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Zgfaszanie produktéw kosmetycznych zawierajgcych nanomateriaty
zgodnie z art. 16 rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009

Zgodnie z wymogiem art. 16 rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 w uzupetnieniu do zgtoszenia
zgodnie z art. 13 produkty kosmetyczne zawierajgce nanomateriaty sg zgtaszane drogg elektroniczng
Komisji przez osobe odpowiedzialng szes¢ miesiecy przed wprowadzeniem do obrotu.

Nanomaterialy

Takiego zgtoszenia mozna dokona¢ w module CPNP ,Nanomaterialy” (, Nanomaterials™).

Strona startowa || Produkty < Osoby wyznaczone do kontaktow « || Pozyteczne linki »

Artykut 16 rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 stanowi réwniez, ze osoba odpowiedzialna moze
wyznaczy¢ inng osobe prawng lub fizyczng, pisemnie upowazniajac ja do zgtoszenia nanomateriatéw,
i powiadamia o tym Komisje.

W systemie przewidziano zatem dwie r6zne funkcje: delegata i osoby odpowiedzialne;.

Jezeli osoba odpowiedzialna upowaznia delegata, Komisja zostaje powiadomiona przez system
jednokrotnie za kazdym razem, gdy zostaje dokonane poszczegdlne zgtoszenie.

Delegat moze wprowadza¢ okreslone dane do zgtoszenia, jezeli osoba odpowiedzialna przedstawita
wniosek w tej sprawie. W systemie oznacza to, ze delegat zainicjuje zgtoszenie i po wprowadzeniu
wszystkich informaciji, ktére chce/musi umiescié, bedzie musiat przesta¢ zgtoszenie do osoby
odpowiedzialnej. Na tym etapie osoba odpowiedzialna konczy zgtoszenie i powiadamia o nim Komisje.

Nalezy zauwazy¢, ze delegat nigdy nie moze wypetni¢ petnego zgtoszenia i przedstawi¢ go Komisiji.
Okreslone dane (takie jak szacunkowa ilos¢ nanomateriatu znajdujgca sie w produkcie
kosmetycznym, jakg zamierza sie wprowadza¢ rocznie do obrotu) zawsze muszg zostac
wprowadzone przez osobe odpowiedzialng i tylko osoba odpowiedzialna moze wybrac¢ przycisk ,Wyslij
zgtoszenie”.

Delegat posiada zatem inne prawa dostepu niz osoba odpowiedzialna. Pierwszg rdznicg jest
ograniczenie dostepu delegata w CPNP jedynie do modutu dotyczacego art. 16. Delegat nie widzi na
ekranie elementéw menu potrzebnych do zgtoszenia produktéw na mocy art. 13 w CPNP.

Jak juz stwierdzono powyzej, delegat nie moze takze wprowadzac¢ szacunkowej ilosci hanomateriatu
znajdujgcej sie w produkcie kosmetycznym, ktérg zamierza sie wprowadzac rocznie do obrotu. Pole,
w ktérym wprowadza sie te informacje, widzi jedynie osoba odpowiedzialna.

Zgtoszenie produktdw kosmetycznych zawierajgcych nanomateriaty jest obowigzkowe w przypadku
produktow zawierajgcych nanomateriaty, ktére nie zostaly poddane peinej ocenie ryzyka przez
Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS). Zgloszenie informacji dotyczacych
bezpieczenstwa umozliwia Komisji zwrdcenie sie z wnioskiem o przeprowadzenie petnej oceny
ryzyka, jezeli ma ona obawy, czy dane nanomaterialy sg bezpieczne dla zdrowia cztowieka. Oznacza
to, ze, jezeli dany produkt zawiera nanomateriaty wymienione w takiej formie w zatgcznikach lll, IV, V
lub VI do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009, nie ma koniecznosci zgtaszania takiego produktu na
mocy art. 16.

Jezeli dany produkt dostepny jest w kilku odcieniach, na mocy art. 16 nalezy zgtosi¢ kazdy odcien
zawierajgcy inny nanomateriat. Jezeli dany produkt zawiera co najmniej dwa nanomateriaty, dla
kazdego nanomateriatu nalezy dokona¢ oddzielnego zgtoszenia na mocy art. 16.

Oceny tej dokonuje sie w ramach szeregu réznych czynnosci. W zwigzku z tym zgtoszenie w
systemie bedzie przebiega¢ wedtug wczesniej okreslonych dziatah.

