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PraneSimas apie kosmetikos gaminius, kuriuose yra
nanomedziagy, pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 16 straipsnj

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1223 dél kosmetikos gaminiy 16 straipsnj reikalaujama, kad, be
praneSimo pagal 13 straipsnio nuostatas, atsakingasis asmuo, likus 3SeSiems ménesiams iki
kosmetikos gaminiy, kuriuose yra nanomedziagy, pateikimo rinkai, elektroniniu badu pranesty apie
juos Komisijai.

‘ Gaminiai v‘ anomedZiagos =

Tokius praneSimus galima pateikti naudojantis CPNP moduliu , Nanomedziagos*.

‘ PradZia Asmenys rysiams H Naudingos nuorodos <

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 16 straipsnyje taip pat nustatyta, kad atsakingasis asmuo gali rastu
suteikti kitam juridiniam arba fiziniam asmeniui jgaliojimus pranesSti Komisijai apie nanomedziagas ir
turi apie tai informuoti Komisija.

Todél sistemoje numatyti du skirtingi subjektai: jgaliotasis asmuo ir atsakingasis asmuo (toliau —
AA).

Kai AA jgalioja kitg juridinj arba fizinj asmenj, Komisija per sistema yra informuojama apie kiekvieng
pateiktg atskirg praneSima.

Jgaliotasis asmuo gali jraSyti praneSime tam tikrus duomenis, jeigu to paprasé AA. Tai reiskia, kad
jgaliotasis asmuo pradés sistemoje pildyti pranesima, ir kai tik jis jraSys visg norimg ir (arba) reikalingg
informacijg, turés perduoti praneSimg AA. Tuomet AA uzbaigs pildyti praneSimg ir pateiks jj Komisijai.

Svarbu atkreipti déemes;j | tai, kad jgaliotasis asmuo niekada negali visiSkai uzpildyti praneSimo ir
pateikti jo Komisijai. Tam tikrus duomenis (pvz., apytikslj kosmetikos gaminiuose, kuriuos ketinama
pateikti rinkai konkreciais metais, esanciy nanomedziagy kiekj) visada turi jraSyti AA ir tik jis gali
paspausti mygtuka ,Pranesti“.

Todél jgaliotasis asmuo turi ne visas AA suteikiamas prieigos teises. Visy pirma jgaliotasis asmuo
turés prieigg tik prie CPNP modulio, susijusio su 16 straipsniu. |galiotasis asmuo ekrane nematys
meniu punkty, kurie, naudojantis CPNP, reikalingi norint pranesti apie gaminius pagal 13 straipsn;.

Kaip jau minéta, jgaliotasis asmuo taip pat negali jraSyti apytikslio kosmetikos gaminiuose, kuriuos
ketinama pateikti rinkai konkreciais metais, esanciy nanomedziagy kiekio. Laukas, kuriame turi bati
jraSoma Si informacija, yra matomas tik AA.

PraneSimg dél kosmetikos gaminiy, kuriuose yra nanomedziagy, batina teikti dél ty nanomedZiagy
turiniy gaminiy, kuriy iSsamy rizikos vertinima atliko Vartotojy saugos mokslinis komitetas (VSMK).
Pranesus informacijg apie sauga Komisija, jeigu jai kyla abejoniy dél nanomedziagy keliamo pavojaus
Zmoniy sveikatai, gali praSyti atlikti iSsamy rizikos vertinimg. Tai reiSkia, kad jeigu gaminyje yra
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 llI, IV, V arba VI prieduose iSvardyty medziagy, apie jj nereikia
pranesti pagal 16 straipsnj.

Jeigu gaminys turi keletg atspalviy, apie kiekvieng atspalvj, kuriam iSgauti naudojama skirtinga
nanomedziaga, turi bdti praneSta pagal 16 straipsnj. Jeigu gaminyje yra daugiau nei viena
nanomedziaga, dél kiekvienos nanomedziagos pagal 16 straipsnj turi bdti teikiamas atskiras
pranesimas.

Vertinimas atliekamas skirtingais etapais. Batent todél sistemoje praneSimo forma pildoma laikantis
tam tikry iS anksto nustatyty etapy.

Sie etapai vaizduojami toliau pateiktose schemose. Pirmojoje schemoje paaiskinama, kaip apie gaminj
praneSa AA. Antrojoje schemoje pavaizduota, kaip apie gaminj praneSa jgaliotasis asmuo ir AA.
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1. SUKURTI PRANESIMA APIE GAMIN/, KURIAME YRA
NANOMEDZIAGY

‘ PradZia || Gaminiai v‘ NanomedZiagos « || Asmenys rysiams < H Naudingos nuorodos <
Mano pranesimai |

. . " Pranesti Epie L ..

i atvvke i Pranesiranomedziaga ikos aaminius nortala (CPNP)

Norédamas sukurti praneSima apie gaminj, kuriame yra nanomedZiaga, atsakingasis asmuo (arba jo
vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turi paspausti meniu punktg ,Nanomedziagos" ir tuomet pasirinkti
» Pranesti apie nanomedZiagq"“.

Ekrane pasirodys keletas skirsniy. Kiekviena is jy bdtina uzpildyti.

Identifikavimas Spedifikacija Kiekis Toksinis poveikis Saugos duomenys Ekspozicijos sglygos Kita

UZpildes kiekvieng skirsnj atsakingasis asmuo, paspausdamas atitinkamg mygtuka, gali pasirinkti
viena i$ Siy funkcijy:
e lISsaugoti juodrastj* (jeigu norima iSsaugoti duomenis, bet jy nepateikti),
e ,Pranesti* (jeigu praneSimas yra uzbaigtas ir atsakingasis asmuo nori pateikti praneSimg
Komisijai) arba
e ,AtSaukti” (jeigu atsakingasis asmuo nori atSaukti vykdoma veiksma).

