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A nanoanyagokat tartalmazo kozmetikai termékek bejelentése az
1223/2009/EK rendelet 16. cikke szerint

A kozmetikai termékekrél szo6l6 1223/2009/EK rendelet 16. cikke el6irja, hogy a nanoanyagokat
tartalmazo kozmetikai termékeket a felelés személyek a Bizottsagnak a 13. cikkben el&irt bejelentésen
kivil elektronikus Gton, hat hdnappal a forgalomba hozatal elétt is bejelentsék.

‘ Kezddlap H Termékek - ‘m

Az ilyen jellegl bejelentéseket a CPNP portal ,Nanomaterials” (Nanoanyagok) nevii moduljaban lehet
megtenni.

Kapcsolattartok < H Hasznos linkek <

Az 1223/2009/EK rendelet 16. cikke azt is el6irja, hogy a felelés személy irdsban felhatalmazhat egy
masik jogi vagy természetes személyt a nanoanyagokkal kapcsolatos bejelentésre, amirél
tajékoztatnia kell a Bizottsagot.

A rendszer kovetkezésképpen két kilonb6z6 szerepet fed le: a felhatalmazott személyét és a
felel6s személyét.

Azokban az esetekben, amelyekben a felelés személy altal felhatalmazott személy készit bejelentést,
a Bizottsag a rendszeren keresztil tajékoztatast kap.

Amennyiben a felel6s személy tett ilyen irAnyu felhatalmazést, a felhatalmazott személynek modjaban
all bizonyos adatok bevitelére. A rendszeren belll ez azt jelenti, hogy a bejelentéseket a
felhatalmazott személy kezdeményezi, majd miutan végzett az dsszes informacio rogzitésével, a
bejelentést tovabbitania kell a felelés személynek. A bejelentést a felelés személy zarja le és nyujtja
be a Bizottsaghoz.

Fontos megjegyezni, hogy a felhatalmazott személy a bejelentést soha nem téltheti ki teljesen, és nem
nyUjthatja be a Bizottsdghoz. Bizonyos adatokat (mint példaul az évente forgalomba hozni kivant
kozmetikai termékekben talalhaté nanoanyagok becsiilt mennyisége) minden esetben a felel6s
személynek kell megadni, és a ,Bejelentés” gombra is kizarélag a felelés személy kattinthat.

,,,,,

kiilbnbség az, hogy a felhatalmazott személyek a CPNP portalon csak a 16. cikkhez tartozé modulhoz
férhetnek hozza. A felhatalmazott személyek szamara a CPNP portalon a termékeknek a 13. cikk
hatalya alatti bejelentéséhez sziikséges menitételek nem jelennek meg.

Amint az fentebb is szerepel, a felhatalmazott személyek az évente forgalomba hozni kivant
kozmetikai termékekben talalhatd nanoanyagok becsilt mennyiségi adatait nem adhatjak meg. A
vonatkoz6 informacio bevitelére szolgalé mezé kizarélag a felelés személyek szamara jelenik meg.

Bejelentési kotelezettség érvényes az 6sszes olyan nanoanyagokat tartalmaz6 kozmetikai termékre,
amely nem esett at a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsag (SCCS) teljes
kockazatértékelésén. A biztonsagi informéciok bejelentése lehetdvé teszi a Bizottsdg szamara, hogy —
amennyiben a nanoanyagokkal kapcsolatosan az emberi egészség biztonsagéat érintd aggalyai
vannak — teljes kockazatértékelést kérjen. Ez azt jelenti, hogy az 1223/2009/EK rendelet IIl., V., V.
vagy IV. mellékletében leirt formaban nanoanyagokat tartalmazé termékeket a 16. cikk hatalya alatt
nem kell bejelenteni.

A tébb szinarnyalatban rendelkezésre allé termékek esetében az egymastdl eltéré nanoanyagokat
tartalmaz6 szinarnyalatok mindegyikére kilon, a 16. cikk hatalya alatti bejelentést kell benyujtani. Az
egynél tébb nanoanyagot tartalmazé termékek esetében nanoanyagonként kilén bejelentést kell
késziteni.

Ez a bejelentés kulonféle Iépések szerint torténik. A bejelentés elkészitése a rendszeren belll elére
meghatéarozott Iépéseken halad végig.



Az egyes lépéseket az itt kbvetkez6 folyamatabrak szemléltetik. Az elsé folyamatabra azt mutatja be,
hogyan tehetnek a felel6s személyek 6nalléan bejelentéseket. A masodik folyamatabra azt mutatja be,
hogyan tehetnek a felhatalmazott személyek a felelés személlyel kézdsen bejelentéseket.

Az e-mail Gizenetben kiildott értesitéseket a abra jeldli.
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1. NANOANYAGOKAT TARTALMAZO TERMEKROL SzOLO
BEJELENTES LETREHOZASA

‘ Kezddlap H Termékek v‘ Nanoanyagok < || Kapcsolattartok < H Hasznos linkek <

Bejelentéseim

Manoanyaaq bejelentése

T8 LY | 1 P | [ & - [ i g r I

A nanoanyagot tartalmazo kozmetikai termékrdl szol6 bejelentéshez a felelés személynek (vagy a
nevében eljard felhatalmazott személynek) a ,Nanomaterials” (Nanoanyagok) fiilre, majd a ,Notify a
nanomaterial ” (Nanoanyag bejelentése) menutételre kell kattintania.

A képernyén ekkor tobb fiil is megjelenik. Ezek mindegyikét ki kell tolteni.

Azonositas Specifikacio Mennyiség Tox. profil Biztonsagi adatok Exp. korulmények Egyeb

A felelés személy minden szakasz végén a kdvetkezék kdzil valaszthat:
e Mentés piszkozatként” — ha az adatokat benyujtas nélkiil kivanja elmenteni,

e  Bejelentés” — ha a bejelentés elkésziilt, és be kivanja nyujtani a Bizottsaghoz, vagy
e ,Mégse” — ha a folyamatban lévé miveletet meg kivanja szakitani.

Mentés piszkozatként Bejelentés Megse

Fontos megjegyezni, hogy a felhatalmazott személyeknek nem all modjaban a Bizottsagnal
bejelentést tenni. A felhatalmazott személy minden szakasz végén a kdvetkez6k kozil valaszthat:

e _ Mentés piszkozatként” — ha az adatokat benyujtas nélkiil kivanja elmenteni,

e _Elkiildés a felelés személynek” — ha megitélése szerint az 6sszes informéaciét megadta,

vagy
e ,Mégse” — ha a folyamatban l1évé miveletet meg kivanja szakitani.