Czynnosci te przedstawiono na ponizszym schemacie. Na pierwszym schemacie wyjasniono, w jaki
spos6b przebiega zgtoszenie dokonywane wytgcznie przez osobe odpowiedzialng. Na drugim

3



schemacie przedstawiono, w jaki sposéb przebiega zgtoszenie dokonywane wspélnie przez delegata i
osobe odpowiedzialng.

Powiadomienia pocztg elektroniczng oznaczono znakiem
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1. ZGLOS PRODUKT ZAWIERAJACY NANOMATERIALY

Strona startowa || Produkty < || Nanomaterialy = || Osoby wyznaczone do kontaktow < || Pozyteczne linki «

Moje zgloszenia

Zato$ nanomaterial

Aby zgtosi¢ produkt zawierajgcy nanomateriat, osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajacy w jej
imieniu) musi wybra¢ zaktadke ,Nanomaterialy”, a nastepnie ,Zgto$ nanomaterial” (,Notify a
nanomaterial”).

Na ekranie pojawi sie kilka sekcji. Nalezy uzupetni¢ kazda z nich.

Identyfikacja | Specyfikacja =~ Ilosc  Profil toks. Dane dotyczace bezpieczerstwa War. nar. Inne

Na koncu kazdej sekcji osoba odpowiedzialna moze wybra¢ nastepujgce przyciski:
e ,Zapisz jako wersje roboczg” (,Save as draft”) (jezeli chce zapisa¢ dane bez ich
wysytania),
o ,Wyslij zgtoszenie” (,Notify”) (jezeli ukohczyta sporzgdzanie zgtoszenia i chce je wysta¢ do
Komisji), lub
e ,Anuluj” (,Cancel”) (jezeli chce anulowa¢ wykonywang operacije).

Zapisz jako wersje robocza Wyslij zgltoszenie Anuluj




Nalezy zauwazy¢, ze delegat nie moze wystaé zgtoszenia do Komisji. Na kohcu kazdej sekcji delegat
moze wybra¢ nastepujgce przyciski:

e ,Zapisz jako wersje roboczg” (,Save as draft”) (jezeli chce zapisaé dane bez ich
wysytania),

e ,Wyslij do osoby odpowiedzialnej” (,Send to RP”) (jezeli delegat uwaza, ze przedstawit
wszystkie informacije), lub

e ,Anuluj” (,Cancel”) (jezeli chce anulowaé¢ wykonywang operacje).

Sawve as draft Send to RP Cancel

Uwaga:

Jezykiem roboczym SCCS jest jezyk angielski. W zwigzku z tym usilnie zacheca sie do przesyfania
informacji do CPNP w jezyku angielskim. Jezykiem interfejsu CPNP w zakresie zgtoszen na mocy art.
16 jest jezyk angielski. Aby uprosci¢ korzystanie z systemu, w zaktadce ,Pozyteczne linki” (,Useful
links”) zamieszczono jednak ttumaczenia etykiet stosowanych w interfejsie.

1.1 Funkcja ,,ZABLOKUJ” (,LOCK")

Delegat ma mozliwos¢ zablokowania (czesci) informacji, ktére wprowadza do zgtoszenia.

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

MNotification information

Lock/Unlock

W kazdym momencie przed wystaniem zgtoszenia do osoby odpowiedzialnej delegat moze
zablokowa¢ (lub odblokowac) okreslone informacije.

Zaznaczajgc pole wyboru, delegat blokuje nastepujgce zaktadki: Specyfikacja, Profil toks. i Dane
dotyczace bezpieczenstwa (, Specification”, , Tox. Profile” i , Safety Data”)

Osoba odpowiedzialna nie bedzie widzie¢ zadnych danych zamieszczonych w tych zakfadkach.
Nalezy zauwazy¢, ze delegat moze zablokowa¢ wymienione zaktadki, tylko jezeli podat WSZYSTKIE
informacje w tych zaktadkach. Jezeli w zaktadkach brakuje pewnych informacji, system uniemozliwi
delegatowi zablokowanie tych zaktadek i wystanie powiadomienia do osoby odpowiedzialne;j.

W kazdym przypadku funkcja blokowania dotyczy wytgcznie tych trzech zaktadek (Specyfikacja,
Profil toks. i Dane dotyczace bezpieczenstwa). Delegat nie moze zatem zablokowac¢ ani wiecej, ani
mniej niz te trzy zaktadki.