Issaugoti juodrastj Pranesti Atsaukti

Svarbu atkreipti démesj | tai, kad jgaliotasis asmuo negali teikti praneSimo Komisijai. Todél uzpildes
kiekvieng skirsnj jgaliotasis asmuo, paspausdamas atitinkamg mygtukg, gali pasirinkti vieng i§ Siy
funkcijy:

e ,ISsaugoti juodrastj" (jeigu norima iSsaugoti duomenis, bet jy nepateikti),
e ,Siysti AA“ (jeigu jgaliotasis asmuo mano, kad pateiké visg informacijg) arba
e ,AtSaukti* (jeigu jgaliotasis asmuo nori atSaukti vykdomg veiksmag).

Sawve as draft Send to RP Cancel

Pastaba.

VSMK darbas vyksta angly kalba. Todél ypa¢ rekomenduojama informacijg CPNP teikti angly kalba.
CPNP sgsaja, naudojama praneSimams pagal 16 straipsnj teikti, pateikiama angly kalba. Taciau
siekiant palengvinti naudojimasi sistema meniu punkte ,Naudingos nuorodos“ pateikiami sgsajoje
naudojamy pavadinimy vertimai.



1.1 UZBLOKAVIMO funkcija

Jgaliotasis asmuo gali uzblokuoti praneSime jraSytg informacijg (arba dalj jos).

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

Notification information

Lock/Unlock

Jgaliotasis asmuo gali bet kuriuo metu prie$ iSsiysdamas praneSimg AA uZblokuoti (arba atblokuoti)
tam tikrg informacija.

Paspausdamas Zymimgjj langelj jgaliotasis asmuo uzblokuoja Siuos meniu punktus: Savybés,
Toksikologiniai duomenys ir Duomenys apie sauga.

Visi Siuose meniu punktuose esantys duomenys nebus matomi AA. Svarbu atkreipti démesj j tai, kad
jgaliotasis asmuo gali uzblokuoti Siuos meniu punktus tik tuo atveju, kai juose pateikia VISA
informacijg. Jeigu Siuose meniu punktuose triksta tam tikros informacijos, sistema neleis jgaliotajam
asmeniui uzblokuoti Siy meniu punkty ir siysti praneSimo AA.

Uzblokavimo funkcijg visada galima naudoti tik Siems trims meniu punktams (Savybés,
Toksikologiniai duomenys ir Duomenys apie sauga). Todél jgaliotasis asmuo negali uZblokuoti kity
meniu punkty, iSskyrus Siuos tris.

Tai reiSkia, kad meniu punktai , Identifikavimas", , Poveikio sglygos" ir ,Kita“ niekada negali bdti
uzblokuojami ir jie visada bus matomi AA.

UZblokavimo funkcija gali naudotis tik jgaliotieji asmenys. AA Sios funkcijos ekrane nematys.

1.2 IDENTIFIKAVIMAS

Sj meniu punktg sudaro kelios dalys: gaminio identifikavimas, nanomedziagos identifikavimas ir
jgaliotojo asmens ir (arba) AA arba jy atstovo rySiams kontaktiniai duomenys.



1.2.1 Gaminio identifikavimas

Gaminio kategorija

** Gaminio kategorija

1 lygis Pasirinkite vieng -
2 lygis Pasirinkite vieng s
3 lygis Pasirinkite vieng v

* Numatomas kosmetikos
gaminio pavadinimas

Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) visy pirma turi pateikti informacijg apie
kosmetikos gaminio, kuriame bus naudojama nanomedZziaga, kategorija. Tai atliekama pasirenkant
tris kategorijy lygmenis. Pirmasis — 1 lygmuo, toliau — 2 ir 3 lygmenys. Kokios 2 lygmens kategorijos
yra galimos, priklauso nuo to, koks buvo pasirinktas 1 lygmuo; kokios 3 lygmens kategorijos yra
galimos, priklauso nuo to, koks buvo pasirinktas 2 lygmuo. Su visomis kategorijomis galima susipaZinti
Sio vartotojo vadovo priede.

Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turi nurodyti kosmetikos gaminio,
kuriame bus naudojama nanomedziaga, apie kurig turi badti praneSama, numatytajj pavadinima.
Svarbu atkreipti démesj j tai, kad jeigu kosmetikos gaminys jau pateiktas rinkai, atsakingasis asmuo
(arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turi nurodyti faktinj gaminio pavadinima, visiSkai sutampantj
su praneSime (kuris teikiamas pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 13 straipsnj) nurodytu
pavadinimu.

Svarbu pabrézti, kad ,*** pazymétus laukus uzpildyti bitina norint iSsaugoti praneSimo juodrastj, o ,**
pazymétus laukus uZpildyti batina norint pateikti praneSima.

1.2.2 Nanomedziagos identifikavimas

Nanomedziagy deskriptoriai

Duomenis jrasyti ranka ‘ ‘ Gauti duomenis i3 Cosing
*¥ qupac
INCI
CAS EC numeris
INN XAN

Junginio klasé




Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turi pateikti informacijg, susijusig su
nanomedziagos identifikavimu.

IUPAC pavadinimas ir kiti deskriptoriai (t. y. INCI, CAS numeris, EINECS ir (arba) ELINCS (EK)
numeris, INN numeris, XAN numeris, kurie Zymi konkrecios Salies (X) patvirtintg pavadinimg, pvz.,
USAN, kuris yra susijes su Jungtiniy Valstijy patvirtintu pavadinimu) nurodomi tuo atveju, kai jie yra.
Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) langelj ,Néra“ turéty pazymeéti tik tuo
atveju, kai Siy deskriptoriy néra.

Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) gali Sig informacijg jraSyti rankiniu
bddu arba gauti jg i$ Cosing duomeny bazés.

Vartotojui paspaudus mygtukg ,Gauti iS Cosing“, ekrane atsiras iSkylantysis langas ir atsakingasis
asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo), jraSydamas ne maziau kaip 5 simbolius, galés
atlikti nanomedziagos paieSkg. Tuomet atsiras naujas langas, kuriame bus parodoma iS Cosing gauta
informacija. Taciau atsakingasis asmuo ir toliau atsako uz pateiktos informacijos uzbaigtuma, tikslumg
ir, jeigu reikia, jos iStaisyma.

Atsakingasis asmuo arba jgaliotasis asmuo, pasirinkdamas vieng iS iSskleidziamojo meniu punkty,
prideda informacijg, susijusig su junginio klase, kuriai priklauso nanomedziaga, pvz., silikonas,
fulerenas ir pan.

1.2.3 Kontaktiniai duomenys

Duomenys rysiams

Atsakingas asmuo
SANCO.DDGL1.B.2

** Asmuo ry3iams (atsakingasis asmuo)

Pasirinkti asmenj rySiams = +

Sioje ekrano dalyje jgaliotasis asmuo pirmiausia turi pasirinkti AA, kuriam jis teiks uZpildytg
praneSima. Tai atliekama paspaudziant mygtukg ,leSkoti atsakingojo asmens“. Paspaudus §j
mygtukg pasirodys iSkylantysis langas, kuriame jgaliotasis asmuo galés ieSkoti AA. Jgaliotasis asmuo
turi jraSyti ne maziau kaip tris simbolius ir tuomet paspausti mygtukg ,leSkoti“. Pateikty rezultaty
sgraSe jis turi pasirinkti tinkamg AA. Tuomet kontaktiniai AA duomenys bus automatiSkai rodomi
praneSime.

Tuomet atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) pateikia fizinio asmens
rySiams kontaktinius duomenis, kuriais su juo prireikus galima susisiekti. Atsakingasis asmuo (arba jo
vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) gali paspausti iSsiskleidziantj sgrasa ir iS jo pasirinkti jau esantj
asmenj rySiams arba paspausti ,+* mygtuka ir tuomet jvesti naujo fizinio asmens rySiams kontaktinius
duomenis.
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2. SAVYBES

Sis vartotojo vadovo skyrius turéty bati skaitomas kartu su VSMK parengtomis Kosmetikos
gaminiuose esanéiy nanomedzZiagy saugumo vertinimo gairémis VSMK/1484/12, kurias galima
rasti adresu
http://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer_safety/docs/sccs s 005.pdf.

Batina nurodyti nanomedziagos savybes, jskaitant daleliy dydj, fizines ir chemines savybes.

Atsizvelgiant | VSMK rekomendacijas (VSMK/1484/12 4.1 skirsnj) ir visus minéty gairiy 1 lenteléje
nurodytus parametrus, reikéty nuodugniai iStirti nanomedziagos savybes skirtingais jos gamybos
etapais. Sig informacijg atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turéty pateikti
meniu punkte ,Savybés“. Si informacija turéty bati pateikiama pdf formatu arba naudojant faily
suglaudinimo programa.

Specifikacija

___ The requirements provided in the SCCS Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics
WU SCCsS/1484/132 should be followed.

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

Atsakingasis asmuo arba jgaliotasis asmuo gali rinktis vieng i$ dviejy galimybiy.

Norite jkelti nauja rinkmena ar pateikti nuoroda j jau esama?
* *  Jkelti Nuoroda

Pasirinkti rinkmenag
ploa

Pirmoji galimybé — pazyméti , Jkelti“ langelj ir jkelti naujg failg, kuriame nurodomos nanomedziagos
savybeés.
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

Norite jkelti nauja rinkmena ar pateikti nuoroda j jau esama?
* Tkelti * Nuoroda

* Rinkmenos nuorodos S
- Ieskoti rinkmy
numeris

Kita galimybé — atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) gali pateikti nuoroda j
anksciau jkeltg failg. Tai daroma pazymint langelj ,Nuoroda“. ISkylanciajame lange bus rodomi visi to
paties atsakingojo asmens (arba jo vardu veikiancio jgaliotojo asmens) jkelti savybiy failai. Tuomet
atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) gali pasirinkti susijusj faila.

Be failo, kuriame pateikiama iSsami nanomedZiagos savybiy analizé, atsakingasis asmuo (arba jo
vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turéty rankiniu bidu CPNP uZpildyti tam tikrus identifikavimo ir
savybiy parametrus, nurodytus VSMK gairése (VSMK/1484/12). Sie duomenys yra susije su
Zaliavinés medziagos apdirbimo etapu, iSskyrus 2.7 punktg deél galutinés gaminio sudéties
fotokatalitinio aktyvumo.

2.1 Pradinis dalelés dydis

Pirminiy daleliy dydziai

* MaZiausias ribinis lygis nm
* Svertinis turio vidurkis Min nm Max nm
* svertinis kiekio vidurkis Min nm Max nm

Batina pateikti informacijg apie pradinj dalelés dydj.

Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turi nurodyti maziausig dydzio ribine
verte, vidurkj pagal tarj ir vidurkj pagal svorj. Visos Sios vertés turi bati iSreikStos nanometrais (nm).
Vidurkio pagal tdrj ir vidurkio pagal svorj reikSmés gali bidti nurodomos intervalais, susijusiais su
maziausia ir didziausia skirtingy matavimy taikant tg patj metoda verte. VSMK parengtose Kosmetikos
gaminiuose esanciy hanomedZiagy saugumo vertinimo gairése VSMK/1484/12 nurodyta, kad dalelés
dydis turi bati iSmatuojamas taikant daugiau nei vieng metodg. CPNP turi bdti registruojamos tos
dalelés dydzio vertés, kurios buvo gautos taikant metoda, leidZiantj nustatyti maZiausig dalelés dydi
atsizvelgiant j vidurkj pagal tdrj arba vidurkj pagal svor;.