Sawve as draft Send to RP Cancel

Megjegyzés:

Az SCCS munkanyelve az angol. Ebbél adédoan informaciok benyujtasakor a CPNP portalon az
angol nyelv haszndlata erésen ajanlott. A 16. cikk szerinti bejelentések benyujtdsara szolgald
felhasznaldi felilet a CPNP portalon angol nyelvii. A rendszer hasznélatanak elésegitése érdekében
azonban a felhaszndléi felileten alkalmazott cimkék forditasai megtalalhatok a ,Hasznos
hivatkozasok” pont alatt.



1.1 LOCK (ZAROLAS) funkci6

A felhatalmazott személyek a bejelentésre rogzitett informéacidkat, vagy az informaciék egy részét
zéarolhatjak.

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

Notification information

Lock/Unlock

A felhatalmazott személy zéarolhat (vagy feloldhat a zarolas aldl) informacikat, mielétt elkildi a
bejelentést a felel6s személy részére.

A megfelelé jeldlénégyzetekre kattintva a felhatalmazott személy a kovetkezd fiileket zarolhatja:
Specification (Specifikacid), Tox. Profile (Toxikolégiai profil) és Safety Data (Biztonsagi
adatok).

A zarolt fileken megadott adatokbdl a felelds személy szamara semmi nem fog megjelenni. Fontos
megjegyezni, hogy a felhatalmazott személy ezeket a filleket csak TELJES kitoltésiik utan zarolhatja.
A rendszer sem a hianyosan kitoltott filek zarolasat, sem a hianyos adatok felel6s személy részére
torténd elkildését nem engedélyezi a felhatalmazott személy szamara.

A zarolasi funkcié mindig pontosan ezt a harom fiilet — Specification (Specifikacid), Tox. Profile
(Toxikoldgiai profil) és Safety Data (Biztonsagi adatok) — fedi le. A felhatalmazott személy tehat ennél
a harom filnél sem tébbet, sem kevesebbet nem zéarolhat.

A fentiek azt jelentik, hogy az ,Identification” (Azonositas), ,Exp.Cond.” (Expoziciés korilmények) és
az ,Other” (Egyéb) ful nem zarolhat6, tehat ezek a felelés személy szamara mindig lathatdéak
maradnak.

A zarolasi funkcié kizarolag a felhatalmazott személyek szamara all rendelkezésre. A felel6s
személyek profiljan ez a funkcié nem érhetd el.

1.2 IDENTIFICATION (AZONOSITAS)

Ez a ful tdbb részbdl all: itt szerepelnek a termék azonosit6i, a nanoanyag azonositéi, valamint a
felhatalmazott személy, a felelés személy és a kapcsolattarté személy kapcsolattartasi adatai.



1.2.1 A termék azonositasa

Termékkategoria

** Termékkategéria

1. szint Valasszon egyet >
2. szint Valasszon egyet >
3. szint vilasszon egyet >

* A kozmetikai termék
tervezett neve

A felhasznalt nanoanyagot tartalmazé kozmetikai termék kategdridjara vonatkoz6 informacidkat a
felelés személynek (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személynek) harom kategériaszinten belul
vélasztva kell megadnia az 1. szinttel kezdve, amelyet a 2. és a 3. szint kdvet. Az 1. kategériaszint
kivdlasztdsa meghatdrozza a 2. szinten rendelkezésre 4&ll6 kategériakat, a 2. kategoriaszint
kivalasztdsa pedig meghatérozza a 3. szinten rendelkezésre allo kategoridkat. A meglévé kategoridkat
e hasznalati utmutaté melléklete ismerteti.

A bejelentett nanoanyagot tartalmazé kozmetikai termék varhaté nevét a felelés személynek (vagy a
nevében eljaré felhatalmazott személynek) a Foreseen Cosmetic Product name (Kozmetikai termék
varhaté neve) mezdében kell megadnia. Fontos megjegyezni, hogy mar forgalomban lévé kozmetikai
termék esetén a felelés személynek (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személynek) a termék
valodi nevét — azaz az 1223/2009/EK rendelet 13. cikke szerinti bejelentésben emlitettel azonos
nevet — kell feltlintetnie.

Fontos megjegyezni tovabba, hogy bejelentések piszkozatként vald létrehozasahoz a ,**" kezdetl
névvel ellatott, bejelentések benyujtasahoz pedig a ,*" kezdetl névvel ellatott mez6k mindegyikét
kotelezd kitdlteni.

1.2.2 A nanoanyag azonositasa

A nanoanyagok leirasa

Manualis adatbevitel | | Adatok lehivasa a CosIngbal
** JupAcC
INCI
CAS EK-szam
INN XAN

A vegyiilet osztalya




A nanoanyag azonositasat lehetdévé tévé informaciokat a felel6s személynek (vagy a nevében
eljaré felhatalmazott személynek) meg kell adnia.

Az IUPAC név megadasa kotelezd, ezen kivil — ha léteznek ilyenek — meg kell adni az egyéb
leirékat is, azaz az INCI- , a CAS-, az EINECS- és/vagy az ELINCS- (EC), az INN-, valamint az adott
orszag (X) altal engedélyezett XAN-nevet — ez utobbi példaul az Egyesilt Allamok altal engedélyezett
nevek esetében a USAN-névnek felel meg. A felelés személy (vagy a nevében eljaré felhatalmazott
személy) csak akkor jeldlheti be a ,Not Available” (Nem &ll rendelkezésre) négyzetet, ha ezek az
adatok nem léteznek.

A felelés személy (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személy) ezeket az informaciokat régzitheti
manudlisan, vagy lekérdezheti a Cosing adatbazisbdl is.

A felelés személy (vagy a nevében eljar6 felhatalmazott személy) a ,Retrieve from Cosing”
(Lekérdezés a Cosing adatbazisbdl) gombra kattintva eléugré oldalt jelenithet meg, amelyen legalabb
5 karaktert megadva a Cosing adatbazison belll rakereshet a nanoanyagra. A keresett termék Cosing
adatbazisbdl kinyert adatai egy Uj ablakban jelennek meg. Az adatok teljességének és pontossaganak
ellenbrzéséért, illetve szukség szerinti kijavithséért a felelés személyt terheli a felel6sség.

A ,Class of compound” pont alatti legdrdiilé meniiben felsorolt lehetéségek kozil valasztva a felelés
személynek vagy a felhatalmazott személynek hozza kell adnia a nanoanyaghoz tartozo
vegyuletosztaly (példaul silicate, azaz szilikat, fullerene, azaz fullerén) adatait.

