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Nanomaterialus saturoSu kosmétikas lidzekJu pazipoSana saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 16. pantu

Attieciba uz nanomaterialus saturoSiem kosmétikas [dzekliem Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas ITdzekliem 16. panta prasits, lai tos ne vien pazinotu saskana ar 13. pantu, bet arT lai seSus
ménesus pirms to laiSanas tirgd atbildiga persona tos elektroniski pazinotu Komisijai.

Sadu pazinoSanu CPNP ir iespéjams veikt, izmantojot moduli "Nanomaterials" ("Nanomateriali").

‘ Sakums Kontakipersonas H Noderigas saites <

Ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 16. pantu ir noteikts arf, ka athildigd persona, izdodot rakstisku
pilnvaru un par So pilnvarojumu informé&jot Komisiju, zinot par nanomaterialiem var pilnvarot citu fizisku
vai juridisku personu.

Tadéjadi sistéma ir paredzétas divas dazadas funkcijas: delegéta persona [iepriek$ tulkots ar
"delegats"] un atbildiga persona.

Kad atbildiga persona ir pilnvarojusi delegéto personu, péc katra atseviSka pazinojuma iesniegSanas
sistéma par to informé Komisiju.

Ja atbildigd persona ir veikusi attiecigu pieprasijumu, ar delegétas personas funkciju ir iespéjams
pazinojuma ievadit noteikta veida datus. Sistéma tas nozime, ka delegéta persona izveido pazinojumu
un, ievadijusi taja visu informaciju, ko vélas vai ko nepiecieSams ievadit, to nodod atbildigajai
personai. Atbildiga persona péc tam pazinojumu pabeidz un iesniedz Komisijai.

Ir batiski noradit, ka delegétajai personai nav atlauts pilnigi aizpildit pazinojumu un to iesniegt
Komisijai. Ir vairaku veidu dati (piemé&ram, prognozétais nanomateriala daudzums kosmétikas
lldzeklos, ko viena gada paredzéts laist tirgu), kuru ievadiSana vienmér ir atbildigds personas
pienakums, turklat tikai atbildigajai personai ir atlauts noklikSkinat pogu "Notify" ("Pazinot").

Tadgejadi atbildigajai personai un delegétajai personai ir atSkirigas piekluves tiesibas. Pirma atSkiriba ir
tada, ka delegétajai personai ir pieejams tikai modulis, kas CPNP attiecas uz 16. pantu. Delegétas
personas ekrana nav redzami izvélnes elementi, kas nepiecieSami kosmétikas Iidzek|u pazinoSanai
CPNP saskana ar 13. pantu.

Ka ieprieks minéts, delegéta persona nevar ievadit arf datus par prognozéto nanomateriala daudzumu
kosmeétikas ITdzeklos, ko viena gada paredzéts laist tirgld. S1s informacijas ievadiSanai paredzétais
lauks ir redzams tikai atbildigajai personai.

Ir obligati japazino tadi nanomaterialus saturoSi kosmétikas Iidzekli, kam Patérétaju droSibas
zinatniska komiteja (PDZK) nav pilnigi novért&jusi risku. DroSibas informacijas pazinoSana Komisijai
dod iespéju pieprastt pilnigu riska novértéjumu, ja tai ir bazas, kas saistitas ar nanomaterialu droSumu
cilvéka veselibai. Tas nozimé, ka Iidzeklis, kas satur tadas nanomaterialu formas, uz kuram attiecas
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 llI, 1V, V vai VI pielikums, nav japazino saskana ar 16. pantu.

Ja Iidzeklis ir pieejams vairakas krasas, ir saskand ar 16. pantu japazino visi ta krasu varianti, kas
satur atSkirigus nanomaterialus. Ja Iidzeklis satur vairak neka vienu nanomaterialu, 16. pantam
atbilstoSs pazinojums ir vajadzigs par katru nanomaterialu.

So novértésanu veic dazados posmos. Tapéc notifikacija sistéma notiks vairakos iepriek$ noteiktos
posmos.



Sie soli ir ilustréti turpmak sniegtajas plasmas diagrammas. Pirmaja plismas diagramma paskaidrots,
ka pazinoSanu veic viena pati athildiga persona. Otra plismas diagramma atspogulo, ka pazinoSanu
kop1gi veic delegéta persona un atbildiga persona.

Simbols rada, kur atrodas e-pasta pazinojumi.
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1. KA IZVEIDOT PAZINOJUMU PAR NANOMATERIALUS SATUROSU

LIDZEKLI

‘ Sakums || Lidzekli v‘

Nanomateriali <

Kontaktpersonas < H Noderigas saites <

Mani pazinojumi

Pazinot nanomaterialu
e e B4 IR e

| Y T ey - g w preepe ey |

Lai izveidotu pazinojumu par nanomaterialu saturoSu I1dzekli, atbildiga persona (vai delegéta persona,
kas to parstav), klikSkina uz cilnes "Nanomaterials” ("Nanomateriali") un péc tam "Notify a
nanomaterial” ("Pazinot nanomaterialu”).

Ekrana paradisies vairakas iedalas. Tas visas jaaizpilda.

Identifikacija Specifikacija Daudzums Toksikologiskais profils Drosibas dati Ekspozicijas nosacjumi Cita info

Katras iedalas beigas atbildiga persona var klikSkinat:
e "Save as draft" ("Saglabat k& melnrakstu" [iepriek$ tulkots arm "uzmetums"]) (ja vélas datus
saglabat, tacu neiesniegt),
e "Notify" ("Pazinot") (ja pazinojums ir pabeigts un to vélas iesniegt Komisijai) vai
"Cancel" ("Atcelt") (ja paSreiz€jo operaciju vélas atcelt).

