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Prijava kozmeticékih proizvoda koji sadrze nanomaterijale u skladu s
¢lankom 16. Uredbe (EZ) br. 1223/2009

Clankom 16. Uredbe (EZ) br. 1223 o kozmetiékim proizvodima propisuje se da odgovorna osoba uz
prijavu u skladu s &lankom 13. mora elektroni¢kim putem prijaviti Komisiji kozmetiCke proizvode koji
sadrZze nanomaterijale Sest mjeseci prije stavljanja tih proizvoda na trziste.

Proizvodi v‘ anomaterijali < ‘ Osobe za kontakt < H Korisne poveznice <

Modul , Nanomaterijali” na portalu CPNP omogucava takve prijave.

Pocetna stranica

Clankom 16. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 utvrduje se i da odgovorna osoba moZe pismeno imenovati
drugu pravnu ili fizi€ku osobu za prijavu nanomaterijala te 0 tome obavijestiti Komisiju.

Sustavom su stoga predvidene dvije razliCite uloge: ovlaStena osoba i odgovorna osoba.

Kada odgovorna osoba imenuje ovlaStenu osobu, Komisiju se o tome obavjeStava putem sustava
nakon podnoSenja svake pojedinacne prijave.

Ovlastena osoba mozZe u prijavu unijeti odredene podatke, ako je odgovorna osoba podnijela takav
zahtjev. To znaci da ¢e ovlaStena osoba zapoceti prijavu u sustavu, unijeti sve informacije koje Zeli ili
treba unijeti, te zatim proslijediti prijavu odgovornoj osobi. Tada ¢e odgovorna osoba zavrsiti prijavu i o
tome obavijestiti Komisiju.

Vazno je napomenuti da ovlaStena osoba nikad ne moZe u cijelosti ispuniti prijavu i podnijeti je
Komisiji. Neke podatke (poput procijenjene koli¢ine nanomaterijala u kozmeti¢kim proizvodima koji ¢e
se godiSnje stavljati na trziSte) mora uvijek unijeti odgovorna osoba te samo odgovorna osoba moze
kliknuti gumb ,Prijavi”.

Prava pristupa ovlastene osobe stoga su razli€ita od prava odgovorne osobe. Prva je razlika u tome
Sto ovlaStena osoba ima pristup CPNP-u samo do modula za ¢lanak 16. OvlaStena osoba na zaslonu
ne vidi stavke izbornika potrebne za prijavu proizvoda u CPNP u skladu s ¢lankom 13.

Kako je prethodno navedeno, ovlaStena osoba ne moZe ni unijeti procjenu koli¢ine nanomaterijala u
kozmeti¢kim proizvodima koje ¢e godiSnje stavljati na trziSte. Polje za unos tih informacija vidljivo je
samo odgovornoj osobi.

Prijava kozmetickih proizvoda koji sadrze nanomaterijale obavezna je za one proizvode koji sadrze
nanomaterijale za koje Znanstveni odbor za sigurnost potroSa¢a (SCCS) joS nije izradio potpune
ocjene rizika. Prijava informacija o sigurnosti omoguc¢ava Komisiji da u slu¢aju nedoumica u pogledu
sigurnosti nanomaterijala za zdravlje ljudi zahtijeva potpunu ocjenu rizika. To znaci da ako proizvod
sadrZi nanomaterijale koji su navedeni pod tim oblikom u Prilozima Ill., IV., V. ili VI. Uredbi (EZ) br.
1223/20089, taj proizvod ne treba prijaviti u skladu s ¢lankom 16.

Ako je proizvod dostupan u nekoliko nijansi, svaku nijansu koja sadrzi razli€iti nanomaterijal treba
prijaviti u skladu s ¢lankom 16. Ako proizvod sadrzi viSe vrsta nanomaterijala, treba prijaviti svaki
nanomaterijal u skladu s ¢lankom 16.

Ta se ocjena provodi u viSe koraka. Zato prijava u sustavu slijedi unaprijed utvrdene korake.

Sljededi dijagrami toka prikazuju te korake. Prvi dijagram toka prikazuje kako prijavu izvrSava samo

odgovorna osoba. Drugi dijagram prikazuje kako prijavu izvrSavaju ovlaStena osoba i odgovorna
osoba zajedno.

Oznaka prikazuje da korisnik ima obavijesti e-poste.
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1. IZRADA PRIJAVE ZA PROIZVOD KOJI SADRZI
NANOMATERIJALE

Pocetna stranica

Proizvodi v‘ Nanomaterijali = || Osobe za kontakt < H Korisne poveznice <

Moje prijave |

. |Prijaua nanomaterijala |

Za izradu prijave za proizvod koji sadrzi nanomaterijale, odgovorna osoba (ili ovlastena osoba koja
djeluje u njezino ime) mora kliknuti karticu ,Nanomaterijali” i zatim odabrati ,, Prijava nanomaterijala”.

Na zaslonu ¢e se pojaviti nekoliko odjeljaka. Potrebno je ispuniti svaki odjeljak.

Identifikacija Spedifikacija Kolitina Toksicni profil Podaci o sigurnosti Uvjeti izlozenosti Ostalo

Na kraju svakog odjeljka odgovorna osoba moze kliknuti na sljedece:
e  Spremi kao nacrt” (u slu¢aju da zeli spremiti podatke, ali ih joS ne Zeli poslati),
e  Prijavi” (ako je zavrSila prijavu i Zeli ju poslati Komisiji) ili
e ,Ponisti” (ako Zeli otkazati postupak u tijeku).