1.2.3 Contact details (Kapcsolattartasi adatok)

Elérhetoség

Felelds személy
SANCO.DDG1.B.2

** Kapcsolattarté (felelés személy)

Kapcsolattarts kivalasztisa + +

A felhatalmazott személynek elészor ezen a lapon kell kivalasztania azt a felelés személyt,
akinek a részére a bejelentés kitoltését végzi. A kivalasztas a ,Search Responsible Person” (Felelés
személy keresése) gombra kattintva kezdhet6 el. A felhatalmazott személy egy eléugré ablakban
keresheti ki a felelés személyt. A kereséshez legalabb harom karaktert meg kell adni, ezutan a
.Search” (Keresés) gombra kell kattintani. A talalati listabdl ki kell valasztani a megfelel6 felelés
személyt. A felelds személy kapcsolattartasi adatai a bejelentésben megjelennek.

A kovetkez6 lépésben a felelés személynek (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személynek) a
.,contact person (Delegate)” (Kapcsolattartd (felhatalmazott személy)) pont alatt meg kell adnia a
sziikség esetén elérhetd természetes személy adatait. A felelés személy (vagy a nevében eljard
felhatalmazott személy) kivalaszthatja a legordiild listAban mar szereplé kapcsolattarté személyek
egyikét, vagy a ,,+" gombra kattintva Ujabb természetes kapcsolattarté személyt adhat a listdhoz.



2. SPECIFICATION (SPECIFIKACIO)

A hasznalati Utmutaténak ezt a szakaszat az SCCS , Guidance on the Safety Assessment of
Nanomaterials in Cosmetics” (Utmutatd a kozmetikumokban Iévé nanoanyagok biztonsagi
értékeléséhez) cimii, SCCS/1484/12 szdmu dokumentuméval egyitt kell olvasni, amely a
kdvetkez6 hivatkozason keresztil érhetdé el:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s 005.pdf

tulajdonsagait kell megadni.

Az SCCS ajanldsanak (SCCS/1484/12 4.1. szakasz) megfeleléen a fentebb emlitett Utmutaté
dokumentum 1. tablazataban felsorolt valamennyi paramétert figyelembe véve el kell végezni a
nanoanyagnak a gyartasi folyamat kilonféle fazisaira érvényes teljes jellemzését. Ezeket az
informacidkat a felel6s személynek (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személynek) a Specification
(Specifikacio) fllon egyedi pdf vagy zip formatuma fajlban rendelkezésre kell bocsatania.

Specifikacio

s The requirements provided in the SCCS Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics
'._ \\ SCCS/1484/132 should be followed.

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

A felelés személy vagy a felhatalmazott személy két lehetéség kozil valaszthat.

0§ fajlt akar feltélteni vagy egy meglévd fajlra akar hivatkozni?
& *  Feltdltés Hivatkozas

Fajl kivalasztasa
Upload

Az elsé lehetéség az ,Upload” (Feltbltés) kivalasztasa és a nanoanyag specifikacidjat tartalmazé Uj
fajl ezt kovetd feltdltése.
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

Uj fajlt akar feltslteni vagy egy meglévé fajlra akar hivatkozni?
» Feltdltés * Hivatkozas

* Fajl hivatkozasi szama = ™
Keresés a fajl

A felelés személy (vagy a nevében eljar6 felhatalmazott személy) masik vélasztasi lehetésége a
.Reference” (Hivatkozas) kivalasztasa és egy kordbban mar feltoltétt fajlra mutatdé hivatkozas ezt
koveté megadasa. Az ebben az esetben elbugré ablakban az egyazon felelés személy (vagy a
nevében eljar6 felhatalmazott személy) Aaltal feltdltdtt, specifikaciokrol szoélé fajlok mindegyike
szerepel. A felelés személy (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személy) igy kivalaszthatja a
vonatkozo fajlt.

A nanoanyag teljes jellemzését tartalmazo fajlon kiviil a felelés személynek (vagy a nevében eljaro
felhatalmazott személynek) manualisan meg kell adnia néhany, az SCCS Utmutaté dokumentumban
(SCCS/1484/12) felsorolt azonositasi és jellemzési paraméter értékét. Ezek az adatok a
nyersanyagfézisra vonatkoznak, kivéve a végsé dsszetételre vonatkozo fotokatalitikus aktivitast érint
2.7. pontot.

2.1 Primary particle size (Elsédleges részecskeméret)

Elsodleges szemcsemeéret

* Minimum nm
* Térfogattal silyozott felezéérték Min nm Max nm
* szammal silyozott felezdérték Min nm Max nm

Ezen a lapon az elsédleges részecskeméretre vonatkozo informéciokat kell megadni.

A felel6s személynek (vagy a nevében eljar6 felhatalmazott személynek) meg kell adnia a Lowest cut
off level (Legkisebb méret hatarértéke), a Volume weighted median (Térfogat szerinti median),
valamint a Number weighted median (Darabszam szerinti median) mez6kbe tartoz6 nanométer
mértékegységben kifejezett értékeket. A térfogat szerinti és a darabszam szerinti median egyarant
megadhaté az azonos moédszerrel végzett mérési eredmények minimuma és maximuma kozotti
tartomanyként is. A SCCS ,Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics”
(Utmutaté a kozmetikumokban [évé nanoanyagok biztonsagi értékeléséhez) cimi, SCCS/1484/12
szadmu dokumentumaban leirtak szerint a részecskeméretet tébbféle modszerrel kell mérni. A CPNP
portalon azokat az eredményeket kell rogziteni, amelyet a térfogat vagy darabszam szerinti
medianként a legkisebb részecskeméretet adé médszer eredményez.

Az egyéb mérési mddszerekkel kapott eredményeket a csatolt fajlban kell megadni, lehetéség szerint
a részecskeméret-meghatarozasban alkalmazott kilonféle médszerekkel kapott értékeket dsszevetd
tablazatban.

A CPNP rendszer angol szamformatumot hasznal.
Példaul: 0.3 nem pedig 0,3.
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2.2 Secondary particle size (Masodlagos részecskemeéret)
Masodlagos szemcsemeéret

Térfogattal silyozott felezdérték Min nm Max nm

Ezen a lapon a masodlagos részecskeméretre vonatkozé informéaciokat lehet megadni. A
rogzitend6 értékek a Volume weighted median (Térfogat szerinti median) tartomany nanométerben
(nm) kifejezett minimuma és maximuma. Az elsédleges részecskemérethez hasonléan itt is
tartomanyok adhatok meg.