Rezultatai, gauti taikant kitus matavimo metodus, turéty bati pateikiami pridedamame faile.
Pageidautina, kad Sie rezultatai buty pateikiami lentelés forma, kurioje bdty palyginami naudojant
skirtingus dalelés dydzio nustatymo metodus gauti rezultatai.

CPNP naudojami anglams badingi skaiéiy grupiy skirtukai.
Pavyzdys: 0.3, 0 ne 0,3

2.2 Antrinis daleliy dydis
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Antriniy daleliy dydis

Svertinis turio vidurkis Min nm Max nm

Kai tinkama, turéty bdti pateikiama informacija apie antrinius daleliy dydzius. Parametrai, kuriuos
prasoma nurodyti, yra susije su maziausiu ir didziausiu vidurkiu pagal tdrj, iSreikStu nanometrais (nm).
Kaip ir nurodant pradinj daleliy dydj, galima pateikti intervalus.

CPNP naudojami anglams badingi skaiéiy grupiy skirtukai.
Pavyzdys: 0.3, 0 ne 0,3

2.3 Morfologija

Morfologija

* Fiziné forma

tilteliai

Titpalas
.o . Suspensija
Kristaliné forma Dispersija

Kitos

=

Turi bati pateikta informacija apie nanomedziagos fizine forma. Galima pasirinkti vieng iS keliy fiziniy
formy, kaip parodyta iSskleidZziamajame meniu.
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* Kristaliné forma Sferiné
Heksagoniné
Piramidiné
Strypiné
Ploksteliné
Vieliné
Siuliné
Zvaigzdiné
Adatiné
Pluostiné
Vamzdiné
Izometriné
Kristaliné
Netaisyklinga
Amorfiné
Kita

* pglomeracijos / agregacijos buvis Disperguotos laisvosios dalelés
Aglomeratas
Agregatas
Kita

Proporcija (pailgy daleliy)

Be to, turi bati pateikiama informacija apie kristaline forma. Pazyméjus atitinkamus langelius, galima
pasirinkti keletg kristalinés formos rasiy.

PASTABA.

Sidliniai kristalai yra viena i nanopluosto raSiy. NanopluoStas apibldinamas kaip ,nanoskalei
priskiriama dviejy matmeny nanodalelé, turinti didesnj kaip 3:1 matmeny santykj. Nanopluosto rasims
priklauso: sidliniai nanokristalai, nanovamzdeliai ir nanovielos* (vieSai prieinamos 1SO specifikacijos:
PAS 71:2005).

Izometrinis reikia kristalo forma, kurioje grupe sudarancios lgstelés matmenys yra vienodi.

Jeigu laukuose ,Fiziné forma“ ir ,Kristalo forma“ pazymeésite langelj ,Kita“, tuomet ekrane atsiras
tekstui skirtas laukas, kuriame jraSysite savo tekstg. Ypac¢ rekomenduojama informacijg pateikti angly
kalba.

Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) taip pat turi nurodyti daleliy
aglomerata ir (arba) agregata. Galima pazyméti daugiau nei vieng langel;.

Tureéty bati pateikiamas apskai€iuotas pailgéjusiy daleliy matmeny santykis.

2.4 PavirSiaus charakteristikos
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Pavirsiaus charakteristikos

* paviriinis kruvis (zeta potencialas) mV Vertés pamatuoti
negalima

* pavirgiaus modifikacijos arba funkcionalizavimas Taip Ne

* padengimas Pasirinkite vieng B

Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turi pateikti iSsamig informacijg apie
nanomedziagos pavirSiaus charakteristikas.

Tai apima informacijg apie zeta potencialg (iSmatuotg vandenyje arba kiuvetéje), kuris parodo
pavirSiaus elektros kravio, iSreikSto milivoltais (mV), stiprumg (kai jj galima iSmatuoti), ir informacijg
apie tai, ar nanomedZziaga turi padengima. Jeigu zeta potencialo negalima iSmatuoti, turéty bati
pazymimas atitinkamas langelis. Bet kokie cheminiai ir (arba) biocheminiai pavirSiaus pakeitimai, dél
kuriy galéty pasikeisti pavirSiaus cheminio reaktyvumo savybés arba atsirasti nauja veikimo savybé,
nurodomi paspaudZiant mygtukg , Taip“ arba , Ne“.

2.5 Tirpumas

Tirpumas

Tirpumas [ tirpinimas (atitinkamuose tirpiklivose):

* vandeniné terpé mg/I| MaZiau nei 0,01
* N-oktanolis mg/| Netaikytina
* oktanolio / vandens pasiskirstymo koeficientas Netaikoma

Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turi pateikti informacijg apie
nanomedziagos tirpuma atitinkamuose tirpikliuose, pvz., vandeninéje aplinkoje ir n-oktanolyje.
Tirpumas iSreiSkiamas miligramais litre (mg/l). Jeigu hanomedziagos tirpumas vandeninéje aplinkoje
yra mazesnis nei 0,01 mg/l, tai turi bati nurodoma pazymint atitinkamg langelj.

Jeigu tirpumo n-oktanolyje rodiklis néra taikytinas (kai tai yra neorganinés (ir organinio padengimo
neturinios) nanomedziagos), tai turéty bdti nurodoma pazymint atitinkamag langelj. Dél organiniy
nanomedziagy ir organinémis medziagomis padengty neorganiniy medziagy, kuriy tirpumas nebuvo
iSmatuotas n-oktanolyje, galima pazyméti tg patj langelj, o meniu punkte ,Kita“ esaniame teksto lauke
-Kita informacija”“ galima pateikti susijusig informacija.