Saglabat uzmetumu Pazipot Atcelt




Ir svarigi noradtt, ka delegéta persona pazinojumu Komisijai iesniegt nevar. Tadéjadi katras iedalas
beigas delegéta persona var klikSkinat:
e "Save as draft" ("Saglabat kd melnrakstu" [ieprieks tulkots art "
saglabat, taCu neiesniegt),
e "Send to RP" ("Nositit atbildigajai personai") (ja delegéta persona uzskata, ka ir sniegusi
visu informaciju) vai
e "Cancel" ("Atcelt") (ja paSreiz€jo operaciju vélas atcelt).

uzmetums"]) (ja vélas datus

Sawve as draft Send to RP Cancel

Piezime

PDZK darba valoda ir anglu valoda. Tapéc ir |oti ieteicams CPNP iesniegt informaciju angliski. CPNP
saskarne, ko izmanto pazinojumiem, kurus iesniedz saskana ar 16. pantu, ir anglu valoda. Tomér, lai
sistéma batu vieglak izmantojama, cilné "Useful links" ("Noderigas saites") ir pieejami saskarnes
uzrakstu tulkojumi.

1.1. BLOKESANAS funkcija ("LOCK")

Delegéta persona var (dalgji) blokét informaciju, ko ta ievadijusi pazinojuma.
Identification Specification Tox, Profile Safety Data Exp. Cond. Other

Notification information

Lock/Unlock

Delegéta persona pirms pazinojuma nosatiSanas atbildigajai personai var jebkura bridi blokét (vai
atblokét) kadu informacijas dalu.

Klikskinot uz izvéles rdtinas, delegéta persona var blokét Sadas cilnes: "Specification”
("Specifikacija"), "Tox. Profile" ("Toks. profils") un "Safety Data" ("DroSuma dati").

Sajas cilnés ierakstita informacija atbildigajai persona nebis redzama. Ir batiski noradit, ka delegéta
persona Sis cilnes var blokét tikai tad, ja ir sniegusi VISU tajas prasito informaciju. Ja Sajas cilnés
informacija ir sniegta nepilnigi, sisttma delegétajai personai nelaus blokét cilnes un nosatit atbildigajai
personai pazinojumu.

BlokéSanas funkcija vienmér ir pieejama Sadam trim cilném: "Specification" ("Specifikacija"), "Tox.
Profile" ("Toks. profils") un "Safety Data" ("DroSuma dati"), citam cilném ta nav pieejama. Tas
nozimé, ka delegéta persona nevar blokét ne vairak, ne mazak ka Sis tris cilnes.

lepriek§ minétais nozimé, ka nekad nav iespéjams blokét cilnes "ldentification" ("ldentifikacija")
"Exp.Cond." ("Ekspozicijas apstakli [nosacijumi]”) un "Other" ("Cita informacija") un tas vienmér bas
redzamas atbildigajai personai.



BlokéSanas funkcija ir pieejama tikai delegétajam personam. Atbildigds personas ekrana Sada
funkcija nebls redzama.

1.2. IDENTIFIKACIJA ("IDENTIFICATION")

Sai cilnei ir vairakas dalas: kosmétikas Idzek|a identifikicija, nanomateriala identifikacija un delegétas
personas/atbildigas personas un to kontaktpersonas kontaktinformacija.

1.2.1. Kosmétikas lidzek]la identifikacija
Kosmétikas lidzekla kategorija

** Kosmaétikas lidzekla

kategorija

1.imenis Izvél&ties vienu ¥
2_limenis Izvél&ties vienu ¥
3.limenis IzvEl&ties vienu ¥

* paredzamais kosmétikas
hdzekla nosaukums

Atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) vispirms, izvéloties tris kategoriju
Tmenus un sakot ar 1. limeni ("level 1"), péc kura aizpilda 2. un 3. limeni ("level 2, level 3"), ir
jasniedz informacija par td kosmeétikas lidzekla kategoriju, kura nanomaterials tiks izmantots. No
1. 'mena kategorijas izvéles ir atkarigs, kadas kategorijas pieejamas 2. limeni, un no 2.limena
kategorijas izvéles ir atkarigs, kadas kategorijas pieejamas 3. liment. Ar visam pieejamam kategorijam
var iepazities S1s rokasgramatas pielikuma.

Atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) ir janorada paredzamais
kosmétikas Itdzek]a nosaukums ("Foreseen Cosmetic Product name") lidzeklim, kura satura bas
pazinotais nanomaterials. Attieciba uz tirgd jau laistiem kosmétikas Iidzekliem ir svarigi ievérot, ka
atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) ir janorada Iidzekla faktiskais
nosaukums ("actual name of the product"), kas ir identisks nosaukumam, kur$ noradits
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 13. pantam atbilstoSaja pazinojuma.
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Janem veéra, ka lauki, ko ievada "**", ir obligati pazinojuma melnraksta izstradasana, savukart lauki, ko
apzimé "*", ir obligati pazinojuma iesniegSana.

1.2.2. Nanomateriala identifikacija

Nanomaterialu deskriptori

Ievadiet datus manuali ‘ | Datu iegusana no Cosing datubazes
**¥ IUPAC
INCI
CAS EK numurs
INN XAN

Savienojuma klase

Atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) ir jasniedz informacija par
nanomateriala identifikaciju.

IUPAC nosaukums ir obligats un, ja ir citi deskriptori (t.i., INCI, CAS numurs, EINECS un/vai
ELINCS (EC) numurs, INN numurs, XAN numurs (tas ir konkréta valsti (X) apstiprinatais nosaukums,
piem., USAN atbilst Amerikas Savienotajas Valstis apstiprinatajam nosaukumam), jamin ari tie.
Atzimét ratinu "Not Available" ("Nav pieejams") atbildiga persona (vai delegéta persona, kas rikojas
tas varda) var tikai tad, ja Sadu nosaukumu nav.

Atbildiga persona (vai delegéta persona, kas r1kojas tas varda) So informaciju var ievadit manuali vai
to izglt no datubazes Coslng.