A CPNP rendszer angol szamformatumot hasznal.
Példaul: 0.3 nem pedig 0,3.

2.3 Morphology (Morfoldgia)
Morfologia

* Fizikai megjelenés

A Szuszpenzia
Kristalyos alak Diszperzid

Egyeb

-

Ezen a lapon a nanoanyagra vonatkozé, a Physical form (Fizikai megjelenés) pont ala tartozé adatot
kell megadni. A leg6rdiilé meniiben jelzett fizikai megjelenési formak kdziil egyet lehet kivalasztani.

12




* Kristalyos alak Gombds
Hatszdges
Piramis alaku
Rad alaka
Leveles
Kusza szalas
Whisker
Csillag alaki
Tiis
Rostos
Csd alakid
Izometrikus
Kristalyos
Szabalytalan
Amorf
Egyéb

* agglomeracios/aggregacios allapot Diszpergalt szabad szemcsék
Agglomeralt
Aggregatum
Egyéb

Oldalarany (hosszikas szemcséknél)

Meg kell adni tovdbba a Crystalline shape (Kristalyalakzat) pont ald tartoz6 informaciokat is. A
megfelelé négyzetek bejeldlésével egynél tobb kristalyalakzat is kivalaszthato.

MEGJEGYZES:

A Whisker (Paszma) jeldlébnégyzet a nanorostok egy tipusanak felel meg. A nanorostok definicidja a
kovetkezd: ,Két nanoméreti dimenziéval és 3:1-nél nagyobb méretarannyal rendelkezé
nanorészecske. A nanorostok tipusai kdzé tartoznak a kovetkezdék: nanopaszmék, nanopélcikak és
nanodrétok.” (ISO PAS 71:2005 nyilvanosan elérhetd el6iras).

Az Isometric (Izometrikus) jeldlénégyzet azoknak a kristdlyformaknak felel meg, amelyeknek
egységelemei minden irAnyban azonos kiterjedésuek.

A ,Physical form” (Fizikai megjelenés), a ,Crystalline shape” (Kristélyalakzat) pont és az ,Other”
(Egyéb) négyzet bejeldlésével szabadszéveges mezd jelenithetd meg, amely az egyéb fogalom
kozelebbi meghatarozaséara szolgal. A mezét angol nyelven ajanlott kitolteni.

A felelés személynek (vagy a nevében eljar6 felhatalmazott személynek) az Agglomeration /
aggregation state (Agglomeralédasi/aggregalodasi allapot) pont ala tartozé informéacidkat is meg kell
jelélnie. Tébb lehetéség is valaszthato.

Az Aspect ratio (Méretarany) mezdébe tartozé adatot nyujtott alaki részecskék esetében kell
kiszamitani és megadni.

2.4 Surface characteristics (Felszinjellemzdk)
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Feliileti jellemzok

* Feliileti téltés (zéta-potencial) mv Nem mérhetd
* Feliileti médositasok vagy feliileti funkcionalizalas Igen Nem
* Bevonat Valasszon egyet >

Ezen a lapon a nanoanyag felszinét jellemzé részletes informéaciokat kell megadni.

Ezek kozé tartozik a Surface charge (zeta potential) (Felszini toltés (zéta potencial)) mezdébe
tartozo, a felszini toltés vizben vagy pufferben mért erésségét jelz6, millivolt (mV) mértékegységben
kifejezett érték (ha az mérhetd), valamint a Coating (Bevonat) legérdilé menlibél kivalasztott érték,
amely Coated (Bevonatos) vagy Uncoated (Nem bevonatos) lehet. A Not measurable (Nem
mérhet8) négyzetet kell bejelélni, ha a zéta potencial nem mérheté. A Surface modifications or
functionalization (Felszinmddositadsok vagy funkcionalizacié) pont ,lgen” vagy ,Nem” kozotti
vélasztassal jelezni kell barmely olyan vegyi/biokémiai felszinmédositast, amely esetlegesen kihathat
a felszini reakcioképességre, vagy Uj funkcié betoltését teszi lehetéve.

2.5 Solubility (Oldékonysag)

Oldhatosag

Oldhatdsag/oldodas (a megfeleld oldoszerekben)

* Vizes kizeg mg/Il 0,01 alatt
* N-oktanol mg/l Nem relevans
* Oktanol/viz megoszlasi hanyados Targytalan

A Solubility/dissolution (in relevant solvents) (Oldékonysag/oldédas (megfeleld oldoszerekben))
csoporton bellli Aqueous media (Vizes kdzeg) és N-octanol (N-oktanol) mezdkben a felel6s
személynek (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személynek) meg kell adnia a nanoanyag érintett
oldészerekben vald oldékonysagara vonatkozé informacidit. Az oldékonysag kifejezésének
mértékegysége a literenkénti milligrammok szdma (mg/l). A vizes kdzegben 0,01 mg/l-nél alacsonyabb
aranyban old6édé nanoanyagok esetében be kell jel6lni a Below 0.01 (0,01 alatt) négyzetet.

Azoknak a szervetlen (és szerves bevonat nélkil) nanoanyagoknak az esetében, amelyek n-
oktanolban nem oldhat6éak, be kell jelélni a Not relevant (Nincs jelentésége) négyzetet. Ugyanez a
négyzet bejeldlheté akkor is, ha az adott szerves, vagy szerves bevonatll nanoanyag n-oktanolban
val6 oldékonysaganak mérésére nem kertlt sor — ilyenkor az indoklas az ,Other” (Egyéb) ful ,Other
information” (Egyéb informaciok) célra fenntartott szovegdobozaban kozolhetd.

Az ,Octanol/water partition coefficient” (Oktanol-viz megoszlasi hanyados) mez&ben meg kell adni az
oktanol-viz megoszlasi hanyadost. Ha ez nem alkalmazhaté (pl. szervetlen és/vagy szerves anyagu
bevonat nélkili anyagok esetében), akkor be kell jelélni a ,Not Applicable” (Nem alkalmazhato)
négyzetet.
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2.6 Surface area (Feluletméret)

Feliilet
Fajlagos feliilet a BET-egyenleg szerint (SSA) m2fg
Fajlagos feliilet a térfogat szerint (WSSA) m2fcm3

Ezen a lapon a felliletméretre vonatkozé informacidkat kell megadni. Porok esetében a ,BET specific
surface area SSA” (BET fajlagos felllet, SSA) és a ,Volume specific sufrace area VSSA”
(térfogategységre vetitett fajlagos fellilet, VSSA) mez§ kitoltése is kotelezé. Nem por formajaban 1évé
anyagok esetében mindkét mezé kitdltése valaszthato.