Turéty bdti nurodomas oktanolio—vandens pasiskirstymo koeficientas. Jeigu tokio koeficiento néra
(pvz., neorganinis ir (arba) nepadengtas organine medziaga), reikéty pazyméti atitinkama langelj.
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2.6 PavirSiaus plotas
Pavirsiaus plotas

BET metodu nustatytas savitasis pavirSiaus plotas m2/g

Savitasis pavirsiaus plotas turio atZvilgiu m2fcm3

Turéty bati pateikiama informacija apie pavirSiaus plota. Jeigu tai yra milteliai, batina uZpildyti
specifinio pavirSiaus ploto (SPP) ir specifinio pavirSiaus tdrio ploto (VSSA) laukus. Jeigu tai néra
miltelinés medZiagos, abu parametrai néra privalomi.

BET metodu iSmatuojamas dalelés pavirSiaus plotas. Visg pavirSiaus plotg padalijus j bandinio mase
gaunamas vadinamasis masés specifinis pavirSiaus plotas, kuris paprastai iSreiSkiamas vieneto
kvadratiniu metru viename grame (m2/g). Specifinio pavirSiaus tario ploto (VSSA) verte galima nurodyti
kvadratiniais metrais kubiniam centimetrui (m2/cm3). Todél, norint apskai¢iuoti VSSA remiantis BET
matavimo bendrais rezultatais, reikia zinoti medziagos tankj.

2.7 Katalitinis aktyvumas

Katalizinis aktyvumas (galutinéje formoje)

* chemiZkai reaguojantis pavirgius Taip Ne

* Ar esama fotokatalizinio aktyvumo? * Taip Ne
Jusy medZiagai budingas fotokatalizinis
aktyvumas. Nuodugniai apsvarstykite, ar
informacijoje apie toksiskumo poveikij
turéty buti nurodyta atlikti
fototoksiZkumo testa, atsiZvelgiant j jusy
produkto ekspozicija ir naudojimo
salygas.

* pamatiné verté proc.

* Ar pagrindiné medZiaga legiruota? Taip Ne

NanomedZiagos pavirSiaus cheminio reaktyvumo savybés turéty bati nurodomos pasirinktinai
pazymint langelj , Taip* arba , Ne“.

Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo), pasirinkdamas langelj , Taip“ arba
»Ne", turi nurodyti, ar nanomedzZiaga pasizymi fotokatalitiniu aktyvumu. Pazyméjus langelj ,Taip"
reikés nurodyti fotokatalitinio aktyvumo lygj procentais. Sis lygis yra susijes su ta pacia padengimo
neturin€ios nanomedziagos forma. Turéty bati praneSama apie visas didesnes nei 0 vertes.

Taip pat reikéty nurodyti, ar pagrindiné sudedamoji medziaga turi priedy. Tai atliekama paZymint
langelj ,, Taip“ arba , Ne“.

PASTABA.
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Priedy turiniose nanomedziagose sgmoningai naudojamos kitos medziagos, kuriomis paprastai
siekiama pakeisti tam tikras chemines, biochemines arba katalitines reaktyvumo savybes.

3. Kiekis

Kosmetikos gaminiuose esantis nanomedziagos kiekis

* Kiekis (per metus) kg

* Ar gaminys yra rinkoje? Taip Ne

AA turi nurodyti apytikslj kosmetikos gaminyje, kurj ketinama pateikti rinkai konkre€iais metais,
esané€ios nanomedziagos kiekj. Sis kiekis nurodomas kilogramais (kg).

Iki 2013 m. liepos 10 d. atsakingasis asmuo, pazymédamas langelj , Taip“ arba , Ne“, turéty nurodyti,
ar gaminys jau pateiktas rinkai.

4. Toksikologiniai duomenys

Sis vartotojo vadovo skyrius turéty bati skaitomas kartu su VSMK parengtomis Kosmetikos
gaminiuose esanéiy nanomedzZiagy saugumo vertinimo gairémis VSMK/1484/12, kurias galima
rasti adresu
http://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer_safety/docs/sccs s 005.pdf.

Nanomedziagos toksinis poveikis

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:

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.

Norite jkelti naujg rinkmeng ar pateikti nuoroda | jau esamg?
* Tkelti Nuoroda
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

Bdtina nurodyti nanomedziagos toksikologinius duomenis.
Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turi dvi galimybes.

Pirmoji galimybé — jkelti naujg failg, kuriame nurodomi nanomedziagos toksikologiniai duomenys. Tai
atliekama paspaudziant mygtuka , Jkelti®.

Kita galimybé: atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo), pazymédamas langelj
»Nuoroda“, gali pateikti nuoroda j ankséiau jkelta failg. I1Skylan€iajame lange bus rodomi visi su
toksikologiniais duomenimis susije failai, kuriuos jkélé tas pats atsakingasis asmuo (arba jo vardu
veikiantis jgaliotasis asmuo). Atsakingasis asmuo (arba jgaliotasis asmuo) tuomet gali pasirinkti
susijusj failg.

Kai atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) pateikia nuorodg j anksciau jkeltg
failg, jis turi nurodyti, ar nepasikeité nanomedziagos savybés. Jeigu savybés pasikeité, atsakingasis
asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turi paaiSkinti, deél kokiy priezascCiy skirtingoms
savybéms taikomi tokie patys toksikologiniai duomenys. Siuo tikslu pateikiamas tusc¢ias teksto laukas.
Ypac rekomenduojama informacijg pateikti angly kalba.