Oznacza to, ze zaktadki ,Identyfikacja” (,ldentification”), ,War. nar.” (,Exp.Cond.”) i ,Inne”
(, Other™) nigdy nie mogg zosta¢ zablokowane i sg zawsze widoczne dla osoby odpowiedzialnej.
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Funkcja blokowania jest dostepna wytacznie dla delegata. Osoba odpowiedzialna nie widzi tej funkciji
na swoim ekranie.

1.2 IDENTYFIKACJA (, IDENTIFICATION")

Zaktadka ta sktada sie z kilku czesci: identyfikacja produktu, identyfikacja nanomateriatu i dane
kontaktowe delegata/osoby odpowiedzialnej oraz ich osoba wyznaczona do kontaktow.

1.2.1 Identyfikacja produktu

Informacje o zgloszeniu

Kategoria produktu

** Kategoria produktu

Poziom 1 Prosze wybrac jeden -
Poziom 2 Prosze wybrac jeden 5
Poziom 3 Prosze wybrac jeden >

* przewidywana nazwa
produktu kosmetycznego

Osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajacy w jej imieniu) musi przede wszystkim przedstawié
informacje dotyczgce kategorii produktu kosmetycznego (,Product category”), w ktérym zostanie
zastosowany nanomateriat, wybierajgc kategorie przedstawione na trzech poziomach, poczgwszy od
poziomu 1 (,Level 1"), a nastepnie na poziomie 2 i 3. Wybér kategorii na poziomie 1 determinuje
kategorie dostepne na poziomie 2, natomiast wybér kategorii na poziomie 2 determinuje kategorie
dostepne na poziomie 3. Wszystkie istniejgce kategorie przedstawiono w zatgczniku do niniejszego
podrecznika uzytkownika.



Osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajacy w jej imieniu) musi poda¢ przewidywang nazwe
produktu kosmetycznego (, Foreseen Cosmetic Product Name"), ktéry bedzie zawiera¢ zgtoszony
nanomateriat. Nalezy zauwazyé, ze jezeli dany produkt kosmetyczny zostat juz wprowadzony do
obrotu, osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajacy w jej imieniu) musi wskaza¢ faktyczng nazwe
produktu, ktéra jest taka sama jak nazwa podana w zgtoszeniu na podstawie art. 13 rozporzadzenia
(WE) nr 1223/20009.

Nalezy zauwazyc, ze pola poprzedzone dwoma gwiazdkami ,**” sg obowigzkowe w celu utworzenia
wersji roboczej zgtoszenia, natomiast pola oznaczone gwiazdkg ,*” sg obowigzkowe w celu wystania
zgtoszenia.

1.2.2 Identyfikacja nanomateriatu

Deskryptory nanomaterialow

WprowadzZ dane manualnie | ‘ Pobierz dane z Cosing
** qupac
INCI
CAS Numer WE
INN XAN

Klasa zwigzku

Osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) musi przedstawi¢ informacje dotyczace
identyfikacji nanomateriatu.

Nazwa IUPAC jest obowiazkowa. Nalezy ponadto wymieni¢ inne istniejace deskryptory (INCI, numer
CAS, numer EINECS lub numer ELINCS (WE), numer INN, numer XAN wskazujgcy nazwe
zatwierdzong przez konkretne panstwo (X), na przyktad USAN odpowiada nazwie zatwierdzonej przez
Stany Zjednoczone). Osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) powinna zaznaczy¢
pole ,niedostepny” (,not available”) tylko, jezeli kody te nie istnieja.

Osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) moze wprowadzi¢ te informacje recznie
lub pobra¢ je z bazy danych Cosing.

Jezeli uzytkownik wybierze przycisk , Pobierz dane z Cosing” (,Retrieve from Cosing”), pojawi sie
strona podreczna i osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajacy w jej imieniu) bedzie mogta
wyszukaé¢ dany nanomateriat w bazie danych Cosing, wprowadzajgc co najmniej 5 znakéw. Pojawi sie
nowy ekran zawierajgcy informacje pobrane z Cosing. Osoba odpowiedzialna musi jednak sprawdzic¢
kompletnos¢ i prawidtowosé podanych informacji oraz w razie potrzeby musi je poprawic.