Ja lietotajs noklikskinds pogu "Retrieve from Cosing"” ("lzgut no datubazes Cosing"), paradisies
uznirsto$a lapa, un atbildiga persona (vai delegétd persona, kas rikojas tas varda) varés meklét
nanomaterialu datubazé Cosling, ievadot vismaz piecas rakstzimes. No Coslng izgata informacija
paradisies jauna loga. Tomér atbildigas personas pienakums ir parbaudit, vai sniegta informacija ir
pilniga un preciza, un vajadzibas gadijuma to labot.

Informaciju par nanomateriala savienojuma klasi (“class of compound"), piem., silikats, fuleréns
u tml., atbildigd persona vai delegétad persona var ievadtt, izvéloties kadu no nolaizamas izvélnes
opcijam.

1.2.3. Kontaktinformacija (" Contact details")
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Kontaktinformacija

Atbildiga persona
SANCO.DDG1.B.2

** Kontaktpersona (atbildiga persona)

Izvéléties kontaktpersonu + +

Saja ekrana dala delegétajai personai vispirms jaizvélas atbildiga persona, kuras varda tas
aizpilda pazinojumu. Sada nolaka jaklikdkina poga "Search Responsible Person" ("Meklét atbildigo
personu”). Atvérsies uznirstoSais elements, kura delegéta persona var meklét atbildigo personu. Ir
jaievada vismaz tris rakstzimes un péc tam jaklikS8kina poga "Search" ("Meklét"). Rezultatu lapa
jaizvélas attiecigd atbildiga persona. Péc tam pazinojuma paradisies athildigds personas
kontaktinformacija.

Péc tam atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) ir jaiesniedz tadas
fiziskas kontaktpersonas ("physical contact person”) kontaktinformacija, ar kuru nepiecieSamibas
gadijuma iespéjams sazinaties. Atbildiga persona (vai delegéta persona, kas rikojas tas varda) var vai
nu nolaizamaja izveélné izvéléties jau esoSu kontaktpersonu, vai noklikskinat pogu "+", lai ievaditu
jaunas fiziskas kontaktpersonas kontaktinformaciju.

2. SPECIFIKACIJA ("SPECIFICATION")

ST lietotaja rokasgramatas iedala jalasa kopa ar PDZK noradijumiem par kosmétika
izmantojamo  nanomaterialu  droSuma novértéSanu SCCS/1484/12, kas pieejams
http://ec.europa.eu/health/scientific_ committees/consumer_safety/docs/sccs s 005.pdf

Ir jaiesniedz nanomateriala specifikacija, tostarp noradot dalinu lielumu un fizikalas un Kimiskas
Tpasibas.

Ir piln1gi jaapraksta nanomaterials dazados razoSanas procesa posmos atbilstoSi PDZK ieteikumiem
(SCCS/1484/12 4.1.iedala), noradot visus minéto noradijumu 1.tabuld sniegtos parametrus. ST
informacija atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) 1pasa pdf vai Zip faila
formata ir jaiesniedz cilné "Specification” ("Specifikacija").
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

Specifikacija

: The requirements provided in the SCCS Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics
(W8 sccs/1484/12 should be followed.

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

Atbildigajai personai vai delegétajai personai ir divas iespéjas.

Vai velaties augSupieladet jaunu failu vai izveidot atsauci uz jau eso3u failu?

* *  Augsupieladet Izveidot atsauci

Izveleties failu
Upload

Pirma iespéja ir atzimét pogu "Upload" ("AugSupieladét”) un augSupieladét jaunu nanomateriala
specifikaciju failu.

Vai velaties augsupieladéet jaunu failu vai izveidot atsauci uz jau esosu failu?
* Augsupieladet * Izveidot atsauci

* Faila atsauces numurs -
Meklet failu

Atbildiga persona (vai delegéta persona, kas rikojas tas varda) var arm atzimét pogu "Reference"
("Atsauce") un ievietot atsauci uz jau augSupieladétu failu. Paradisies uznirstoSais logs, kura bds
redzami visi specifikaciju faili, ko ir augSupladéjusi attieciga atbildiga persona (vai delegéta persona,
kas rikojas tas varda). No tiem atbildigd persona (vai deledéta persona, kas rikojas tas varda) var
izraudzities vajadzigo failu.

Atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) batu jaaizpilda ne vien fails ar
pilnfgu _nanomateridla aprakstu, bet art vietné CPNP manuali jaieraksta dazi identifikacijas un
raksturojuma parametri, kas noraditi saraksta PDZK noradijumos (SCCS/1484/12). Sie dati attiecas uz
izejmaterialu posmu, iznemot 2.7. punktu par fotokatalitisko aktivitati, kas attiecas uz galigo sastavu.

2.1. Primaras dalinas lielums ("Primary particle size")
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Primaras dalinas izmeéri

* Zemaka robeZvértiba nm
* pac tilpuma svearta vidaja vertiba Min nm Max nm
* pac skaita svérta vidéja vértiba Min nm Max nm

Ir jasniedz informacija par primaras dalinas lielumu.

Atbildigajai personai (vai deledétajai personai, kas rikojas tas varda) ir janorada informacija par
atsijato dalinu mazako lielumu, par tilpumiski svérto medianu un skaitliski svérto medianu, visas tris
vértibas izsakot nanometros (nm). Gan tilpumiski, gan skaitliski svértajai medianai var noradit vértibu
apgabalus, kas atbilst ar vienu un to pasSu metodi veiktu dazadu mérijumu minimalajai un maksimalajai
vértibai. AtbilstoSi PDZK noradijumiem par kosmétika izmantotu nanomaterialu droSuma noveértéSanu
SCCS/1484/12 dalinu lieluma mériSana jaizmanto vairak neka viena metode. Dalinu lieluma vértibas,
ko registré vietné CPNP, ieglst ar tadu metodi, kura dod vismazako tilpumiski svérto vai skaitliski

svérto $a lieluma medianu.