Bdtina pabrézti, kad atsakingojo asmens arba jgaliotojo asmens nurodyti nanomedZiagos
toksikologiniai duomenys turi visiSkai atitikti Vartotojy saugos mokslinio komiteto parengtose
Kosmetikos gaminiuose esanciy nanomedziagy saugumo vertinimo gairése (VSMK/1484/12)
nustatytus reikalavimus. Jkeliamame suglaudintajame faile turéty bati pateikiama:

— toksikologiniy tyrimy santrauka;

— susije toksikologiniai tyrimai, nurodyti VSMK gairése (VSMK/1484/12);

— susijusi moksliné literatdra.

5. Duomenys apie saugg

Saugos duomenys

Norite jkelti nauja rinkmeng ar pateikti nuoroda | jau esama?
* Tkelti Nuoroda

Bdtina pateikti duomenis apie hanomedZiagos saugag, susijusius su kosmetikos gaminio kategorija,
kurioje jis panaudojamas. Duomenys apie saugg reiSkia, kad atsakingasis asmuo arba jgaliotasis
asmuo atliko rizikos vertinimg, pagrjstg toksikologiniy savybiy keliamu pavojumi ir poveikio sglygomis.

Siuo atveju atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) taip pat turi dvi galimybes.

Pirmoji galimybé — jkelti naujg failg, kuriame nurodomi duomenys apie nanomedziagos sauga. Tai
atliekama paspaudziant mygtuka , Jkelti“.

Kita galimybé: atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo), pazymédamas langelj
»Nuoroda“, gali pateikti nuorodg j anksé€iau jkeltg faila. |kelto failo nuorodos galima ieSkoti tarp
meniu punkte ,Duomenys apie saugg“ esanciy faily, kuriuos anksciau jkélé tas pats atsakingasis
asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo). Tai atliekama paspaudziant mygtukg , leSkoti
failo“.
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Kai atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) pateikia nuorodg j anks€iau jkeltg
failg, jis turi nurodyti, kad savybés nepasikeité. Jeigu savybés pasikeité, atsakingasis asmuo (arba jo
vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turi paaiSkinti, dél kokiy priezasCiy skirtingoms savybéms taikomi
tokie pat duomenys apie sauga. Ypac rekomenduojama informacijg pateikti angly kalba.

Reikety atkreipti démesj j tai, kad atsakingojo asmens pateiktas duomeny apie saugg failas turi atitikti
Vartotojy saugos mokslinio komiteto véliausiose rekomendacinése pastabose dél kosmetikos

ingredienty bandymy ir jy saugos vertinimo (VSMK/1416/12) ir Kosmetikos gaminiuose esanciy
nanomedziagy saugumo vertinimo gairése (VSMK/1484/12) nustatytus kriterijus.

6. Poveikio sglygos

Pagristai numanomos nanomedziagos ekspozicijos salygos

* Nuplaunamas / Nuplaunamas Nenuplaunamas
Nenuplaunamas
* Exposure routes Odos prieZiuros
Burnos prieZitros
Inhaliacijai
* koncentracija % w/w

Norite jkelti naujg rinkmeng ar pateikti nuoroda | jau esamag?
Tkelti Nuoroda

Siame skirsnyje atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) turi pateikti
informacijg apie poveikio sglygas ir nurodyti:

—tai yra nuplaunamas ar nenuplaunamas kosmetikos gaminys;

— poveikio bada: poveikis odai, burnos ertmei ir (arba) kvépavimo takams (kai tai yra purskiami
kosmetikos gaminiai);

—nanomedZiagos koncentracijg gaminyje, iSreikStg procentine masés/maseés dalimi.

Atsakingasis asmuo turi pateikti visg informacijg, susijusig su pagrjstai numatomomis poveikio
salygomis, kurias galima priskirti prie duomeny apie sauga.

Be to, atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) gali pateikti papildomg
informacijg toliau nurodytais dviem badais.

Pirmoji galimybé - jkelti naujg faila, kuriame nurodoma informacija, susijusi su pagrjstai
numatomomis poveikio salygomis. Tai atliekama paspaudziant mygtukg ,Jkelti“. Kai tai yra
dezodorantai, rekomenduojama jkelti failg, kuriame nurodoma gaminio rdsSis atsiZzvelgiant j VSMK
rekomendaciniy pastaby dél kosmetikos ingredienty bandymy ir jy saugos vertinimo (VSMK/1416/12)
3 lenteléje pateikty gaminiy sgraSg (nepurSkiamas dezodorantas; purSkiamas aerozolis (etanolio
pagrindu) arba purSkalas (be etanolio). Tais atvejais, kai failas néra jkeltas, VSMK gali taikyti
konservatyviausias poveikio vertes.

Kita galimybé: atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo), pazymédamas langelj
»Nuoroda“, gali pateikti nuoroda j ankséiau jkeltg failg. ISkylan¢iajame lange bus rodomi visi
poveikio salygy failai, kuriuos jkélé tas pats atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis
asmuo). Tuomet atsakingasis asmuo (arba jgaliotasis asmuo) gali pasirinkti susijusj faila.
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7. Kita informacija

Kita informacija

Nurodykite kitg informacija, -
kuri gali buti svarbi atliekant

nanomedZiagos saugos

vertinima

Pasirinkti rinkmenq
ploa

Atsakingasis asmuo (arba jo vardu veikiantis jgaliotasis asmuo) gali nurodyti bet kurig kitg
nanomedziagos saugumo vertinimui svarbig informacijg. Tai galima padaryti jraSant informacijg j tam

skirtg tusCig teksto laukg arba jkeliant failg paspaudZiant mygtukag ,Jkelti“. Ypac¢ rekomenduojama
informacijg pateikti angly kalba.