Spremi kao nacrt Prijava Ponisti

Vazno je napomenuti da ovlaStena osoba ne moze poslati prijavu Komisiji. Na kraju svakog odjeljka
ovlastena osoba stoga moZe kliknuti na sljedece:

»Spremi kao nacrt” (u sluéaju da Zeli spremiti podatke, ali ih joS ne Zeli poslati),

e _Posalji odgovornoj osobi” (ako ovlaStena osoba procijeni da je navela sve informacije) ili
e ,Ponisti” (ako Zeli otkazati postupak u tijeku).

Sawve as draft Send to RP Cancel

Napomena:
Radni jezik SCCS-a je engleski jezik. Zato se preporu€uje da se informacije u CPNP unose na

engleskom jeziku. Jezik su€elja CPNP-a za prijave iz ¢lanka 16. je engleski. Radi lakSe upotrebe
sustava, prijevodi elemenata sucelja dostupni su u odjeljku ,Korisne poveznice”.

1.1. Funkcija ZAKLJUCAVANJA

OvlaStena osoba moze zakljucati (dio) informacija koje unese u prijavu.

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

Motification information

Lock/Unlock

Ovlastena osoba moze u svakom trenutku prije slanja prijave odgovornoj osobi zakljucati (ili otklju€ati)
neke informacije.

Klikanjem na potvrdni okvir ovlaStena osoba zaklju¢ava sljedece kartice: Specifikacija, ToksikoloSki
profil i Podaci o sigurnosti.

Svi uneseni podaci na tim karticama necée biti vidljivi odgovornoj osobi. Vazno je napomenuti da
ovlastena osoba moZe zaklju€ati ove kartice samo ako unese SVE informacije. Ako neka informacija
na tim karticama nedostaje, sustav ovlastenoj osobi ne dopusta zakljuéavanje tih kartica i slanje
prijave odgovornoj osobi.

Funkcija zakljuCavanja uvijek je na raspolaganju iskljuivo za te tri kartice (Specifikacija,
ToksikoloSki profil i Podaci o sigurnosti). OvlaStena osoba stoga ne moze zaklju€ati ni viSe ni
manje od te tri kartice.

To znaci da se Kkartice , Identifikacija”, ,Uvjeti izloZzenosti” i ,Ostalo” nikad ne mogu zaklju€ati i
uvijek su vidljive odgovornoj osobi.



Funkcija zakljuCavanja dostupna je samo ovlastenim osobama. Ta se funkcija ne prikazuje na zaslonu
odgovorne osobe.

1.2. IDENTIFIKACIJA

Ova kartica obuhvaéa nekoliko dijelova: identifikaciju proizvoda, identifikaciju nanomaterijala i
informacije za kontakt ovlaStene osobe ili odgovorne osobe i njihove osobe za kontakt.

1.2.1. Identifikacija proizvoda

Kategorija proizvoda

** Kategorija proizvoda

Kategorija 1 Odaberite jedan -
Kategorija 2 Odaberite jedan -
Kategorija 3 Odaberite jedan v

* predviden naziv
kozmetickog proizvoda

Odgovorna osoba (ili ovlastena osoba koja djeluje u njezino ime) mora prvenstveno navesti
informacije o kategoriji kozmetiékog proizvoda u kojem ¢e se upotrijebiti nanomaterijal, odabirom tri
razine kategorija, po€evsi s razinom 1 te zatim razinama 2 i 3. Odabir kategorije na razini 1 odreduje
kategorije dostupne na razini 2; odabir kategorije na razini 2 odreduje kategorije koje su dostupne na
razini 3. Sve postojece kategorije mogu se provijeriti u Prilogu ovom Korisni¢kom priru¢niku.

Odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) mora navesti predvideni naziv
kozmetiékog proizvoda koji ¢e sadrzavati prijavljeni nanomaterijal. Vazno je napomenuti da u slu€aju
kada je kozmetiCki proizvod vec¢ na trziStu, odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino
ime) mora navesti stvaran naziv proizvoda, identi€an onome navedenom u prijavi temeljem ¢&lanka
13. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Vazno je napomenuti da su polja ispred kojih se nalazi oznaka "**" obvezna pri izradi nacrta prijave,
dok se polja s oznakom "*" moraju ispuniti pri podnosenju prijave.
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1.2.2. Identifikacija nanomaterijala

Deskriptori nanomaterijala

Ruéno unesite podatke ‘ ‘ Povratite podatke iz CosIng-a
** qupac
INCI
CAS EC broj
INN XAN

Klasa spoja

Odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) mora navesti informacije o
identifikaciji nanomaterijala,

Naziv IUPAC je obavezan, a drugi deskriptori (tj. INCI, broj CAS, broj EINECS i/ili ELINCS (EZ), broj
INN, broj XAN, koji oznacduje naziv koji je odobrila odredena zemlja (X), npr. USAN oznacava naziv
odobren u Sjedinjenim Drzavama) navode se ako postoje. Samo ako ti deskriptori ne postoje,
odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) treba potvrditi okvir ,Nije dostupno”.

Odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) moZe unijeti ove informacije ru¢no ili
ih dohvatiti iz baze podataka Cosing.