Osoba odpowiedzialna lub delegat muszg dodac¢ informacje dotyczace klasy zwigzku, do ktorej
nalezy nanomateriat, takiej jak krzemian, fuleren itp., wybierajgc jedng z opcji z menu rozwijanego.

1.2.3 Dane kontaktowe (, Contact details”)



Dane kontaktowe

Osoba odpowiedzialna
SANCO.DDGL1.B.2

** 0soba wyznaczona do kontaktéw (osoba
odpowiedzialna)

Wybierz osobg wyznaczong do % +

W tej czesci ekranu w pierwszej kolejnosci delegat musi wybraé osobe odpowiedzialng, w imieniu
ktérej wypetnia zgtoszenie. Robi to, wybierajgc przycisk ,Wyszukaj osobe odpowiedzialng”
(,Search Responsible Person”). Pojawi sie menu podreczne, w ktérym delegat moze wyszukac
osobe odpowiedzialng. Delegat musi wprowadzi¢ co najmniej trzy znaki, a nastepnie wybra¢ przycisk
Wyszukaj’ (,Search”). Sposréd uzyskanych wynikobw delegat musi wybra¢ odpowiednig osobe
odpowiedzialng, po czym jej dane kontaktowe pojawig sie w samym zgtoszeniu.

Nastepnie osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) musi poda¢ dane osoby
wyznaczonej do kontaktéw bezposrednich, z ktérg w razie potrzeby mozna sie kontaktowac.
Osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) moze wybraé istniejgcg osobe
wyznaczong do kontaktéw z listy rozwijanej lub wybra¢ przycisk ,+” w celu wprowadzenia danych
nowej osoby wyznaczonej do kontaktow bezposrednich.

2. SPECYFIKACJA (SPECIFICATION)

Na potrzeby niniejszej sekcji podrecznik uzytkownika nalezy czytaé tacznie z zaleceniami SCCS
na temat oceny bezpieczenstwa nanomateriatdw w kosmetykach SCCS/1484/12 dostepnymi na
stronie internetowej
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs s 005.pdf

Nalezy poda¢ specyfikacje danego nanomateriatu obejmujgce rozmiar czasteczek oraz witasciwosci
fizyczne i chemiczne.

Nalezy dokona¢ petnej charakterystyki nanomateriatu na réznych etapach procesu produkcji, zgodnie
z zaleceniami SCCS (sekcja 4.1 dokumentu SCCS/1484/12), biorgc pod uwage wszystkie parametry
wymienione w tabeli 1 wspomnianych wyzej zalecen. Informaciji tych udziela osoba odpowiedzialna
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(lub delegat dziatajacy w jej imieniu) w zaktadce Specyfikacja (,Specification”) w konkretnym pliku w
formacie pdf lub w pliku ZIP.

Specyfikacja

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

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

Osoba odpowiedzialna lub delegat ma dwie mozliwosci.

Czy chcesz zatadowac nowy plik czy wprowadzic¢ numer referencyjny istniejacego juz pliku?
* *  Zataduj Numer referencyjny

Wybierz plik
v P Upload

Pierwszg mozliwoscig jest zatadowanie nowego pliku zawierajgcego specyfikacje nanomateriatu
poprzez wybér pola ,Zataduj” (,Upload”).

Czy chcesz zatadowac nowy plik czy wprowadzic numer referencyjny istniejacego juz pliku?

* Zataduj * Numer referencyjny

* = 2
Numer referencyjny pliku
L E Wyszukaj plik

Druga mozliwos¢ polega na tym, ze osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) moze
wprowadzi¢ numer referencyjny wczesniej zatadowanego pliku, wybierajac przycisk ,Numer
referencyjny” (, Reference”). W oknie podrecznym pojawig sie wszystkie pliki dotyczace specyfikacji
zatadowane przez te samg osobe odpowiedzialng (lub tego samego delegata dziatajgcego w jej
imieniu). Nastepnie osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) moze wybrac
odpowiedni plik.

Oprocz pliku zawierajgcego petng charakterystyke nanomateriatu osoba odpowiedzialna (lub delegat
dziatajacy w jej imieniu) powinna recznie wpisa¢ w CPNP niektére parametry w zakresie identyfikaciji i
charakterystyki wymienione w zaleceniach SCCS (SCCS/1484/12). Dane te odnoszg sie do
surowcow, z wyjatkiem punktu 2.7 na temat aktywnosci fotokatalitycznej, ktéra dotyczy ostatecznej
formy uzytkowe;.