Ar citam mériSanas metodém iegdtie rezultati iesniedzami pievienotaja faila, vélams, tabula, kura ir
salidzinati rezultati, kas iegdti ar atSkirigam dalinu lieluma noteikSana izmantotam metodém.

CPNP skaitlu pieraksts atbilst anglu valodas noteikumiem.
Piemeérs: 0.3, nevis 0,3.

2.2. Sekundaras dalinas lielums ("Secondary particle size")
Sekundaras dalinas izmeérs

Pec tilpuma sverta videja vertiba Min nm Max nm

Attieciga gadijuma sniedzama informacija par sekundaro dalinu lielumu. Pieprasitie parametri ir
minimala un maksimala tilpumiski svértd mediana, izteikta nanometros (nm). Tapat ka attieciba uz
primaro dalinu lielumu var noradit diapazonus.

CPNP skait]u pieraksts atbilst anglu valodas noteikumiem.
Piemers: 0.3, nevis 0,3.

2.3. Morfologija ("Morphology")

13




Morfologija

* Fiziska forma

) e Suspensija
Kristaliska forma Dispersija

Citi

Ir jasniedz informacija par nanomateriala fizikalo formu ("physical form"). No vairdkam fizikalam
formam nolaizamaja izvélné jaizvélas viena.

* Kristaliska forma Sferiska
Sesstura
Piramidveida
Nujinveida
Plaksnveida
Stieplveida
Diegveida
ZvaigZnveida
Adatveida
Skiedrveida
Caurulveida
Izometriska
Kristaliska
Neregulara
Amorfa
Cita

* aglomeracijas/agregatstavoklis Dispersijas brivas dalinas
Aglomerats
Agregats
Cits

Augstuma un platuma attieciba (garenam dalinam)

Turklat jasniedz informacija par kristalisko formu (“crystalline shape™). Atziméjot attiecigas ratinas, ir
iespéjams izraudzities vairakas kristaliskas formas.

PIEZIME.

Nanodsas ir nano3kiedru paveids. Nano3kiedru definé k& "nanodalinu, kurai nanoméroga ir divas
dimensijas un kuras izméru attieciba ir lielaka neka 3:1. Pie nanoSkiedram pieder nanodusas,
nanostieni un nanovadi" (ISO publiska specifikacija PAS 71:2005).

Par izometriskiem kristaliem sauc tadus kristalus, kam visi vienibas Snas izméri ir vienadi.

Par fizikalo formu vai par kristalisko formu izvéloties atbildi "Other" ("Cits"), paradisies tuk3s
tekstlodzins, kura jakonkretizé ieraksts "Cits". Tekstlodzinu IGdzam aizpildit angju valoda.
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Atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) janorada art stavoklis:
aglomerats ("agglomeration")/agregats ("aggregation") [iepriek$ tulkots arT "agregatstavoklis"]. Var
izraudzities vairak neka vienu opciju.

leteicams aprékinat un sniegt gareno dalinu izméru attiecibu ("aspect ratio") (sk."garuma [cita
tulkojuma "augstuma"] un platuma attieciba").

2.4. Virsmas 1paSibas (raksturojums) ("Surface characteristics")

Virsmas raksturojums

* Virsmas ladin (zeta potencials) mv Nav izmerams
* Virsmas modifikacija vai funkcionalizacija Ja Ne
* Parklajums Izvél&ties vienu =

Atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) ir jasniedz siki izstradata
informacija par nanomateriala virsmas ipasitbam.

Seit noradama informacija par zeta potencialu ("zeta potential"), ko méra GdenT vai bufer§kiduma un
kas izmérama lieluma gadijuma ir milivoltos (mV) izteikts virsmas ladins, un informacija par to, vai
nanomaterials ir ar parklajumu vai bez ta ("coated or uncoated"). Ja zeta potencialu nav iesp&jams
izmertt, jaatzimé attieciga rdtina. Izraugoties "Yes" ("Ja") vai "No" ("Né&"), janorada jebkadas kimiskas
vai biokimiskas virsmas modifikacijas ("surface modifications"), kas varétu mainit virsmas
reagétspéju vai radit jaunu funkcionalitati.

2.5. Skidiba (" Solubility")

Skidiba

* Odeni saturoZa vide mg/Il Zemak par 0,01
* n-oktanols mg/l Nav butiski
* Oktanola/iidens sadalijuma koeficients Nepiemero

Atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) ir jasniedz informacija par

miligramos uz litru (mg/l). Ja nanomateriala Skidiba tGdens vidé neparsniedz 0,01 mg/l, to norada,
atziméjot attiecigo ratinu.
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Ja Skidiba n-oktanola nav bdtiska, attiectba uz neorganiskiem nanomateridliem (un nanomaterialiem
bez organiska parklajuma) to norada, atziméjot attiecigo rdtinu. To paSu rdtinu var atzimét attieciba
uz tadiem organiskiem nanomaterialiem un neorganiskiem nanomaterialiem ar organisku parklajumu,
kam Skidiba n-oktanola nav mérita, sniedzot pamatojumu cilné "Other" ("Cits") tekstlodzina "Other
information” ("Cita informacija").

Janorada oktanola/Gdens sadalijuma koeficients. Ja tas nav attiecinams (piem., neorganisks
nanomaterials, turklat bez organiska parklajuma), jaatzime attieciga ratina.

2.6. Virsmas laukums ("Surface area")

Virsmas laukums

Ipatnejas virsmas laukums péc BET metodes jeb m2fg
SSA

Ipatnejas virsmas laukums uz tilpuma vienibu jeb m2fcm3
VSSA

Jasniedz informacija par virsmas laukumu. Pulveriem ir obligati janorada 1patnéjas virsmas laukums
(SSA) un 1patnéjas virsmas laukums uz tilpuma vientbu (VSSA). Materialiem, kas nav pulveri, abi
parametri ir neobligati.