Ako korisnik klikne gumb , Povratite podatke iz Cosing-a”, prikazat ¢e se sko€na stranica u kojoj
odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) moZe pretraZivati nanomaterijale u
bazi podataka Cosing unosom najmanje 5 znakova. Pojavit ¢e se novi zaslon i prikazati informacije iz
baze podataka Cosing. Medutim, odgovorna osoba mora provjeriti jesu li navedene informacije
potpune i tocne, te ih po potrebi ispraviti.

Odgovorna osoba ili ovlaStena osoba dodaje informaciju o klasi spoja kojem pripada nanomaterijal,
npr. silikat, fuleren itd. odabirom jedne od mogucnosti u padaju¢em izborniku.

1.2.3. Podaci za kontakt

Podaci za kontakt

Odgovorna osoba
SANCO.DDGL1.B.2

** Osoba za kontakt (odgovorna osoba)
Odaberite osobu za kontakt = +




U ovom dijelu zaslona ovlaStena osoba mora najprije odabrati odgovornu osobu u ¢ije ime
ispunjava prijavu. Odabire ju klikanjem gumba , PretraZivanje odgovornih osoba”. Tada se otvara
sko&ni prozor u kojem ovlaStena osoba mozZe potraZziti odgovornu osobu. Mora unijeti najmanje tri
znaka i zatim kliknuti gumb ,PretraZivanje”. Na popisu rezultata odabire pravu odgovornu osobu.
Podaci za kontakt odgovorne osobe zatim e se prikazati u samoj prijavi.

Odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) zatim mora navesti podatke o
fizi€koj osobi za kontakt s kojom se po potrebi moze stupiti u kontakt. Odgovorna osoba (ili
ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) moze odabrati postoje¢u osobu za kontakt u padaju¢em
popisu ili kliknuti gumb ,+" kako bi unijela podatke o novoj fizickoj osobi za kontakt.

2. SPECIFIKACIJA

Korisni€ki priruénik za ovaj odjeljak treba se tumagiti zajedno sa Smjernicama SCCS-a o ocjeni
sigurnosti nanomaterijala u kozmetici SCCS/1484/12 dostupnim na
http://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer safety/docs/sccs s 005.pdf

Moraju se navesti specifikacije nanomaterijala, uklju¢ujuci veli¢inu Cestica te fizikalna i kemijska
svojstva.

Treba izvrsiti potpunu karakterizaciju nanomaterijala na razlicitim stupnjevima proizvodnog procesa
prema preporuci SCCS-a (odjeljak 4.1. SCCS/1484/12), pri ¢emu treba voditi rauna o svim
parametrima iz tablice 1. navedenih Smjernica. Te informacije treba navesti odgovorna osoba (ili
ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) na Kkartici Specifikacije, u obliku posebne pdf ili zip
datoteke.

Specifikacija

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

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

Odgovorna osoba ili ovlaStena osoba ima dvije moguénosti.
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

Zelite li uéitati novu datoteku ili uputiti na veé postojecu?
* * Uyéitavanje Uputa
Odaberite datoteku

Upload

Prva je mogucnost ucitati novu datoteku sa specifikacijama nanomaterijala potvrdivanjem okvira
» U€itavanje”.

Zelite i ucitati novu datoteku ili uputiti na veé postojecu?

* Ucitavanje ® Uputa

# Broj referentne datoteke = |
PretraZivanj

Druga je moguc¢nost da odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) uputi na
prethodno ucitanu datoteku klikanjem na ,Upuéivanje”. U skoénom prozoru prikazat ¢e se sve
datoteke o specifikacijama koje je uditala ista odgovorna osoba (ili ovlastena osoba koja djeluje u
njezino ime). Odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) tada moze odabrati
odgovaraju¢u datoteku.

Odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) mora, uz datoteku s potpunom
karakterizacijom nanomaterijala, u CPNP-u ru€no unijeti neke parametre za identifikaciju i
karakterizaciju navedene u Smjernicama SCCS-a (SCCS/1484/12). Ti se podaci odnose na fazu
sirovine, osim tocke 2.7. o fotokatalitic(kom djelovanju koja se odnosi na kona¢nu formulaciju.

2.1. Veli€ina primarne €estice

Velicine primarne cestice

* NajniZa graniéna vrijednost nm
* ponderirani prosjek volumena Min nm Max nm
* ponderirani prosjek broja Min nm Max nm

Moraju se navesti informacije o veli€ini primarne ¢estice.

Odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) mora navesti najnizu grani¢nu
vrijednost, ponderiranu srednju vrijednost volumena i ponderiranu srednju vrijednost broja, a sve tri
vrijednosti moraju biti izrazene u nanometrima (nm). | za ponderiranu srednju vrijednost volumena i za
ponderiranu srednju vrijednost broja mogu se navesti rasponi koji odgovaraju najmanjoj i najvecoj
vrijednosti razli¢itih mjerenja dobivenih istom metodom. U skladu sa Smjernicama SCCS-a o ocjeni
sigurnosti nanomaterijala u kozmetici SCCS/1484/12 veli€inu &estice treba izmjeriti s najmanje dvije
metode. U CPNP treba unijeti one vrijednosti veliCine Cestica koje su izmjerene metodom kojom se
dobiva najmanja veli¢ina €estice s obzirom na ponderiranu srednju vrijednost volumena ili ponderiranu
srednju vrijednost broja.
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Rezultate dobivene drugim mjernim metodama treba navesti u prilozenoj datoteci, po moguénosti u
tablici s usporedbom rezultata dobivenih drugim metodama za utvrdivanje veliine Cestice.