2.1 Rozmiary pierwotnych czgsteczek (, Primary particle size”)
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Rozmiary pierwotnych czasteczek

* Najnizszy poziom graniczny nm
* Mediana waZona objetosci Min nm Maks nm
* Mediana wazona ilosci Min nm Maks nm

Nalezy poda¢ informacje dotyczace rozmiaréw pierwotnych czasteczek.

Osoba odpowiedzialna (delegat dziatajgcy w jej imieniu) musi doda¢ najnizszg wartos¢ graniczng
(,lowest cut-off level”), mediane wazong objetosci (,volume weighted median”) i mediane wazong
ilosci (,number weighted median”). Wszystkie trzy wartosci nalezy poda¢ w nanometrach (nm). Mozna
wskazac¢ zakresy zaréwno mediany wazonej objetosci, jak i mediany wazonej ilosci, odpowiadajgce
minimalnej i maksymalnej wartosci r6znych pomiaréw dokonywanych tg sama metoda. Jezeli chodzi o
zalecenia SCCS na temat oceny bezpieczenstwa nanomaterialtébw w kosmetykach SCCS/1484/12,
rozmiar czasteczki nalezy mierzy¢ za pomocg wiecej niz jednej metody. W CPNP rejestruje sie te
wartosci rozmiarébw czasteczek, ktore otrzymano, stosujgc metode dajgcg najmniejszy rozmiar
czgsteczki pod wzgledem mediany wazonej objetosci lub mediany wazonej ilosci.

Wyniki uzyskane przy zastosowaniu innych metod pomiaru nalezy podac¢ w zatgczonym pliku, najlepiej
w formie tabelki zawierajgcej zestawienie wynikéw otrzymanych r6znymi metodami zastosowanymi w
celu okreslenia rozmiaru czgsteczki.

W CPNP stosuje sie angielski zapis numeryczny.
Przyktad: 0.3, a nie 0,3

2.2 Rozmiary wtdrnych czgsteczek (, Secondary particle size”)

Rozmiary wtornych czasteczek

Mediana waZona objetosci Min nm Maks nm

W stosownych przypadkach nalezy poda¢ informacje dotyczgce rozmiarow wtérnych czasteczek.
Wymaganymi parametrami sg minimalna i maksymalna mediana wazona objetosci wyrazona w
nanometrach (nm). Tak jak w przypadku rozmiaru pierwotnych czgsteczek mozna podac zakresy.

W CPNP stosuje sie angielski zapis numeryczny.
Przyktad: 0.3, a nie 0,3

2.3 Morfologia (, Morphology”)
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Morfologia

* Forma fizyczna

Roztwir

r . Zawiesina
Faza krystaliczna /ksztatt Dyspersja

Inne

= ¥

Nalezy podac¢ informacje dotyczace formy fizycznej (,physical form”) nanomateriatu. Jak wskazano
W menu rozwijanym, mozna wybrac¢ jedng forme fizyczng z listy.

* Faza krystaliczna/ksztatt sferyczny
Heksagonalny
Piramidalny
Pret
Plyta
Drut
Wasy
Podobny do gwiazdy
Podobny do igty
Wiékno
Rurka
Izometryczny
Krystaliczny
Nieregularny
Amorficzny

Inne

* stan aglomeracji/agregacji Rozproszone wolne czasteczki
Aglomerat
Agregat
Inny

Proporcje wielkosci (wydiuzonych czasteczek)

Ponadto nalezy podac¢ informacje dotyczgce ksztattu krystalicznego (,crystalline shape”). Mozna
wybra¢ kilka ksztattow krystalicznych, zaznaczajgc odpowiadajgce im pola.

UWAGA:

Wasy sg rodzajem nanowtdkien. Nanowtdkno definiuje sie jako ,nanoczgsteczke o dwdch wymiarach
w nanoskali i proporcjach wielkosci przekraczajgcych stosunek 3:1. Do rodzajéw nanowidkna naleza:
nanowagsy, hanoprety i nanodruty” (Publicznie dostepne specyfikacje ISO — PAS 71:2005).

Ksztalt izometryczny odnosi sie do formy krysztatu, w ktérym pojedyncza komadrka jest jednakowa we
wszystkich wymiarach.