Ar BET metodi tiek mérits dalinu virsmas laukums. Absoldto virsmas laukumu dalot ar parauga masu,
iegldstam tadu vertibu ka Tpatnéjais virsmas laukums uz masas vienibu, ko parasti izteic kvadratmetros
uz gramu (m?/g). So vértibu ir iespéjams izteikt ka Tpatnéjo virsmas laukumu uz tilpuma vienibu
(VSSA) mérvieniba m2/cm3. Tadéjadi, lai no BET mérjjuma parasta rezultata aprékinatu VSSA, ir
jazina materiala blivums.

2.7. Katalitiska aktivitate (" Catalytic activity")
Katalitiska darbiba (galigaja sastava)

* Kimiski reagétspéjiga virsma Ja Ne

* vai notiek fotokatalitiska aktivitate? * Ja Ne
Jusu materialam piemit fotokatalitiska
aktivitate. Ludzam apsvert, vai
toksikologiskaja profila nebutu
japievieno gaismas izraisitas toksicitates
tests, kura pamata butu dati par jusu
kosmetikas lidzekla ekspoziciju un
lietosanas apstakliem.

* oy pret atsauces vartibu

* vai pamatizejviela ir ledéta? Ja Ne

Nanomateriala virsmas kimiska reagétspéja ("chemically reactive surface”) noradama ar pogu
"Yes" ("Ja") vai "No" ("Né&").
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Atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) ar izvéli "Yes" ("Ja") vai "No"
("Né") ir janorada, vai nanomaterialam piemit fotokatalitiska aktivitate. Ja atbilde ir "Ja" ("Yes"), ir
janorada fotokatalitiskas aktivitates lTmenis, to izsakot procentos no atsauces veértibas. Atsauces
vértiba attiecas uz to paSu nanomaterialu bez parklajuma. Batu jainformé par jebkuru veértibu, kas
parsniedz 0.

Izvéloties pogu "Yes" ("Yes") vai "No" ("Né&"), janorada ari, vai pamatizejviela ir vai nav dopéta
("core material doped").

PIEZIME.

Dopéti nanomateriali [iepriekS tulkots arm "legéti nanomateriali"] ir nanomateriali, kas satur citus
materialus, kuri pievienoti ar noldku, vishiezak, lai modulétu kimisku, biokimisku vai katalitisku
reagétspéju.

3. Daudzums (" Quantity")

Nanomateriala daudzums kosmeétikas lidzeklos

* paudzums (viena gada) kg

* Vai kosmeatikas lidzeklis ir pieejams Ja Ne
tirgu?

Atbildigajai personai ir janorada prognozeétais nanomateriala daudzums kosmeétikas IidzekJos, ko
viena gada paredzeéts laist tirga. Tas jaizteic kilogramos (kg).

LTdz 2013. gada 10. jalijam, izmantojot funkciju "Yes" ("Ja") vai "No" ("Né&"), atbildigajai personai ir
janorada, vai kosmeétikas I1dzeklis jau ir laists tirga.

4. Toksikologiskais profils ("Toxicological profile")

Si lietotaja rokasgramatas iedala jalasa kopa ar PDZK noradijumiem par kosmétika
izmantojamo nanomaterialu droSuma novértéSanu SCCS/1484/12, kas pieejami
http://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer _safety/docs/sccs s 005.pdf.
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Nanomateriala toksikologiskais profils

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.

Vai velaties augsupieladet jaunu failu vai izveidot atsauci uz jau esosu failu?
* Augsupieladet Izveidot atsauci

Ir jasniedz informacija par nanomateriala toksikologisko profilu.
Atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) ir divas iespéjas.

Pirma iespéja ir atzimét pogu "Upload" ("AugSupieladét”) un Sadi augSupieladét jaunu failu ar
nanomateriala toksikologisko profilu.

Atbildiga persona (vai delegéta persona, kas rikojas tas varda) var arm atzZimét pogu "Reference"
("Atsauce") un ievietot atsauci uz jau augSupieladétu failu. Paradisies uznirstoSais logs, kura bis
redzami visi faili, kas attiecas uz toksikologisko profilu un ko ir augSupladéjusi attieciga atbildiga
persona (vai delegéta persona, kas rikojas tas varda). No tiem atbildigd persona (vai delegéta
persona, kas rikojas tas varda) var izraudzities vajadzigo failu.

Ja atbildiga persona (vai delegétd persona, kas rikojas tas varda) atsaucas uz failu, ko jau ir
augsupieladéjusi, Sai personai janorada, vai specifikacija ir bez izmainam. Ja specifikacija ir izmainas,
atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda), ir japamato, kapéc viens un tas
pats toksikologiskais profils tiek izmantots dazadam specifikacijam. Sim noldkam ir atvéléts
neaizpildits tekstlodzins. leteicams izmantot anglu valodu.

Ladzam ievérot, ka nanomateriala toksikologiskajam profilam, ko sniegusi atbildiga persona vai
delegéta persona, ir jaatbilst Patérétaju droSibas zinatniskas komitejas prasibam, ko td noteikusi
"Noradijumos par kosmétika izmantojamo nanomateridlu droSuma novértésanu" (SCCS/1484/12).
Failu augSupieladé saspiestu zip formata, un tam jasatur:

- toksikologisko péttjumu kopsavilkums;

- attiecTgie toksikologiskie pétijumi, kas minéti PDZK noradijumos (SCCS/1484/12);

- attieciga zinatniska literatdra.

5. DroSuma dati ("Safety data")
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Drosibas dati

Vai velaties augsupieladet jaunu failu vai izveidot atsauci uz jau esosu failu?

* Augsupieladéet Izveidot atsauci

Ir jaiesniedz nanomateriala droSuma [iepriek$ tulkots art "droSibas"] dati par to kosmétikas Ilidzek|u
kategoriju, kuros tie izmantoti. DroSuma dati ir riska novértéjums, ko sniedz pati atbildiga persona vai
delegéta persona, pamatojoties uz toksikologiskaja profila identificéto bistamibu un uz ekspozicijas
apstakliem.