U CPNP-u se primjenjuje engleski brojéani sustav.
Primjer: 0.3 ane 0,3

2.2. Veli¢éina sekundarne éestice

Velicina sekundarne cestice

Ponderirani prosjek volumena Min nm Max nm

Po potrebi treba navesti informacije o veliéini sekundarnih ¢estica. Zahtijevani parametri su

najmanja i najvec¢a ponderirana srednja vrijednost volumena izrazena u nanometrima (nm). Kao i kod
veli¢ine primarne Cestice, mogu se navesti rasponi.

U CPNP-u se primjenjuje engleski brojéani sustav.
Primjer: 0.3 ane 0,3

2.3. Morfologija
Morfologija
* Fizicki oblik

Jgape
Odaherite jedan

Otopina
Suspenzija
* Oblik kristala i

Moraju se navesti informacije o fizi€kom obliku nanomaterijala. Korisnik moze birati izmedu vise
fiziCkih oblika navedenih na padajuéem izborniku.

12




* Oblik kristala Kuglasti
Heksagonski
Piramidalni
Palicasti
Plocasti
Zi€ani
Visker
Zvjezdasti
Iglicasti
Vlaknasti
Cjevasti
Izometrijski
Kristalni
Nepravilni
Amorfni

Ostalo

* aglomeracijsko/agregacijsko stanje Raspriene slobodne Eestice
Aglomerat
Agregat

Ostalo

Omjer Sirine i visine (izduZenih cestica)

Potrebno je navesti i informacije o obliku kristala. Korisnik moze birati izmedu viSe oblika kristala
potvrdivanjem odgovarajucih okvira.

NAPOMENA:

Viskeri su vrsta nanovlakana. Nanovlakno se definira kao ,nanocestica s dvije dimenzije na nanoskali i
s omjerom Sirine i visine ve¢im od 3:1. Vrste nanovlakna ukljuuju: nanoviskere, nanopalice i
nanozice" (Javno dostupne specifikacije ISO - PAS 71:2005).

Mogucénost ,lzometrijski” odnosi se na oblik kristala kojem je osnovna celija jednaka u svim
dimenzijama.

Ako korisnik pri mogucnosti ,Fizicki oblik” i ,Oblik kristala” odabere ,Ostalo”, prikazuje se okvir za
slobodan unos teksta u kojem korisnik navodi Sto ,Ostalo” znagi. Snazno se preporucuje unos teksta
na engleskom jeziku.

Odgovorna osoba (ili ovlastena osoba koja djeluje u njezino ime) mora navesti i aglomeracijsko /
agregacijsko stanje. Moze se odabrati viSe od jedne moguénosti.

Treba izraunati i navesti omjer Sirine i visine izduzenih Cestica.

2.4. Zna€ajke povrsine
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Znacajke povrsine

* povriinska napetost (zeta potencijal) mV Nije mjerljivo
* Izmjene povréine ili njezina aktivacija Da Ne
* Obloga Odaberite jedan =

Odgovorna osoba (ili ovlastena osoba koja djeluje u njezino ime) mora navesti detaljne informacije o
znaéajkama povrSine nanomaterijala.

To ukljuCuje informacije o zeta potencijalu (izmjerenom u vodi ili puferskoj otopini), koji oznacava
jaginu povrSinske napetosti izrazene u milivoltima (mV), ako je mijerljiva, i informacije o tome je |i
nanomaterijal oblozZen ili neobloZzen. Ako zeta potencijal nije mijerljiv, treba potvrditi odgovarajuci
okvir. Sve kemijske / biokemijske izmjene povrSine koje mogu izmijeniti povrSinsku reaktivnost ili
dodati novu funkcionalnost navode se odabirom okvira ,Da” ili ,Ne”.

2.5. Topivost

Topivost

Topivost/otapanje (u odgovarajucim otapalima):

* vodeni medij mg/l Ispod 0,01
* N-oktanol mg/I Nije relevantno
* podjelni koeficijent n-oktanol/voda Nije primjenjivo

Odgovorna osoba (ili ovlastena osoba koja djeluje u njezino ime) mora navesti informacije o topivosti
nanomaterijala u odgovarajuc¢im otapalima, npr. u vodenom mediju i n-oktanolu. Topivost se izrazava
u miligramima po litri (mg/l). Ako je topivost hanomaterijala u vodenom mediju niza od 0.01 mg/l, to se
mora navesti potvrdivanjem odgovarajuéeg okvira.

Ako topivost u n-oktanolu nije relevantna, na primjer u slu¢aju anorganskih nanomaterijala (koji nisu
oblozeni organskom oblogom), to se treba oznaciti potvrdivanjem odgovarajuceg okvira. Za organske
nanomaterijale i anorganske nanomaterijale oblozene organskom oblogom pri kojima topivost u n-
oktanolu nije bila izmjerena moze se potvrditi isti okvir, a obrazloZenje se moZe dati pod karticom
,Ostalo” u okviru za unos teksta rezerviranom za ,Ostale informacije”.

Treba navesti podjelni koeficijent oktanol / voda. Ako nije relevantan (npr. u sluéaju anorganskih
nanomaterijala i/ili onih koji nisu obloZeni organskom oblogom) treba potvrditi odgovarajuci okvir.