A BET-mddszerrel a részecskék felliletének nagysaga mérhetd. Az abszolut felszinméretet a minta
tomegével elosztva megkaphatd az Ugynevezett tomegegységre vetitett fajlagos feliilet rendszerint
grammonkeénti négyzetméterszamban (m2/g) kifejezett értéke. A m2/cm3 mértékegységben kifejezett
térfogategységre vetitett fajlagos felllet (VSSA) értékét is rogzithetjik. Kovetkezésképpen a VSSA-
értéknek az altalanos BET-mérés eredményébdl valé kiszamitasahoz az anyag fajlagos s(iriségének
ismerete sziikséges.

2.7 Catalytic activity (Katalitikus aktivitas)
Katalitikus aktivitas (a végso osszetételben)

* vegyileg reakcioképes feliilet Igen Nem

* van-e fotokatalitikus aktivitas? * 1Igen Nem
Az anyaqg fotokatalitikus aktivitassal bir.
Kérjiik, alaposan mérlegelje, hogy
terméke expozicios Gtja és hasznalati
feltételei alapjan indokolt-e a
toxikologiai profilba a fény kivaltotta
toxicitasra vonatkozé vizsgalatot
felvenni.

* ofp-os arany a referenciahoz képest

* pdalékoltak-e a maganyagot? Igen Nem

A nanoanyag feliiletének reakcioképességét a Chemically reactive surface (Vegyileg reakcioképes
fellilet) pontnal 1évé ,lgen” vagy ,Nem” kivalasztaséaval kell jelezni.

Az anyag fotokatalitikus aktivitdsat a felelés személynek (vagy a nevében eljaré felhatalmazott
személynek) az Is there photocatalytic activity? (Van-e fotokatalitikus aktivitas?) kérdés ,lgen” vagy
.Nem” kivalasztdsaval kell jelezni. Ha a valasz ,lgen”, akkor a ,% to reference” (% a vonatkoztatasi
anyaghoz képest) mez6ben a referenciaanyaghoz képest szzalékos aranyban meg kell adni a
fotokatalitikus aktivitds szintjét. A referenciaanyagnak ugyanazon nanoanyag bevonat nélkili formaja
felel meg. A 0-nal magasabb értéket be kell jelenteni.
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A f6 6sszetevd kiegészitésére szolgald adalékot a Core material doped? (Adalékos f6 6sszetevd?)
pontndl Iévé ,Igen” vagy ,Nem” kivalasztasaval kell jelezni.

MEGJEGYZES:

Az adalékos nanoanyagok azok a nanoanyagok, amelyek — rendszerint bizonyos vegyi, biokémiai
vagy katalitikus reakcioképesség modulalasanak céljabdl — szandékosan hozzaadott egyéb anyagot
tartalmaznak.

3. Quantity (Mennyiséq)
A kozmetikai termékben talalhaté nanoanyag mennyisége

* Mennyiség (éves) kg

* Forgalomban van-e a termék? Igen Nem

A felelés személynek meg kell adnia az évente forgalomba hozni kivant kozmetikai termékekben
talalhaté nanoanyagok becsilt mennyiségét. Ennek mértékegysége a kilogramm (kg).

A felelés személynek 2013. jdlius 10-ig az ,Is the product on the market?” (Forgalomban van a

termék?) kérdés melletti ,lgen” vagy ,Nem” bejelélésével jeleznie kell, hogy mar forgalomban [évé
termékrél van-e sz0.

4. Toxicological profile (Toxikologiai profil)

A hasznalati Gtmutaténak ezt a szakaszat az SCCS , Guidance on the Safety Assessment of
Nanomaterials in Cosmetics” (Utmutaté a kozmetikumokban 1évé nanoanyagok biztonsagi
értékeléséhez) cimii, SCCS/1484/12 szamu dokumentumaval egyitt kell olvasni, amely a
kovetkezé hivatkozason keresztul érhetdé el:
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

A nanoanyag toxikologiai profilja

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 reguirements 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; 1i-Human data).

3. Relevant scientific literature.

Uj fajlt akar feltélteni vagy egy meglévé fajlra akar hivatkozni?

* Feltdltés Hivatkozas

A Toxicological Profile of the Nanomaterial (A nanoanyag toxikolégiai profiljia) mezécsoportban
meg kell adni az anyag toxikoldgiai profiljat.

A felelés személy (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személy) két lehetéség kdzul valaszthat.

Az elsé lehetéség az ,Upload” (Feltoltés) kivalasztasa és a nanoanyag toxikolégiai profiljat tartalmazo
Uj f4jl ezt kovetd feltdltése.

A felelés személy (vagy a nevében eljaro felhatalmazott személy) masik vélasztasi lehetésége a
.Reference” (Hivatkozas) kivalasztasa és egy kordbban mar feltoltott fajlra mutatd hivatkozas ezt
kdvetd megadédsa. Az ebben az esetben el6ugré ablakban az egyazon felelés személy (vagy a
nevében eljard felhatalmazott személy) altal feltdltott toxikoldgiai profilokat leird f4jlok mindegyike
szerepel. A felel6s személy (vagy a felhatalmazott személy) igy kivalaszthatja a vonatkozo f4jlt.

Ha a felelés személy (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személy) kordbban mar feltoltétt fajlra
mutatd hivatkozast ad meg, akkor jeleznie kell, hogy egyezik-e a specifikacid. Egymassal nem egyezd
specifikaciok esetében a felelés személynek (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személynek)
igazolnia kell, miért érvényes azokra egyazon toxikologiai profil. Erre a célra a szabadszdveges mezé
szolgdl. A leirds soran az angol nyelv hasznélata erésen ajanlott.

Fontos megjegyezni, hogy a nanoanyag profiljarél a felelés személy vagy a felhatalmazott személy
altal adott leirasnak meg kell felelnie a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsag
,Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics” (Utmutaté a kozmetikumokban
[évé nanoanyagok biztonsagi értékeléséhez) cimil, SCCS/1484/12 szaml dokumentumaban
megallapitott kdvetelményeknek. A tomdritett zip formatumban feltoltott f4jinak tartalmaznia kell a
kovetkezoket:

— a toxikolégiai tanulmanyok 6sszefoglalasa;

— az SCCS atmutatdé dokumentumaban (SCCS/1484/12) megemlitett, vonatkozd toxikoldgiai
tanulmanyok;

— a vonatkozé tudomanyos szakirodalom.
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5. Safety data (Biztonsagi adatok)

Biztonsagi adatok

Uj fajlt akar feltélteni vagy eqy meglévé fajlra akar hivatkozni?