Ar Saja gadijuma atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) ir divas
iespéjas.

Pirma iespéja ir atzimét pogu "Upload" ("AugSupieladét”) un Sadi augSupieladét jaunu failu ar
nanomateriala droSuma datiem.

Atbildiga persona (vai delegéta persona, kas rikojas tas varda) var art atzimét pogu "Reference"
("Atsauce") un ievietot atsauci uz jau augSupieladétu failu. Atsauces uz jau augSupieladétiem
failiem ar pogu "Search file" ("Meklét failu") meklé failos, kuros ir "DroSuma dati" ("Safety data") un
kurus jau ir augSupieladéjusi ta pati atbildiga persona (vai dele§éta persona, kas rikojas tas varda).

Atbildigajai personai (vai dele§étajai personai, kas rikojas tas varda) ievietojot atsauci uz failu, kas jau
ir augSupieladéts, ir janorada, vai specifikacija ir tada pati. Ja specifikacija atSkiras, atbildigajai
personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda), ir japamato, kapéc vieni un tie pasi droSuma
dati tiek izmantoti dazadam specifikacijam. leteicams izmantot angju valodu.

Noradam, ka atbildigds personas iesniegtajiem droSuma datiem jaatbilst kritérijiem, ko Patérétaju
droSibas zinatniskad komiteja ir noteikusi jaunakajos "PDZK noradijumos par kosmétikas ldzek|u

sastavdalu testéSanu un to droSuma izvértéSanu" (SCCS/1416/12) un "Noradijumos par kosmétika
izmantotu nanomaterialu droSuma novértéSanu" (SCCS/1484/12).

6. Ekspozicijas apstak/i ("Exposure conditions")

Nanomateridla sapratigi paredzamie ekspozicijas nosacijumi

* Noskalo / Nenoskalo Noskalo Nenoskalo
* Exposure routes Caur adu
Caur muti
Ieelpo
* Koncentracija Yo w/w

Vai velaties augsupieladet jaunu failu vai izveidot atsauci uz jau esosu failu?

Augsupieladet Izveidot atsauci

Saja iedala atbildigajai personai (vai delegétajai personai, kas rikojas tas varda) ir jasniedz informacija
par ekspozicijas apstakliem, noradot:
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- vai lidzeklis ir noskalojams ("rinse-off") vai atstajams uz kermena (dalam) ("leave-on");

- kads ir ekspozicijas celS: dermals ("dermal"), orals ("oral") un/vai inhalativs ("inhalation") (attieciba
uz izsmidzinamiem lidzekliem);

- kada ir kosmétikas Iidzekla satura eso$a nanomateriala koncentracija ("concentration of the
nanomaterial), kas izteikta %w/w (masas procentos).

Atbildigajai personai ir jasniedz visa ar sapratigi paredzamiem ekspozicijas apstakliem saistita
informacija, ko var ieklaut datos par droSumu.

Saja iedala atbildiga persona (vai delegétd persona, kas rikojas tas varda) var sniegt papildu
informaciju, izmantojot Sadas divas iespéjas.

Pirma iespéja ir atzimét pogu "Upload" ("AugSupieladét”) un Sadi augSupieladét jaunu failu ar
informaciju par sapratigi paredzamajiem ekspozicijas apstakliem. Attiecibd uz dezodorantiem ir
ieteicams augSupieladét failu, kura ir noradits kosmétikas dzekla veids no saraksta, kas sniegts
"PDZK noradijumu par kosmétikas Iidzeklu sastavdalu testéSanu un to droSuma izvértéSanu"
(SCCS/1416/12) 3.tabula (neizsmidzinami dezodoranti, aerosoli (uz etilspirta pamata) vai
izsmidzinami Iidzek|i (nav uz etilspirta pamata)). Ja neviens fails nav augsupieladéts, PDZK attieciba
uz ekspoziciju var izmantot viskonservativakas vértibas.

Atbildiga persona (vai delegéta persona, kas rikojas tas varda) var arm atzimét pogu "Reference"
("Atsauce") un ievietot atsauci uz jau augSupieladétu failu. Paradisies uznirstoSais logs, kura bas
redzami visi ekspozicijas apstaklus aprakstosSie faili, ko ir augSupladéjusi attieciga atbildiga persona
(vai delegéta persona, kas rikojas tas varda). No tiem atbildiga persona (vai delegéta persona, kas
rikojas tas varda) var izraudzities vajadzigo failu.

7. Cits ("Other")
Cita informacija

Ladzu, noradiet citu
informaciju, kas ir svariga
nanomateriala drosibas

novertejuma

Izveleties failu
Upload

Jebkadu citu informaciju, kas ir batiska nanomateridla droSuma novértéSanai, atbildiga persona (vai
delegéta persona, kas rikojas tas varda) var noradit, vai nu ievadot informaciju attiecigaja
neaizpilditaja tekstlodzina, vai augSupieladéjot failu ar funkciju "Upload" ("AugSupieladét”). leteicams
izmantot anglu valodu.
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8. MANI PAZINOJUMI

I 1 [ Fl ]
Sakums || Lidzekli = || Nanomateriali < || Kontaktpersonas < | Noderigas saites <
[

Mani pazinojwumi

Pazinot nanomaterialu
.