2.6. PovrSina
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Povrsina

Specificna povrsina po metodi BET m2/g

Specificna povrsina po volumenu m2fcm3

Treba navesti informacije o povrSini. Za praskove je obavezno navesti specificénu povrSinu (SSA) i za
volumen specifi€nu povrsinu (VSSA). Za materijale koji nisu u obliku praska oba su parametra izborna.

Metodom BET mijeri se povrSina cestice. Dijeljenjem apsolutne povrSine s masom uzorka dobiva se
povrSina specificna za masu koja je obi¢no izraZzena u kvadratnim metrima po gramu (m2/g). Vrijednost
je moguce izraziti i kao volumen specificnu povrSinu (VSSA) izrazenu u m2/cm3. Zato je za izracun
VSSA iz zajedni¢kog rezultata mjerenja po metodi BET potreban podatak o gusto¢i materijala.

2.7. Kataliticka aktivnost

Kataliticka aktivnost (u konacnoj formulaciji)

* Kemijski reaktivna povrina Da Ne

* Fotokatalititko djelovanje? * Da Ne
Vas materijal ima fotokataliticko
djelovanje. Pazljivo razmotrite treba li
na temelju izloZenosti i uvjeta uporabe
proizvoda u toksikoloSkom profilu
navesti test fototoksicnosti.

* oy referentne vrijednosti

* Osnovni materijal dopiran? Da Ne

Kemijsku reaktivnost povrsine nanomaterijala treba oznaditi odabirom okvira ,Da” ili ,Ne”.

Odgovorna osoba (ili ovladtena osoba koja djeluje u njezino ime) treba navesti ima li nanomaterijal
fotokatalitiCcko djelovanje odabirom okvira ,Da” ili ,Ne”. Ako odabere ,Da”, mora navesti razinu
fotokatalitiCkog djelovanja kao postotak referentne vrijednosti. Ta referentna vrijednost odnosi se na
isti, ali neoblozen oblik nanomaterijala. Treba navesti sve vrijednosti vece od O.

Treba takoder oznaditi je li osnovni materijal dopiran, potvrdivanjem okvira ,Da” ili ,Ne”.

NAPOMENA:
Dopirani nanomaterijali su oni koji sadrze ostale namjerno unesene materijale, obi¢no radi moduliranja
odredene kemijske, biokemijske ili katalitiCke reaktivnosti.

3. Koli¢ina
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Kolicina nanomaterijala u kozmetickim proizvodima

* Koli¢ina (godiZnje) kg

* Jea li proizvod na trzitu? Da Ne

Odgovorna osoba mora navesti procjenu koli€ine nanomaterijala u kozmeti€kim proizvodima
koja se namjerava godiSnje staviti na trziSte. Koli¢ina se izrazava u kilogramima (kg).

Odgovorna osoba mora do 10. srpnja 2013. navesti je li proizvod vec¢ stavljen na trziste, potvrdivanjem
okvira ,Da” ili ,Ne”.

4. ToksikoloSki profil

Korisni€ki priruénik za ovaj odjeljak treba se tumagiti zajedno sa Smjernicama SCCS-a o ocjeni
sigurnosti nanomaterijala u kozmetici SCCS/1484/12 dostupnim na
http://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer safety/docs/sccs s 005.pdf

Toksikoloski profil nanomaterijala

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

cosmetics SCCS/1484/12.

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:

i. 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.

Zelite li u&itati novu datoteku ili uputiti na ve¢ postojecu?
* Uéitavanje Uputa
Mora se navesti toksikoloSki profil nanomaterijala.
Odgovorna osoba (ili ovliastena osoba koja djeluje u njezino ime) ima dvije mogucnosti.

Prva je mogucénost uéitati novu datoteku koja sadrzi toksikoloski profil nanomaterijala klikanjem
gumba ,U¢itaj".

Druga je moguénost upuéivanje na veé u€itanu datoteku klikanjem okvira ,Upuéivanje”. U skoéhom
prozoru prikazat ¢e se sve datoteke o toksikoloSkom profilu koje je ucitala ista odgovorna osoba (ili
ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime). Odgovorna osoba (ili ovlastena osoba) tada odabire
odgovarajuc¢u datoteku.
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Pri upucivanju na datoteku koju je ve¢ ucitala, odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u
njezino ime) mora navesti jesu li specifikacije jednake. Ako specifikacije nisu jednake, odgovorna
osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) mora obrazloZiti zasSto se isti toksikoloski profil
upotrebljava za razliCite specifikacije. U tu je svrhu na raspolaganju okvir za slobodan unos teksta.
Preporucuje se unos teksta na engleskom jeziku.

Treba naglasiti da toksikoloski profil nanomaterijala koji navede odgovorna osoba ili ovlaStena osoba
mora ispunjavati zahtjeve ,Smjernice o ocjeni sigurnosti nanomaterijala u kozmetici” koje je utvrdio
Znanstveni odbor za zasStitu potroSaCa (SCCS/1484/12). Datoteka koju treba uditati u obliku
komprimirane zip datoteke, treba ukljuivati:

- saZetak toksikoloskih studija

- relevantne toksikoloske studije iz Smjernice SCCS-a (SCCS/1484/12),

- relevantnu znanstvenu literaturu.