8. MANO PRANESIMAI

| 1 T . |
| Pradzia Gaminiai < || NanomedZiagos < || Asmenys rysiams « || Naudingos nuorodos <

Mano pranesimal

Pranesti apie

i atvvke i Pranesginanomediiaga rikns aaminius nortala (CPNP)

Jgaliotasis asmuo ir AA, pasirinke meniu punktg ,Mano praneSimai“, ras du saraSus: ,Nauji
praneSimai“ ir ,ISnagrinéti praneSimai“. ]galiotasis asmuo ir AA matys tik savo sukurtus
pranesSimus. |galiotasis asmuo negalés matyti AA sukurty praneSimy. AA ir jgaliotasis asmuo taip pat
nematys praneSimy, kuriuos rengiant jie nedalyvavo. Tai, prie kokiy praneSimy prieigg tures
vartotojas, priklauso nuo prisijungimo prie sistemos duomeny.
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‘ PradZia ‘ Gaminiai < H NanomedZiagos = H As

MNauji pranesimai Sutvarkyti praneSimai

Sagrase , Nauji praneSimai“ rodoma Si informacija:

1. Jgaliotajam asmeniui:
e visi juodrascio statusg turintys praneSimai, kurie dar neiSsiysti AA;
e visi praneSimai, dél kuriy Komisija arba VSMK paprasé pateikti papildoma informacijg
ir jgaliotasis asmuo dar nepateiké savo atsakymo.

2. AA:
e visijuodra&¢io statusg turintys praneSimai, kurie dar nepateikti Komisijai;
e visi praneSimai, dél kuriy Komisija arba VSMK paprasé pateikti papildomg informacijg
ir kuriuose jgaliotasis asmuo jau pateiké atsakymg, bet AA dar neatsaké.

SaraSe ,ISnagrinéti praneSimai“ rodomi visi pateikti praneSimai, dél kuriy nepraSoma pateikti
papildomos informacijos arba j tokj praSyma jau atsakyta.

Naudodamasis Siais dviem sagraSais vartotojas taip pat turi galimybe stebéti kiekvieno pranesimo, prie

kurio jis turi prieigg, statusg. Siuose sgraSuose kiekvieno pranesimo statusas atnaujinamas
automatiskai.

PraneSimo statusas Zymimas pavadinimu ir spalva:

1. ]galiotojo asmens juodrastis _

2. AAjuodrastis

3. Pranesta Notified

4. Papildoma informacija, kurios  EK | Additonal info requested by EC to Delegate
paprasé is jgaliotojo asmens ’

5. Papildoma informacija, kurios EK Additonal info requested by EC to RP

paprasé is AA
6. Galutinis atsakymas j EK prasyma Final replv to EC request
7. PraneSimas apdorotas Motification treated
8. ISsiysta VSMK Sent to SCCS

9. Papildoma informacija, kurios VSMK Additonal info requested by SCCS to Delegate

papraSeé i$ jgaliotojo asmens

10. Papildoma informacija, kurios VSMK A dditonal info re dbv SCCS 1o BP
paprase i§ AA : requested by SC( I

11. Galutinis atsakymas j VSMK prasymag Final reply to SCCS request
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12. VSMK pateikta nuomoné

13. Terminas pasibaigé

Atkreipkite démesj j tai, kad statusas ,PraneSimas iSnagrinétas” nereiSkia, jog negali Kilti jokiy
abejoniy dél nanomedziagos saugumo, ir jis bet kuriuo metu gali bdti pakeistas | statusg ,ISsiysta
VSMK". Be to, statusas ,PraneSimas iSnagrinétas" nereiSkia, kad gaminys gali biti pateikiamas rinkai
prieS pasibaigiant SeSiy ménesiy terminui.

9. REDAGUOTI PRANESIMUS

Visi praneSimai, kuriems suteiktas ,, JuodraSéiy“ statusas, gali bati redaguojami. Batina pabréZti, kad
Komisijai pateikto praneSimo nebegalima redaguoti.

Norédami redaguoti pranesima, turite atlikti Siuos veiksmus:
1. nueikite j meniu punktg ,Mano nanomedziagos";
2. sgrase ,Nauji praneSimai“ susiraskite pranesima, kurj reikia redaguoti;

[

3. paspauskite mygtuka ,Redaguoti” ir tuomet atsidarys pranesimas;

4. redaguokite visg informacijg, kurig reikia pakeisti arba papildyti;

5. iSsaugokite juodrastj arba paspauskite mygtuka , Siysti AA“ (spaudZia jgaliotasis asmuo) arba
» Pranesti“ (spaudzia AA).

Atkreipkite démesj j tai, kad AA visada gali redaguoti jgaliotojo asmens jraSytus duomenis, jeigu
jgaliotasis asmuo neuzblokavo Sios informacijos. AA nematys ir negalés redaguoti visos jgaliotojo
asmens uzblokuotos informacijos.

10. KAIP DUBLIUOTI PRANESIMA

Naudodamasis ,, Dubliavimo* funkcija vartotojas gali kopijuoti visg pateikto praneSimo informacijg
(i8skyrus numatytagjj kosmetikos gaminio pavadinimg) ir perkelti jg j naujg praneSima. | naujg
praneSimg perkeltg nukopijuotg informacijg galima redaguoti.

Batina pabrézti, kad Si dubliavimo funkcija yra susijusi su pirmiau apraSyta uzblokavimo funkcija.
Galimi keli skirtingi scenarijai.

1. ]galiotasis asmuo uZpildo praneSimg ir nenaudoja uzblokavimo funkcijos. AA galés dubliuoti §j
praneSima (jj pateikus). Visa informacija, jskaitant jgaliotojo asmens kontaktinius duomenis,
nukopijuojama j §j naujg praneSimg. AA paspaudus mygtukg , Pranesti“ apie S§j naujg pranesima,
jgaliotasis asmuo bus informuotas e. pastu. Jgaliotasis asmuo nedalyvavo rengiant §j naujg pranesima,
taciau, atsizvelgiant j tai, kad jo informacija naudojama pakartotinai, batina jj apie tai informuoti.