Zaréwno w przypadku formy fizycznej, jak i ksztaltu krystalicznego, po udzieleniu odpowiedzi ,Inne”

pojawi sie pole tekstowe, w ktérym nalezy wyjasni¢, co kryje sie pod opcjg ,Inne” (,Other”). Usilnie
zacheca sie do wypetniania tego pola w jezyku angielskim.
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Osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajagcy w jej imieniu) musi réwniez wskaza¢ stan
aglomeracji/agregacji (,agglomeration / aggregation state”). Mozna wybra¢ wiecej niz jedng
opcje.

Nalezy obliczy¢ i poda¢ proporcje wielkosci (,aspect ratio”) wydtuzonych czgsteczek.

2.4 Wiasciwosci powierzchni (, Surface characteristics”)

Wiasciwosci powierzchni

* tadunek na powierzchni (potencjat zeta) mv Niemierzalne
* Modyfikacje lub funkcjonalizacja powierzchni Tak Nie
* powloka Prosze wybrac jeden e

Osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajacy w jej imieniu) musi przedstawi¢ szczegétowe informacije
dotyczgce wtasciwosci powierzchni nanomateriatu.

Nalezg do nich informacje dotyczace potencjatlu zeta (mierzonego w wodzie lub w roztworze
buforowym), wskazujgcego site tadunku na powierzchni wyrazong w miliwoltach (mV), jezeli potencjat
ten jest mozliwy do zmierzenia, oraz informacje, czy nanomateriat jest z powloka (,coated”) czy bez
powloki (,uncoated”). Jezeli potencjat zeta nie jest mierzalny, nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pole
(,Not measurable”). Zaznaczajgc ,Tak” (,Yes”) lub ,Nie” (,No”), nalezy wskaza¢ wszystkie
chemiczne/biochemiczne modyfikacje powierzchni, ktére mogg zmienia¢ reaktywnos$¢ powierzchni
lub doda¢ nowg funkcyjnosé.

2.5 Rozpuszczalnosé (, Solubility™)

Rozpuszczalnosc

Rozpuszczalnosé/rozpuszczanie (w odpowiednich rozpuszczalnikach):

* $rodowisko wodne mg/l Ponizej 0,01
* pktanol mg/Il Nieistotne
* Wspétczynnik podziatu oktanol/woda Nie dotyczy

Osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) musi przedstawi¢ informacje dotyczgce
rozpuszczalnos$ci nanomateriatu w odpowiednich rozpuszczalnikach, takich jak srodowisko wodne i
oktanol. Rozpuszczalnos¢ wyraza sie w miligramach na litr (mg/l). Jezeli rozpuszczalnosé
nanomaterialu w $rodowisku wodnym jest mniejsza niz 0,01 mg/l, nalezy wskaza¢ ten fakt,
zaznaczajgc odpowiednie pole.
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Jezeli rozpuszczalnos¢ w oktanolu nie ma znaczenia, w przypadkach nanomateriatéw
nieorganicznych (i bez powtoki organicznej), nalezy wskazac¢ ten fakt, zaznaczajgc odpowiednie pole.
W przypadku nanomateriatdw organicznych i nanomateriatéw nieorganicznych z powtokg organiczna,
dla ktérych nie zmierzono rozpuszczalnosci w oktanolu, mozna zaznaczy¢ to samo pole i przedstawié
uzasadnienie w zakfadce ,Inne” (,Other”) w polu tekstowym przeznaczonym na ,Inne informacje”
(,Other information”).

Nalezy poda¢ wspotczynnik podziatu oktanol/woda. Jezeli opcja ta nie dotyczy danego przypadku (np.

nanomateriat organiczny lub niepokryty substancjg organiczng), nalezy zaznaczy¢ odpowiadajgce
pole.

2.6 Powierzchnia (,Surface area”)

Powierzchnia

Powierzchnia wlasciwa BET m2/g

Powierzchnia wlasciwa przypadajaca na objetosc m2/cm?3

Nalezy podac¢ informacje dotyczace powierzchni. W przypadku proszkéw nalezy poda¢ powierzchnie
wiasciwg (,specific surface area SSA”) i powierzchnie wiasciwg przypadajgcg na objetos¢ (,volume-
specific surface area VSSA”). W przypadku materiatéw w formie innej niz proszek oba parametry sg
opcjonalne.