5. Podaci o sigurnosti

Podaci o sigurnosti

Zelite li uéitati novu datoteku ili uputiti na veé postojecu?

* Ucitavanje Uputa

Treba navesti podatke o sigurnosti nanomaterijala u vezi s kategorijom kozmeti¢kog proizvoda u
kojem je upotrijebljen. Podaci o sigurnosti znae osobnu ocjenu rizika odgovorne osobe ili ovlastene
osobe, na temelju opasnosti utvrdenih u toksikoloSkom profilu i uvjeta izloZenosti.

Odgovorna osoba (ili ovliastena osoba koja djeluje u njezino ime) i ovdje ima dvije moguc¢nosti.

Prva je moguénost ucitati novu datoteku koja sadrzi podatke o sigurnosti nanomaterijala klikanjem
gumba , Ucitaj”.

Druga je moguc¢nost da odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) uputi na veé
ucitanu datoteku klikanjem okvira ,, Upuéivanje”. Uputa na ve¢ uitanu datoteku moze se potraziti
medu datotekama koje sadrZe podatke o sigurnosti koje je vec¢ uditala ista odgovorna osoba (ili
ovlastena osoba koja djeluje u njezino ime) klikanjem gumba ,PretraZivanje datoteke”.

Pri upucivanju na ve¢ ucitanu datoteku, odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino
ime) mora navesti jesu li specifikacije jednake. Ako specifikacije nisu jednake, odgovorna osoba (ili
ovlastena osoba koja djeluje u njezino ime) mora obrazloziti zaSto se jednaki podaci o sigurnosti
upotrebljavaju za razlicite specifikacije. Preporucuje se unos teksta na engleskom jeziku.

Treba naglasiti da datoteka s podacima o sigurnosti koju navede odgovorna osoba mora biti u skladu
s kriterijima koje je Znanstveni odbor za sigurnost potroSac¢a utvrdio u najnovijim "Smjernicama SCCS-
a za ispitivanje kozmeti¢kih sastojaka i njihovu sigurnosnu evaluaciju" (SCCS/1416/12) te
»~SMmjernicama o ocjeni sigurnosti nanomaterijala u kozmetici” (SCCS/1484/12).
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6. Uvjeti izloZzenosti
Razumni predvidljivi uvjeti izlozenosti nanomatarijala

* Ispire se / ne ispire se

* Koncentracija % w/w

Zelite li u&itati novu datoteku ili uputiti na vec postojecu?
Uc&itavanje Uputa

U ovom odjeliku odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) mora navesti
informacije o uvjetima izloZenosti i naznaditi:

- ispire li se ili ne ispire navedeni proizvod
- put izloZenosti: dermalno, oralno i/ili inhalacijom (u slu€aju sprejeva)
- koncentraciju nhanomaterijala u proizvodu izrazenu u % w/w

Odgovorna osoba mora navesti sve informacije u vezi s razumnim predvidljivim uvjetima izloZenosti
koji se mogu ukljuciti u podatke o sigurnosti.

Odgovorna osoba (ili ovlasStena osoba koja djeluje u njezino ime) moZe navesti i dodatne informacije
na dva nacina:

Prva je mogucnost uéitati novu datoteku koja sadrZzi podatke o razumnim predvidljivim uvjetima
izloZenosti klikanjem gumba , U¢itaj”. U slu¢aju dezodoransa, preporucuje se ucitati datoteku u kojoj
je navedena vrsta proizvoda kako je naveden u tablici 3. ,Smjernica SCCS-a za ispitivanje kozmetickih
sastojaka i njihovu sigurnosnu evaluaciju” (SCCS/1416/12) (dezodorans koji nije u spreju); aerosolni
sprej (na bazi etanola); ili sprej (nije na bazi etanola)). Ako nije u€itana nijedna datoteka, SCCS moze
primijeniti najstroze vrijednosti za izlozenost.

Druga je moguc¢nost da odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) uputi na veé
ucitanu datoteku klikanjem okvira ,, Upuéivanje”. U sko¢nom prozoru prikazat ¢e se sve datoteke o

uvjetima izloZenosti koje je ucitala ista odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino
ime). Odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba) tada odabire odgovaraju¢u datoteku.

7. Ostalo
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Ostale informacije

Navedite druge znacajne -
informacije za ocjenu
sigurnosti nanomaterijala

Odaberite datoteku
Upload

Odgovorna osoba (ili ovlaStena osoba koja djeluje u njezino ime) moZe navesti sve ostale informacije
koje su vazne za ocjenu sigurnosti nanomaterijala tako da unese informacije u odgovarajuci okvir za
slobodan unos teksta ili ucita datoteku klikanjem gumba ,Ucitaj”. PreporucCuje se unos teksta na
engleskom jeziku.

8. MOJE PRIJAVE

-y

Pocetna stranica

Proizvodi \—,-‘ Nanomaterijali - || Osobe za kontakt H Korisne poveznice =

Moje prijave |

v_| Prijava nanomaterijala |

| ovlaStena osoba i odgovorna osoba u izborniku ,Moje prijave” imaju dva popisa:

»~Nove prijave” i, Obradene prijave”. OvlaStena osoba i odgovorna osoba vide samo prijave koje su
sami izradili. Prijave koje je izradila odgovorna osoba sama nisu vidljive ovlaStenoj osobi. Odgovorna
osoba i ovlaStena osoba takoder ne vide prijave u kojima nisu sudjelovale. Podaci s kojima se korisnik
prijavljuje u sustav utvrduju kojim prijavama korisnik ima pristup.

