svou odpovéd na zadost o dopliujici informace. Je tfeba poznamenat, Ze pokud se zadost o

doplnujici informace tyka pouze karty ,MnoZstvi“, Zadost obdrzi pouze odpovédna osoba (povérena
osoba nema k této karté pfistup).

2. Neexistuje Z4dna povérena osoba. Zadost se zasila pouze odpovédné osob&. Odpovédna osoba
musi poskytnout svou odpovéd a zaslat ji Komisi nebo SCCS.

Komise i SCCS musi svou zadost jasné formulovat. Rovnéz musi oznacit kartu nebo karty, kde je

nutno doplnit uréité informace, a to zaSkrtnutim pFisluSného policka (pfisluSnych poli¢ek). Je tfeba
poznamenat, Ze povérené a odpovédné osobé budou pfistupné pouze oznacené karty.
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Identification Specification Quantity Tox. Profile Safety Data Exp. Cond. Other Need Info

Commission's evaluation

Complete
MNot complete
Request for information Specification
Quantity
Toxicological
Safety data
Exp. Cond.

Pokud povéfena osoba a odpovédna osoba obdrzi zadost o doplrujici informace, naleznou v karté
»,Jsou zapotfebi informace* tyto informace:

e kdo zadost formuloval,
e které karty byly vybrany, a
e 7adost.

Jak odpovédét na zadost o dopliujici informace? Povéfend/odpovédna osoba budou mit pfistup
ke kartam, které byly vybrany bud Komisi, nebo SCCS. V téchto kartach muze povéfenad/odpovédna
osoba upravovat jakékoli informace. VSechna pole Ize upravovat. Ve spodni Casti kazdé pfistupné
karty muze povéfena/odpovédna osoba rovnéz nahrat dokument a je k dispozici také volné textové
pole pro odpovéd na zadost. Velmi se doporucuje pouzit angli¢tinu.

Information provided by the responsible person / delegate
during safety assessment for Commission's evaluation

Pokud povéfena/odpovédna osoba nahraje néjaky dokument, tento dokument nenahradi dfive
nahrané dokumenty. Bude uloZzen v ozndmeni se vSemi ostatnimi dokumenty, které jiz byly nahrany
do oznameni.
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12. E-MAILOVA OZNAMENI

Systém bude povéfené osobé a odpovédné osobé v urcitych ¢asovych Usecich zasilat e-mailova
oznameni. Tato e-mailova oznadmeni informuji povéfenou osobu a odpovédnou osobu o tom, Ze

status oznameni se zménil.

E-mailova oznameni se zasilaji v téchto situacich:

Kdy se zasila e-mailové oznameni

Kdo obdrzi e-mailové oznameni

1. Povéfena osoba zaslala vyplnéné oznameni
odpovédné osobé

Povéfena osoba a odpovédna osoba

2. Odpovédna osoba zaslala oznameni Komisi

Povéfena osoba, odpovédna osoba a Komise

3. Odpovédna osoba vymazala koncept
oznameni vytvofeny povéfenou osobou

Povéfena osoba a odpovédna osoba

4. Komise pozadala o doplnujici informace

Povéfena osoba, odpovédna osoba a Komise

5. Povéfend osoba zaslala svou odpovéd na
zadost EK odpovédné osobé

Povéfena osoba a odpovédna osoba

6. Odpovédna osoba zaslala svou koneénou
odpovéd na zadost EK

Povérena osoba, odpovédna osoba a Komise

7. Komise rozhodla, Ze existuji obavy, a zaslala | Povéfena osoba, odpovédna osoba, Komise a

oznameni SCCS SCCS

8. SCCS pozadal o doplfujici informace Povéfend osoba, odpovédna osoba, Komise a
SCCS

9. Povéfend osoba zaslala svou odpovéd na | Povéfena osoba a odpoveédnéa osoba

zadost SCCS odpovédné osobé

10. Odpovédna osoba zaslala svou kone¢nou | Povéfend osoba, odpovédna osoba, Komise a

odpovéd na zadost SCCS SCCS

11. SCCS vydal stanovisko Povéfena osoba, odpovédna osoba, Komise a
SCCS

12. Lhata vyprSela Povéfena osoba, odpovédna osoba, Komise a

SCCS

Poznamka: kdyz je e-mailové oznameni zaslano povéfené osobé a odpovédné osobé, tentyz e-mail
je zaslan i kontaktnim osobam (povéfené osoby i odpovédné osoby), jejichz kontaktni Udaje byly

zahrnuty do oznameni.
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