* Feltiltés Hivatkozas

A nanoanyag biztonsagi adatait arra a kozmetikai termékkategériara vonatkozéan kell megadni,
amelyben hasznalni kivanjak. A biztonsagi adatoknak a felelés személy vagy a felhatalmazott személy
sajat kockazatértékelése felel meg, amely a toxikolégiai profilbdl és az expozicios korilményekbdl
fakadd beazonositott veszélyeken alapul.

A felelés személy (vagy a nevében eljaro felhatalmazott személy) itt is két lehet6ség kozil valaszthat.

Az elsf lehetéség az ,Upload” (Felt6ltés) kivalasztasa és a nanoanyag biztonsagi adatait tartalmazo
Uj fajl ezt kdvetd feltdltése.

A felelés személy (vagy a nevében eljaro felhatalmazott személy) masik vélasztasi lehetésége a
.Reference” (Hivatkozas) kivalasztasa és egy kordbban mar feltéltétt fajlra mutatd hivatkozas ezt
kovetd megadasa. A felelés személy (vagy képviseletében eljaré felhatalmazott személy) altal
korabban mar feltoltott, biztonsdgi adatokat tartalmazé fajlok kozil a fajlra mutatdé hivatkozas a
.Search file” (Fajl keresése) gombra kattintva kereshetd meg.

Ha a felelés személy (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személy) kordbban mar feltoltétt fajlra
mutato hivatkozast ad meg, akkor jeleznie kell, hogy egyezik-e a specifikacié. Egymassal nem egyezé
specifikaciok esetében a felelés személynek (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személynek)
magyarazatot kell adnia arrol, miért érvényesek a kilénbdz6é anyagokra egyazon biztonsagi adatok. A
leiras sorén az angol nyelv hasznalata er6sen ajanlott.

Fontos megjegyezni, hogy a felelés személy éltal feltoltott, biztonsagi adatokrdl sz46l6 fajinak meg kell
felelnie a fogyasztok biztonsagaval foglalkoz6 tudomanyos bizottsag altal a ,Notes of Guidance for the
Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation” (Iranymutaté megjegyzések a kozmetikai
OsszetevOk teszteléséhez és azok biztonsagi kiértékeléséhez) cimi dokumentum (SCCS/1416/12)
legfrissebb valtozatdban, valamint a ,Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in
Cosmetics” (Utmutatd a kozmetikumokban lévé nanoanyagok biztonsagi értékeléséhez) cimii
dokumentumban (SCCS/1484/12) megallapitott kritériumoknak.

6. Exposure Conditions (Expozicios kérulmeények)
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A nanoanyag ésszeruen elore lathato expozicios koriilmeényei

* Ledblitendd / nem Ledblitendd Nem ledblitendé
ledblitendd
& Exposure routes Bordn at

Szajon at

Belélegzéssel

* Koncentracié % w/w

1§ fajlt akar feltélteni vagy egy meglévé fajlra akar hivatkozni?
Feltdltés Hivatkozas

Az expoziciés korilményekrél a felelés személynek (vagy a nevében eljaré felhatalmazott
személynek) a Reasonable Foreseeable Exposure Conditions of the Nanomaterial (A nanoanyag
ésszerlien el6relathatd expozicios korulményei) szakaszban kell tajékoztatast adnia, a kdvetkezé
jelzések megadéasaval:

— a terméknek megfeleld valasztas a Ledblitends és a Nem ledblitendd kozil;
— az Exposure route (Expoziciés Gt) pontnal: a bérdn at, szajon at és a belélegzéssel négyzet
kozil a megfeleld(k) bejeldlése (spray-alkalmazasok esetén);

bevitele a Maximal concentration (Maximalis koncentarcid) mezébe.

A felelés személynek meg kell adnia az 6sszes biztonsagi adatok kozé foglalhaté informaciét, amely a
nanoanyag ésszer{ien el6relathato expozicios kortilményeire vonatkozik.

A felelés személy (vagy a nevében eljaré felhatalmazott személy) tovabbi tajékoztatast is adhat a
kovetkezd két modon:

Az els6é lehetéség az ,Upload” (Feltdltés) kivalasztasa és az ésszerlien elérelathaté expozicids
kérilményekhez kapcsolodd informéaciokat tartalmazé 0j fajl ezt kovetd feltdltése. Dezodorok
esetében ajanlott olyan fajlt feltélteni, amelyben szerepel az SCCS ,Notes of Guidance for the Testing
of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation” (Irdnymutaté megjegyzések a kozmetikai
OsszetevOk teszteléséhez és azok biztonsagi kiértékeléséhez) cimi dokumentuméanak
(SCCS/1416/12) 3. tablazatdban felsorolt, megfelelé terméktipus (nem-spray dezodor; aeroszolos
spray (etanol alapu); illetve spray (nem etanol alapu)). Feltoltott fajl hianydban az SCCS a
legbvatosabb becslésen alapulé expozicids értéket alkalmazhatja.

A felelés személy (vagy a nevében eljaro felhatalmazott személy) masik vélasztasi lehetésége a
.Reference” (Hivatkozas) kivalasztasa és egy kordbban mar feltoltott fajlra mutatd hivatkozas ezt
kovetd megadasa. Az ebben az esetben el6ugré ablakban az egyazon felel6s személy (vagy a
nevében eljar6 felhatalmazott személy) Aaltal feltdltdtt, expoziciés korilményekrdl szol6 fajlok
mindegyike szerepel. A felel6s személy (vagy a felhatalmazott személy) igy kivalaszthatja a vonatkoz6
fajlt.

7. Other (Egyéb)
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Tovabbi informaciok

Keérjiik, adjon meg minden &
olyan egyéb informaciot,

amely jelentdséggel bir a

nanoanyag biztonsagi

értékelése tekintetében!

Fajl kivalasztasa
Upload

A felelés személy (vagy a nevében eljaré6 felhatalmazott személy) a nanoanyag biztonsagi
értékelésének szempontjabdl jelentéséggel biré barmely egyéb informéciot az erre a célra szolgalo
szabadsztéveges mezébe irhatja, vagy az ,Upload” (Feltéltés) gombra kattintva feltdltheti ezeket egy
fajlban. A leiras soran az angol nyelv hasznalata erésen ajanlott.