Pocetna stranica

‘ Proizvodi <= H Nanomaterijali =

Nove prijave Obradene prijave

Na popisu ,,Nove prijave” prikazano je sljedece:

1. za ovlaStenu osobu:
e sve prijave koje imaju status ,Nacrt” i koje joS nisu poslane odgovornoj osobi

19



e sve prijave za koje su Komisija ili SCCS zahtijevali dodatne informacije, a ovlastena
osoba jos nije odgovorila.

2. za odgovornu osobu:
e sve prijave koje imaju status ,Nacrt” i koje jos nisu prijavljene Komisiji
e sve prijave za koje su Komisija ili SCCS zahtijevali dodatne informacije i za koje je
ovlastena osoba ve¢ odgovorila, ali odgovorna osoba joS nije.

Na popisu pod nazivom , Obradene prijave” prikazuju se sve prijave koje su poslane i za koje nije
bilo zahtjeva za dodatnim informacijama ili je odgovor na takav zahtjev ve¢ poslan.

Ta dva popisa korisniku omogucéavaju i pracenje statusa svake prijave kojoj ima pristup. Status svake
prijave na tim popisima automatski se aZurira.

Status prijave oznacavaju naziv i boja:

1. Nacrt ovlastene osobe _

2. Nacrt odgovorne osobe

3. Prijavlieno Motified

4. Europska komisija zatrazila dodatne | Additonal info requested by EC to Delegate
informacije od ovlastene osobe

5. Europska komisija zatrazila dodatne | Additonal info requested by EC to RP
informacije od odgovorne osobe -

6. Konacéni odgovor na zahtjev Europske | Final reply to EC request

komisije
7. Prijava obradena Notification treated
8. Poslano SCCS-u Sentto SCCS

9. SCCS zatrazio dodatne informacije od Additonal info requested by SCCS to Delegate

ovlasStene osobe

10. SCCS zatrazio dodatne informacije od Additonal info requested by SCCS to RP

odgovorne osobe

11. Konacni odgovor na zahtjev SCCS-a Final replv to SCCS request

12. MiSljenje SCCS-a

13, Rokistekao DeadincExpred

Treba upozoriti da_status , Prijava obradena” ne znaéi da se u pogledu sigurnosti nanomaterijala ne
mogu_pojaviti potencijalne opasnosti. Status se u bilo kojem trenutku moze promijeniti u ,Poslano
SCCS-u". Pored toga, status ,Prijava obradena” ne znadi da se proizvod moze staviti na trziSte prije
isteka Sestomjese€nog mirovanja.

9. UREDIVANJE PRIJAVA
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Sve prijave sa statusom ,,Nacrt” mogu se jo$ uvijek uredivati. Vazno je napomenuti da prijavu nakon
Sto je poslana Komisiji viSe nije moguce uredivati.

Ako korisnik zeli urediti prijavu, mora uciniti sljedece:
1. kliknuti na ,Moji nanomaterijali”
2. na popisu ,Nove prijave” pronaci prijavu koju treba urediti

3. kliknuti gumb ,Uredi” 2 kojom se otvara prijava

4. urediti sve informacije koje treba promijeniti ili dopuniti

5. ovlaStena osoba zatim sprema prijavu kao nacrt ili klikne gumb , PoSalji odgovornoj osobi”, a
odgovorna osoba klikne gumb , Prijavi”.

Treba upozoriti da odgovorna osoba uvijek moze uredivati podatke koje unosi ovlaStena osoba, ako
ih ovlaStena osoba nije zakljucala. Sve informacije koje je ovlaStena osoba zaklju¢ala odgovorna
osoba ne vidi i stoga ih ne moZe uredivati.

10. KOPIRANJE PRIJAVE

Funkcija ,Kopija” omogucéava korisniku kopiranje svih informacija (osim predvidenog naziva
kozmetickog proizvoda) iz prijave sa statusom ,prijavljeno” u novu prijavu. Informacije koje se kopiraju
U novu prijavu mogu se uredivati.

Vazno je napomenuti da je ova funkcija kopiranja povezana s prethodno navedenom funkcijom
zaklju¢avanja. Postoje razli¢ite mogucnosti.

1. Ovlastena osoba ispunjava prijavu i ne koristi funkciju zakljuavanja. Odgovorna osoba modi ¢ée
kopirati ovu prijavu (nakon prijavljivanja). Sve se informacije kopiraju u tu novu prijavu, uklju€ujuci
podatke za kontakt ovlaStene osobe. Kada odgovorna osoba klikne gumb ,Prijavi” za ovu novu
prijavu, ovlaStena osoba prima obavijest e-poSte. lako ovlaStena osoba nije sudjelovala u izradi ove
nove prijave, mora o tome biti obavijeStena jer se njene informacije ponovno upotrebljavaju.

To znaci i da ako Komisija ili SCCS zahtijevaju dodatne informacije u vezi te druge prijave, taj se
zahtjev Salje prvo ovlaStenoj osobi.