B ST il EEE P LN P Nl oy Ry o peeew D |

Zem izvélnes elementa "My notifications" ("Mani pazinojumi) gan deledétajai personai, gan
atbildigajai personai ir pieejami divi saraksti: "New notifications" ("Jauni pazinojumi") un "Treated
Notifications" ("Apstradatie pazinojumi"). Delegétd persona un atbildiga persona var aplikot tikai
pasu sagatavotos pazinojumus. Delegéta persona nevar iepazities ar pazinojumiem, ko atbildiga
persona ir sagatavojusi patstavigi. Ne atbildigd persona, ne delegéta persona nevar iepazities ar
tadiem pazinojumiem, kuru sagatavoSana tas nav piedalijjusas. Lietotaja piekluve pazinojumiem ir
atkariga no pieteikSanas ID, kas izmantots, lai pieteiktos sistéma.

‘ Alkuun ‘ Valmisteet < H Nanomateriaalit <« H Yhte

Uudet iimoitukset Kasitellyt imoitukset

Saraksta "New notifications" ("Jauni pazinojumi"):

1. delegéta persona var iepazities:
e ar visiem pazinojumiem, kam ir statuss "Draft" ("Melnraksts") un kas vél nav nosutiti
atbildigajai personai;
e ar visiem pazinojumiem, par kuriem Komisija vai PDZK ir pieprasijusas papildu
informaciju un delegéta persona vél nav atbildéjusi;

2. atbildiga persona var iepazities:
e ar visiem pazinojumiem, kam ir statuss "Draft" ("Melnraksts") un kas vél nav pazinoti
Komisijai;
e ar visiem pazinojumiem, par kuriem Komisija vai PDZK ir pieprasijusas papildu
informaciju un par kuriem delegéta persona jau ir izstradajusi atbildi, tacu atbildiga
persona vél nav atbildgjusi.

Saraksta "Treated notifications" ("Apstradatie pazinojumi") ir redzami visi pazinojumi, kuri ir pazinoti
un par kuriem nav pieprasita papildu informacija vai uz Sadu pieprasijumu jau ir atbildéts.

Ar Siem abiem sarakstiem lietotdjam paveras art iespéja sekot visu to pazinojumu statusam, kuri tam ir

piek|astami. Sajos sarakstos tiek automatiski atjauninats katra pazinojuma statuss.

Pazinojuma statusu ("status") identificé ar nosaukumu un ar krasu.
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1. Delegétas personas izstradats _
melnraksts

2. Atbildigas personas izstradats melnraksts

3. Pazinots MNotified

4. Papildinformacija, ko EK ir pieprasijusi | A dditonal info requested by EC to Delegate
delegatam

5. Papildinformacija, ko EK ir pieprasijusi | Additonal info requested by EC to RP
atbildigajai personai n

6. Galiga atbilde uz EK pieprasijumu Final reply to EC request
7. Pazinojums apstradats MNotfication treated
8. Nosdatits uz PDZK Sentto SCCS

9. Papildinformacija, ko PDZK ir pieprasijusi | A& 4dit e bv SCCS o
delegatam ; o, KeCeRpd by Belegas

10. Papildinformacija, ko PDZK ir Additonal info requested by SCCS to RP
pieprasijusi atbildigajai personai ; = oy : =

11. Galiga atbilde uz PDZK pieprasijumu Final replv to SCCS request

12. PDZK sniegtais atzinums

Luadzam ieverot, ka statuss "Notification Treated" ("Pazinojums apstradats") nenozimé, ka par
nanomateridla droSumu nevar rasties bazas, — to jebkura bridt var grozit uz statusu "Sent to SCCS"
("Nositits PDZK"). Turklat statuss "Pazinojums apstradats" nenozimé, ka produktu var laist tirgd,
pirms beidzies seSus ménesus ilgais nogaidiSanas periods.

9. REDIGET PAZINOJUMUS ("EDIT NOTIFICATIONS")

Visus pazinojumus ar statusu "Draft" ("Melnraksts") joprojam ir iesp&jams redigét. Ir svarigi ievérot,
ka tad, kad pazinojums ir pazinots Komisijai, to redigét vairs nav iesp&jams.

Lai redigétu pazinojumu, ir jarikojas sadi:
1) jaatver "My nanomaterials” ("Mani nanomateriali"),
2) saraksta "New notifications" ("Jaunie pazinojumi") jaatrod pazinojums, kas jaredigé,

b

3) jaatver pazinojums, klikSkinot uz pogas "Edit" ("Redigét") - ,

4) jaredigé visa informacija, kas jamaina vai japapildina,

5) pazinojums vai nu jasaglaba ka melnraksts, vai (delegétajai personai) jaklikSkina uz pogas "Send
to RP" ("Sitit RP") vai (atbildigajai personai) uz pogas "Notify" ("Pazinot").

leveérojiet, ka atbildiga persona vienmér var redigét delegétas personas ievaditos datus, ja delegéta

persona $o informaciju nav blokéjusi. Delegétas personas blokéta informacija atbildigajai personai nav
redzama, un attiecigi $adu informaciju ta art nevar redigét.
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10. KA RADIT PAZINOJUMA DUBLIKATU

Izmantojot funkciju "Duplicate" ("Dublikats"), lietotajs var visu informaciju (iznemot "paredzamo
kosmétikas Idzekla nosaukumu" ("Foreseen Cosmetic Product Name")) no "pazinota" ("notified")
pazinojuma kopét jauna pazinojuma. Jaunaja pazinojuma iekopéto informaciju ir iespéjams redigét.

Ir svarigi nemt véra, ka ST dublikata radiSanas funkcija ir saistita ar iepriekS aprakstito blokéSanas
funkciju. Ir iespéjami dazadi scenariji.

1. Delegéta persona aizpilda pazinojumu, neizmantojot blokéSanas funkciju. Tada gadijuma atbildiga
persona péc pazinojuma iesniegdanas varés izveidot 33 pazinojuma dublikatu. Saja jaunaja
pazinojuma tiek iekopéta visa informacija, arT delegétas personas kontaktinformacija. Kad atbildiga
persona $aja jaunaja pazinojuma noklikskina pogu "Notify" ("Pazinot"), delegéta persona pa e-pastu
sanem attiecigu pazinojumu. Delegéta persona jauna pazinojuma izstradé nepiedalas, tacu, nemot
veéra, ka atkartoti tiek izmantota tas sniegta informacija, ir nepiecieSams to attiecigi informét.