8. MY NOTIFICATIONS (SAJAT BEJELENTESEK)

I r 1 I '||
| | |

Kezdolap ! Termékek <« || Nanocanyagok < | Kapcsolattartok < || Hasznos linkek <
: |

Bejelentéseim

i

Nanoanyag bejelentése
'

Y LELE | [ a "y - " 4 = gw - B

A , My notifications” (Sajat bejelentések) menupont alatt a felhatalmazott személy és a felelés
személy is két listat taldlhat meg: a ,New notifications” (Uj bejelentések) és a ,Treated
notifications” (Kezelt bejelentések) listat. A felhatalmazott személy és a felelés személy szamara is
csak a sajat maguk altal létrehozott bejelentések jelennek meg. A felel6s személy altal 6nalldéan
Iétrehozott bejelentések a felhatalmazott személy szadmara nem lathatéak. A felelés személy és a
felhatalmazott személy sem latja azokat a bejelentéseket, amelyek benyuljtasdban nem vettek részt. A
felhasznalé szamara elérhetd bejelentések korét a rendszerbe valdé bejelentkezéskor hasznalt
azonositd hatarozza meg.

‘ Kezddlap H Termeékek < H Nanoanyagok < H Kapcsol:

Uj bejelentések Feldolgozott bejelentesek

A ,New notifications” (Uj bejelentések) listaban a kovetkezék jelennek meg:
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1. A felhatalmazott személy szamara:
e a ,Draft” (Piszkozat) éallapoti és a felel6s személy részére még el nem kildott
bejelentések;
o azok a bejelentések, amelyekkel kapcsolatosan a Bizottsag vagy az SCCS tovabbi
informaciok iranti, a felhatalmazott személy altal még nem teljesitett kérést tett.

2. A felelés személy szamara:
e a ,Draft” (Piszkozat) allapotl és a Bizottsaghoz még be nem nydijtott bejelentések;
e azok a bejelentések, amelyekkel kapcsolatosan a Bizottsag vagy az SCCS tovabbi
informaciok iranti kérést tett, a felhatalmazott személy pedig mar megfogalmazta a
véalaszt, a felelés személy azonban az utébbit még nem kdildte el.

A ,Treated notifications” (Kezelt bejelentések) lista az 0Osszes olyan benydjtott bejelentést
tartalmazza, amellyel kapcsolatosan nem all fenn tovabbi informaciok iranti megvalaszolatlan kérés.

A felhasznélonak a két lista alapjan lehetésége van a szdmara hozzaférhetd egyes bejelentések
allapotdnak nyomonkdvetésére is. A listakon az egyes bejelentések allapota automatikusan frissdl.

A bejelentések allapotat a kovetkez6 megnevezések és szinek jelolik:

1. Felhatalmazott személy altal készitett _

piszkozat
2. Felelds személy altal készitett piszkozat _
3. Bejelentett MNotifiad

4. Tovabbi informéaciok iranti kérés a | Additonal info re quested_ b‘!. EC to Delegate
Bizottsagtdl

S. A Bizottsag kérésre adott valasz a | Additonal info requested by EC to RP
felhatalmazott személytél :

6. A Bizottsdg kérésre adott végleges | Final reply to EC request

valasz
7. A Bizottsag altal kezelt bejelentés MNotification treated
8. SCCS-nek elkildve Sentto SCCS

9. Tovabbi informéaciok iranti kérés az : F : 3
SCCS-t6l Additonal info requested by SCCS to Delegate

10. SCCS-kérésre adott valasz a | Kelditonsl ko, =quested by SCCS to RP
felhatalmazott személytdl ; = by : =

11. SCCS-kérésre adott végleges valasz Final replv to SCCS request

12. SCCS altal kiadott vélemény

13. Lejart hataridd Deadine Expmed |

Megjegyzendd, hogy a ,Notification Treated” (Kezelt bejelentés) allapot nem zarja ki a nanoanyagot
érintd_aggalyok felmerilésének lehet6séqgét, ezért ez a statusz barmikor atvaltozhat ,Sent to SCCS”
(SCCS-nek elkiildve) allapotra. A  Notification Treated” (Kezelt bejelentés) allapot azt sem jelenti
tovabba, hogy a terméket a hathénapos felfiiggeszté hatalyl idészak lejarta elétt forgalomba lehet
hozni.
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9. BEJELENTESEK SZERKESZTESE

A ,Draft” (Piszkozat) statuszi bejelentések szerkesztheték. Fontos megjegyezni, hogy a Bizottsdghoz
mar benyduijtott bejelentések a tovabbiakban nem szerkesztheték.

A bejelentések szerkesztése a kévetkezdéképpen hajthatd végre:
1. Navigaljon el a ,My nanomaterials” (Sajat nanoanyagok) mentiponthoz.
2. A ,New notifications” (Uj bejelentések) listabdl keresse ki a szerkesztendd bejelentést.

Ly

3. Nyissa meg a bejelentést az ,Edit” (Szerkesztés) gombra kattintva.

4. Szerkessze a modositando vagy kiegészitendd informaciokat.

5. Mentse el a piszkozatot, vagy (felhatalmazott személy esetén) kattintson ra a ,Send to RP”
(Elkuldés a felelés személynek), illetve (felelés személy esetén) kattintson a ,Bejelentés” gombra.

Megjegyzendd, hogy a felelés személy a felhatalmazott személy &ltal bevitt adatokat — ha a
felhatalmazott személy azokat nem zarolta — barmikor szerkesztheti. A felelés személy szamara a
felhatalmazott személy altal zarolt informaciék nem jelennek meg, igy azokat szerkeszteni sem tudja.

10. MASOLAT KESZITESE ADOTT BEJELENTESROL

A ,Duplicate” (Masolat) funkcié segitségével a felhaszndldé a Notified (Bejelentett) allapotu
bejelentések barmelyikét olyan Uj bejelentésbe masolhatja at, amelynek a Foreseen Cosmetic
Product Name (Kozmetikai termék varhaté neve) adat kivételével minden mezében az eredetivel
azonos adat szerepel. Az (] bejelentésbe atmasolt informaciok szerkeszthetok.

Fontos megjegyezni, hogy ez a masolasi funkcié &sszefliggésben &ll a fentebb leirt zarolasi
funkcidval. Kilonféle eseménysorozatok allhatnak elé.

1. A felhatalmazott személy kitolti a bejelentést, és nem haszndlja a zarolasi funkciot. A felelés
személynek igy a benyujtast kovetéen moédjaban all a bejelentésr6l masolatot késziteni. Az Uj
bejelentésbe a rendszer atmasolja az 06sszes informaciot, ideértve a felhatalmazott személy
kapcsolattartdsi adatait is. Amikor a felelés személy az Uj bejelentés soran a ,Bejelentés” gombra
kattint, a felhatalmazott személy e-mail (izenetben értesitést kap. A felhatalmazott személynek — béar
az Uj bejelentés létrehozdsdban nem vesz részt — adatainak Ujrafelhasznalasara vald tekintettel
tudomast kell szereznie errdl a |épésrol.