2. Ovlastena osoba ispunjava prijavu i koristi funkciju zaklju¢avanja. Nakon Sto se informacije po3alju
Komisiji, odgovorna osoba ne¢e moci kopirati ovu prijavu. S obzirom da odgovorna osoba ne mozZe
vidjeti dio informacija, ne moZe te informacije ni kopirati. U tom slu¢aju samo ovlaStena osoba moze
kopirati prijavu te nakon Sto ispuni svoj dio, nacrt prijave mora proslijediti odgovornoj osobi.

11. ZAHTJEV ZA DODATNE INFORMACIJE

Komisija i SCCS mogu podnijeti zahtjev za dodatne informacije. Tu funkcionalnost svaki od njih
moZe upotrijebiti samo jednom.

Dvije su moguénosti:

1. Imenovana je ovlaStena osoba. Zahtjev se najprije Salje ovlaStenoj osobi. Ona treba navesti svoje
informacije i zatim poslati prijavu odgovornoj osobi, tako da i odgovorna osoba moze odgovoriti na
zahtjev za dodatne informacije. Vazno je napomenuti da ako se zahtjev za dodatne informacije odnosi
samo na karticu ,Koli¢ina”, zahtjev se Salje samo odgovornoj osobi (ovlaStena osoba nema pristup
ovoj kartici).

2. Nema ovlaStene osobe. Zahtjev se Salje samo odgovornoj osobi. Odgovorna osoba mora odgovoriti
i odgovor poslati Komisiji ili SCCS-u.
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Komisija i SCCS moraju jasno izraziti svoj zahtjev. Potvrdivanjem odgovaraju¢eg/odgovarajucih okvira
moraju takoder navesti karticu ili kartice na kojima treba unijeti dodatne informacije. Vazno je
napomenuti da su ovlastenoj osobi i odgovornoj osobi dostupne samo kartice koje su bile oznacene.

Identification Specification Quantity Tox. Profile Safety Data Exp. Cond. Other Need Info

Commission's evaluation

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

Kada ovlaStena osoba i odgovorna osoba prime zahtjev za dodatne informacije, na kartici ,Potrebne
informacije” navedeno je sljedece:

e ime osobe koja je pripremila zahtjev
e odabrane kartice, i
e zahtjev.

Kako odgovoriti na zahtjev za dodatne informacije? OvlaStena osoba ili odgovorna osoba imat ¢e
pristup svim karticama koje je odabrala Komisija ili SCCS. U ovim karticama ovlasStena osoba ili
odgovorna osoba moZe uredivati sve informacije. Sva je polja moguée uredivati. Uz to, u donjem dijelu
svake dostupne kartice ovlaStena osoba ili odgovorna osoba moZe uditati dokument, a na
raspolaganju je i okvir za slobodan unos odgovora na zahtjev. Preporuuje se unos teksta na
engleskom jeziku.

Information provided by the responsible person / delegate
during safety assessment for Commission's evaluation
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Ako ovlaStena osoba ili odgovorna osoba ucita dokument, taj dokument ne¢e zamijeniti prethodno
ucitane dokumente. Bit ¢e pohranjen u prijavi sa svim drugim dokumentima koji su ve¢ ucitani u prijavi.

12. OBAVIJESTI E-POSTE

Sustav ¢e povremeno ovlaStenoj osobi i odgovornoj osobi slati obavijesti e-poSte. Preko obavijesti e-
poSte ovlaStena osoba ili odgovorna osoba obavjeStava se o0 promjeni statusa prijave.

Obavijesti e-poste Salju se u sljedec¢im slu¢ajevima:

Slanje obavijesti e-poSte

Primatelji obavijesti e-poSte

1. OvlaStena osoba Salje
odgovornoj osobi

ispunjenu  prijavu

OvlaStena osoba i odgovorna osoba

2. Odgovorna osoba 3alje prijavu Komisiji

OvlaStena osoba, odgovorna osoba i Komisija

3. Odgovorna osoba briSe nacrt prijave koji je
izradila ovlaStena osoba

OvlaStena osoba i odgovorna osoba

4. Komisija zahtijeva dodatne informacije

OvlaStena osoba, odgovorna osoba i Komisija

5. Ovlastena osoba 3Salje svoj odgovor na zahtjev
Europske komisije odgovornoj osobi

OvlaStena osoba i odgovorna osoba

6. Odgovorna osoba Salje konaéni odgovor na
zahtjev Europske komisije

OvlaStena osoba, odgovorna osoba i Komisija

7. Komisija odluéuje da postoji potencijalna | OvlaStena osoba, odgovorna osoba, Komisija i

opasnost i Salje prijavu SCCS-u SCCS

8. SCCS zahtijeva dodatne informacije OvlaStena osoba, odgovorna osoba, Komisija i
SCCSs

9. Ovlastena osoba Salje svoj odgovor na zahtjev | OvlaStena osoba i odgovorna osoba

SCCS-a odgovornoj osobi

10. Odgovorna osoba Salje konaéni odgovor na | OvlaStena osoba, odgovorna osoba, Komisija i

zahtjev SCCS-a SCCS

11. SCCS je oblikovao misljenje OvlaStena osoba, odgovorna osoba, Komisija i
SCCS

12. Rok je istekao OvlaStena osoba, odgovorna osoba, Komisija i

SCCS

Napomena: kad je obavijest e-poSte poslana ovlastenoj osobi i odgovornoj osobi, ista se e-posta Salje
i osobama za kontakt (ovlaStene osobe i odgovorne osobe) Ciji su podaci za kontakt navedeni u

prijavi.
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