Tai taip pat reiSkia, kad jeigu Komisija arba VSMK praso pateikti papildomg informacijg, susijusig su
Siuo antru praneSimu, Sis praSymas pirmiausia bus siunciamas jgaliotajam asmeniui.

2. Jgaliotasis asmuo uZpildo praneSimg ir naudoja uZblokavimo funkcijg. Informacijg pateikus
Komisijai, AA negalés dubliuoti Sio pranesimo. Tai, kad AA negali matyti tam tikros dalies informacijos,

neleidZia jam dubliuoti pranedimo. Siuo atveju praneSimg dubliuoti gali tik jgaliotasis asmuo ir jis, kai
tik baigs pildyti savo dalj, turés perduoti praneSimo juodrastj AA.

11. PRASYMAS PATEIKTI PAPILDOMA INFORMACIJA
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Komisija ir VSMK turi galimybe pradyti pateikti papildomg informacija. Sia galimybe abi 3ios
institucijos gali pasinaudoti tik po vieng karta.

Galimi du scenarijai:

1. ]galiotasis asmuo paskirtas. Pirmiausia praSymas bus siun€iamas jgaliotajam asmeniui. Jis turi
pateikti informacijg ir tuomet nusiysti praneSimg AA, kad Sis taip pat galéty jrasyti informacijg dél
prasymo pateikti papildomg informacijg. Svarbu pabrézti, kad jeigu praSymas pateikti papildoma
informacijg yra susijes tik su ,Kiekio“ meniu punktu, praSymas bus siuniamas tik AA (jgaliotasis
asmuo neturi prieigos prie Sio meniu punkto).

2. |galiotasis asmuo nepaskirtas. PraSymas siunciamas tik AA. AA turi pateikti savo atsakyma ir jj
nusiysti Komisijai arba VSMK.

Komisija ir VSMK turi aiSkiai suformuluoti savo prasyma. Jie taip pat turi nurodyti meniu punktg (-us),
kuriame (-iuose) reikia pateikti papildomg informacijg. Tai atliekama pazymint atitinkama langelj (-ius).
Bdtina pabréZti, kad jgaliotasis asmuo ir AA turés prieiga tik prie pazymétyjy meniu punkty.

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

Commission's evaluation

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

Jgaliotasis asmuo ir AA, gave praSymg pateikti papildomg informacijg, meniu punkte ,Reikalinga
informacija“ matys Sig informacija:

e kas pateiké praSyma,
e  kurie meniu punktai buvo pazyméti, ir
e patj prasSyma.

Kaip atsakyti j praSyma pateikti papildoma informacijg? ]galiotasis asmuo ir (arba) AA turés
prieigg prie ty meniu punkty, kuriuos pazyméjo Komisija arba VSMK. ]galiotasis asmuo ir (arba) AA
Siuose meniu punktuose gali redaguoti visg informacijg. Be to, kiekvieno aktyvaus meniu punkto
apacioje jgaliotasis asmuo ir (arba) AA gali jkelti dokumenta. Cia taip pat yra tuséias laukas, kuriame
galima suformuluoti atsakyma j praSymag. Ypa¢ rekomenduojama raSyti angly kalba.

23



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

Jeigu jgaliotasis asmuo ir (arba) AA jkelia dokumentg, jis nepakeis ankstesniy jkelty dokumenty. Sis
dokumentas bus saugomas praneSime kartu su visais kitais j praneSimg jkeltais dokumentais.

12. INFORMAVIMAS E. PASTU

Tam tikrais laiko tarpais sistema informuoja jgaliotajj asmen;j ir AA e. paStu. Taip jgaliotasis asmuo ir

(arba) AA suzino apie pakeistg praneSimo statusa.

Informacija e. pastu siunciama:

Kada informuojama e. pastu?

Kas informuojamas e. pasStu?

1. Jgaliotasis asmuo siuncia uZpildytg praneSimo
formg AA

Jgaliotasis asmuo ir AA

2. AA praneSa Komisijai

Jgaliotasis asmuo, AA ir Komisija

3. AA istrina jgaliotojo asmens sukurtg praneSimo
juodrastj

Jgaliotasis asmuo ir AA

4. Komisija praSo pateikti papildomg informacijg

Jgaliotasis asmuo, AA ir Komisija

5. |galiotasis asmuo siunia AA savo parengtg
atsakymag j EK pateiktg uZklausg

Jgaliotasis asmuo ir AA

6. AA siuncia savo galutinj atsakymg j EK pateiktg
uzklausa

Jgaliotasis asmuo, AA ir Komisija

7. Komisija priima sprendima ir siun€ia praneSimag
VSMK

Jgaliotasis asmuo, AA, Komisija ir VSMK

8. VSMK praSo pateikti papildomg informacija

Jgaliotasis asmuo, AA, Komisija ir VSMK

9. ]galiotasis asmuo siuncia AA savo atsakymg j
VSMK pateiktg uzklausa

Jgaliotasis asmuo ir AA

10. AA siuncia savo galutinj atsakymg j VSMK
pateiktg uzklausa

Jgaliotasis asmuo, AA, Komisija ir VSMK

11. VSMK parengé nuomone

Jgaliotasis asmuo, AA, Komisija ir VSMK

12. Terminas pasibaigé

Jgaliotasis asmuo, AA, Komisija ir VSMK

Atkreipkite démesj | tai, kad e. paStu informuojamas ne tik jgaliotasis asmuo ir AA, bet ir asmenys
rySiams (tiek jgaliotojo asmens, tiek AA), kuriy kontaktiniai duomenys buvo nurodyti praneSime.
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