Ez egyben azt is jelenti, hogy a Bizottsdg vagy az SCCS a masodik bejelentést érintd, tovabbi
informaciok iranti kérését adott esetben elészoér a felhatalmazott személynek kuldi el.

2. A felhatalmazott személy kitolti a bejelentést, és hasznalja a zéarolasi funkciot. A bejelentésrél a
felelés személynek nem all médjaban masolatot késziteni a Bizottsag részére vald elkiildés utan. A
felel6és személyt meggétolja a masolat elkészitésében az a tény, hogy az informéaciok egy része nem
jelenik meg szaméra. Ebben az esetben a bejelentésrdl csak a felhatalmazott személy készithet
masolatot, és miutdn a bejelentés kitoltésével végzett, tovabb kell adnia a bejelentés piszkozatat a
felel6s személynek.

11. TOVABBI INFORMACIOK KERESE

A Bizottsagnak és az SCCS-nek maddjaban &ll tovabbi informéacidkat kérni. Az informéaciokérést
mindkét szervezet csak egyszer veheti igénybe.

Kétféle helyzet allhat el®:
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1. Van felhatalmazott személy. A kérést elészoér a felhatalmazott személy kapja meg. A felhatalmazott
személy megadja a sajat informacioit, majd elkiildi a bejelentést a felelés személynek, hogy a tovabbi
informéaciok iranti kérésre az utdbbi is valaszolhasson. Fontos megjegyezni, hogy ha a tovabbi
informaciok iranti kérés csak a ,Quantity” (Mennyiség) fulet érinti, akkor a kérés csak a felelés
személyhez jut el (ehhez a fiilh6z a felhatalmazott személy nem férhet hozz4).

2. Nincs felhatalmazott személy. A kérést csak a felelés személy kapja meg. A felel6s személynek kell
vélaszt adnia, és azt a Bizottsdghoz vagy az SCCS-hez elkildenie.

A kérést a Bizottsagnak és az SCCS-nek egyarant vilagosan kell megfogalmaznia. Emellett a
megfelel6 négyzet(ek) bejeldlésével egyértelmien jeleznitk kell azt is, mely filén vagy fuleken van
sziikség bizonyos tovabbi informacidkat megadasara. Fontos megjegyezni, hogy a felhatalmazott
személy és a felelés személy szadmara csak a bejeldlt fllek lesznek elérhetdk.

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.

A tovabbi informaciok iranti kérés kézhezvételekor a felhatalmazott személy és a felelés személy a
.Need info” (Informécié sziikséges) fulon a kdvetkezdkrél kapnak tajékoztatast:

o kifogalmazta meg a kérést;

e melyek a kivalasztott fulek; tovabba
o akérés.

A tovabbi informaciék iranti kérések megvalaszolasanak médja. A felhatalmazott személy vagy a
felelés személy hozzaférést kap a Bizottsag, illetve az SCCS altal kivalasztott fllekhez. Ezeken a
fileken a felhatalmazott személy vagy a felelés személy barmilyen informaciot szerkeszthet. Az
Osszes mezd szerkeszthetd. A felhatalmazott személy vagy a felelés személy emellett minden egyes
hozzaférhet6 fil aljan dokumentumot is feltdlthet, tovabba a kérés megvalaszolasat szabadszoveges
mez6 is segiti. A leirds soran az angol nyelv hasznélata erésen ajanlott.
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Information provided by the responsible person / delegate
during safety assessment for Commission's evaluation

A felhatalmazott személy vagy a felelés személy altal feltéltétt dokumentumok nem irjak felul a
korabban feltdltétt dokumentumokat. Az G dokumentumokat a rendszer a bejelentéshez korabban
feltoltott 6sszes tobbi dokumentummal egytt tarolja.

12. E-MAIL UZENETBEN KULDOTT ERTESITESEK

A felhatalmazott személy és a felelés személy részére a rendszer e-mail Uzenetben kild
értesitéseket. Ezek az e-mail lizenetben kuldott értesitések a bejelentés allapotanak megvaltozasarol
értesitik a felhatalmazott személyt vagy a felel6s személyt.

Ertesitések e-mail lizenetben valé elkiildésére a kovetkezé események soran keriil sor:

Az e-mail értesitést kivalté esemény Az értesités cimzettje(i)

1. A felhatalmazott személy a kitoltott bejelentést | A felhatalmazott személy és a felelés személy
elkiildi a felelés személynek

2. A felelés személy a bejelentést benyujtia a | A felhatalmazott személy, a felelés személy és a
Bizottsdghoz Bizottsag

3. A felelés személy torli a felhatalmazott személy | A felhatalmazott személy és a felelés személy
altal piszkozatként elkészitett bejelentést

4. A Bizottsag tovabbi informéacidk iranti kérést | A felhatalmazott személy, a felel6s személy és a
tesz Bizottsag

5. A felhatalmazott személy elklldi a Bizottsag | A felhatalmazott személy és a felel6s személy
kérésére adott valaszat a felelés személynek

6. A felelés személy elkiildi a Bizottsag kérésére | A felhatalmazott személy, a felelés személy és a

adott végleges valaszt Bizottsag

7. A Bizottsadg ugy dont, hogy aggalyok allnak | A felhatalmazott személy, a felelés személy, a
fenn, és elkiildi a bejelentést az SCCS-hez Bizottsag és az SCCS

8. Az SCCS tovabbi informacidkat kér A felhatalmazott személy, a felelés személy, a

Bizottsag és az SCCS

9. A felhatalmazott személy elkiildi az SCCS | A felhatalmazott személy és a felel6s személy
kérésére adott valaszéat a felelés személynek

10. A felel6s személy elkiildi az SCCS kérésére | A felhatalmazott személy, a felelés személy, a

adott végleges valaszt Bizottsag és az SCCS

11. Az SCCS megfogalmazza véleményét A felhatalmazott személy, a felelés személy, a
Bizottsag és az SCCS

12. A hataridé lejart A felhatalmazott személy, a felelés személy, a

Bizottsag és az SCCS
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Megjegyzendd, hogy a felhatalmazott személy és a felelés személy részére elkildott e-mail Gizenetek
masolatait adott esetben megkapja a felhatalmazott személynek és a felelés személynek az a
kapcsolattartdé személye, akinek elérhetéségei a bejelentésben eredetileg szerepeltek.
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