Tas nozimé ar1, ka, Komisijai vai PDZK par So otro pazinojumu pieprasot papildu informaciju, Sads
pieprasijums vispirms tiks nosatits delegétajai personai.

2. Delegéta persona aizpilda pazinojumu, izmantojot bloké&Sanas funkciju. Péc informacijas
pazinoSanas Komisijai atbildigd persona Sa pazinojuma dublikatu nevarés izveidot. Ta ka atbildiga
persona neredz visu informaciju, ta nevar izveidot dublikatu. Saja gadijuma pazinojuma dublikatu var
izveidot tikai delegétd persona, kurai, kad td beigusi aizpildit savu dalu, pazinojuma uzmetums
janodod atbildigajai personai.

11. PAPILDU INFORMACIJAS PIEPRASIJUMS ("REQUEST FOR
ADDITIONAL INFORMATION")

Papildu informacijas pieprasijumu var izveidot gan Komisija, gan art PDZK. Tie abi So funkciju var
izmantot tikai vienreiz.

Ir iespé&jami divi scenariji.

1. Ir delegéta persona. Pieprasijums vispirms tiek nosatits delegétajai personai. Delegétajai personai
jasniedz attieciga informacija un péc tam janosita pazinojums atbildigajai personai, lai arT ta varétu
atbildét uz papildu informacijas pieprasijumu. Svarigi ievérot, ka par tadiem papildu informacijas
pieprasijumiem, kas attiecas tikai uz cilni "Quantity" ("Daudzums"), pieprasijums tiek nosutits tikai
atbildigajai personai (delegétajai personai ST cilne nav pieejama).

2. Delegétas personas nav. Pieprasijums tiek saftits tikai atbildigajai personai. Atbildigajai personai ir
jaizstrada atbilde un ta janosita Komisijai vai PDZK.

Gan Komisijai, gan PDZK ir skaidri jaformulé pieprasijums. Atziméjot attiecigo rdtinu(-as), tiem ar1

janorada, kura cilne vai cilnes japapildina ar informaciju. Ir batiski ievérot, ka delegéta persona un
atbildiga persona varés izmantot tikai iepriekSnoraditas cilnes.
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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.

Delegéta persona un atbildiga persona, sanemot papildu informacijas pieprasijumu, cilné "Need info"
("NepiecieSama informacija") atradis $adu informaciju:

e kas irizteicis pieprasijumu,
e kadas cilnes izraudzitas un
e kads ir pieprasijums.

Ka atbildét uz papildu informacijas pieprasijumu? Delegétajai personai/atbildigajai personai bis
pieejamas cilnes, ko izraudzijusies vai nu Komisija, vai PDZK. Minétajas cilnés delegéta
persona/atbildigd persona var redigét jebkadu informaciju. Redigét iespéjams visus laukus. Katras
pieejamas cilnes apakSdala delegéta persona/atbildiga persona var augsupieladét dokumentu, turklat
ir pieejams art neaizpildtts tekstlodzing, kura ierakstit atbildi uz pieprasijumu. leteicams izmantot angju
valodu.

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

Ar delegétas personas/atbildigas personas augSupieladétajiem dokumentiem netiks aizstati iepriek$
augSupieladéti dokumenti. Tie tiks glabati pazinojuma kopa ar paréjiem dokumentiem, kas Saja
pazinojuma jau augSupieladeéti.
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12. E-PASTA PAZINOJUMI ("EMAIL NOTIFICATIONS")

Sistéma noteiktos brizos delegétajai personai un atbildigajai personai sitls e-pasta pazinojumus. Ar
Siem e-pasta pazinojumiem deledéta persona/atbildiga persona tiks informéta par pazinojuma statusa

mainu.

Kados gadijumos tiks satiti e-pasta pazinojumi:

Kad tiek stits e-pasta pazinojums

Kas sanem e-pasta pazinojumu

1. Delegéta persona nosita atbildigajai personai
aizpilditu pazinojumu.

Delegéta persona un atbildiga persona

2. Atbildiga persona iesniedz

Komisijai.

pazinojumu

Deleg@éta persona, atbildiga persona un Komisija

3. Atbildigd persona dzé$ delegétas personas
izstradato pazinojuma melnrakstu.

Delegéta persona un atbildiga persona

4. Komisija pieprasa papildu informaciju.

Delegéta persona, atbildiga persona un Komisija

5. Delegéta persona nosita savu atbildi uz EK
pieprasijumu, kas adreséts atbildigajai personai.

Delegéta persona un atbildiga persona

6. Atbildiga persona nosuta galigo atbildi uz EK
pieprasijumu.

Delegéta persona, atbildiga persona un Komisija

7. Komisija lemj, ka pastav bazas un nosuta
pazinojumu PDZK.

Delegéta persona, atbildiga persona un Komisija,
un PDZK

8. PDZK pieprasa papildu informaciju.

Delegéta persona, athildiga persona, Komisija un
PDZK

9. Delegéta persona atbildigajai personai nosita
athildi uz PDZK pieprasijumu

Delegéta persona un atbildiga persona

10. Atbildiga persona nosita galigo atbildi uz
PDZK pieprasijumu

Delegéta persona, atbildigad persona, Komisija un
PDZK

11. PDZK ir sagatavojusi atzinumu.

Delegéta persona, atbildiga persona, Komisija un
PDZK

12. Termins beidzies

Delegéta persona, atbildiga persona, Komisija un
PDZK

levérojiet, ka tad, kad epasta pazinojums tiek sltits delegétajai personai un atbildigajai personai, to

sanem armT gan delegétas personas,
kontaktinformacija ir ieklauta pazinojuma.

gan

atbildigds personas kontaktpersonas, kuru
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