Metoda BET mierzy sie powierzchnie czgsteczek. Dzielac catkowitg powierzchnie przez mase proby,
uzyskuje sie tak zwang powierzchnie wtasciwg przypadajacg na mase, powszechnie rejestrowang w
metrach kwadratowych na gram (m?2/g). Wartos¢ te mozna poda¢ jako powierzchnie wiasciwg
przypadajgcg na objeto$¢, wyrazong w m?/cm3. Obliczenie powierzchni wtasciwej przypadajgcej na
objeto$¢ na podstawie wspdlnego wyniku uzyskanego z pomiaru BET wymaga znajomosci gestosci
materiatu.

2.7 Aktywnosé katalityczna (, Catalytic activity”)
Aktywnosc katalityczna (w recepturze koncowej)

* powierzchnia reaktywna chemicznie Tak Nie
* Tak Nie
W przypadku materiatu wystepuje

* Czy wystepuje aktywnosé fotokatalityczna?

aktywnosc fotokatalityczna. W oparciu o
naraZenie i warunki stosowania
dotyczace produktu prosze doktadnie
rozwazyc, czy profil toksykologiczny
powinien obejmowac badanie
fototoksycznosci.

* oo wartosci odniesienia

* Materiat rdzenia domieszkowany? Tak Nie
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Reaktywnos$é chemiczng powierzchni nanomateriatu (, Chemically reactive substance”) nalezy
wskazac¢, wybierajgc pole ,, Tak” lub pole ,Nie”".

Osoba odpowiedzialna (delegat dziatajgcy w jej imieniu) musi wskazaé, czy w przypadku danego
nanomateriatu wystepuje aktywnos¢ fotokatalityczna (,photocatalytic activity”), wybierajgc pole ,Tak”
lub pole ,Nie”. Jezeli wybrano opcje ,Tak”, nalezy wskazaé¢ poziom aktywnosci fotokatalitycznej
wyrazony jako procent wartodci odniesienia. Warto$¢ odniesienia odnosi sie do tego samego
nanomateriatu, tylko ze w postaci bez powtoki. Nalezy zgtasza¢ kazdg wartos¢ powyzej 0.

Nalezy réwniez wskazaé, czy materiat rdzenia jest domieszkowany (Core material doped?)
wybierajgc pole ,Tak” lub pole ,Nie”.

UWAGA:

Nanomateriaty domieszkowane to nanomateriaty, ktére zawierajg okreslone, celowo wprowadzone
materiaty, zazwyczaj w celu modulacji okreslonej reaktywnosci chemicznej, biochemicznej lub
katalitycznej.

3. llosé (Quantity)
Ilosc nanomaterialu znajdujaca sie w produkcie kosmetycznym

* Tlos¢ (na rok) kg

* czy produkt znajduje sie w obrocie? Tak Nie

Jak juz stwierdzono powyzej, osoba odpowiedzialna musi poda¢ szacunkowa ilosé nanomateriatu
znajdujaca sie w produkcie kosmetycznym, jakg zamierza sie wprowadzaé rocznie do obrotu
(,quantity of nanomaterial contained in cosmetic product”). Warto$¢ te nalezy wyraza¢ w
kilogramach (kg).

Do dnia 10 lipca 2013 r. osoba odpowiedzialna powinna wskazywac, czy dany produkt zostat juz
wprowadzony do obrotu, zaznaczajgc , Tak” lub ,Nie”.

4. Profil toksykologiczny (Toxicological profile)

Na potrzeby niniejszej sekcji podrecznik uzytkownika nalezy czytaé tacznie z zaleceniami SCCS
na temat oceny bezpieczeinstwa nanomateriatbw w kosmetykach SCCS/1484/12 dostepnymi na
stronie internetowej
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

Profil toksykologiczny nanomateriatu

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

cosmetics SCCS/1484/13,

The content should be compliant with the requirements listed in table 2 "Main toxicological endpoints assessed for
safety evaluation of cosmetic ingredients, which alse 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; B-carcinogenicity; 9-
reproductive toxicity; 10-photo-induced toxicity; 11-Human data).

3. Relevant scientific literature.

Czy chcesz zatadowac nowy plik czy wprowadzic numer referencyjny istniejacego juz pliku?
* Zataduj Numer referencyjny

Nalezy przedstawi¢ profil toksykologiczny nanomateriatu (,toxicological profile of the
nanomaterial”).

Osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) ma dwie mozliwosci.

Pierwszg mozliwoscig jest zatadowanie nowego pliku zawierajgcego profil toksykologiczny
nanomateriatu poprzez wybor pola ,Zataduj” (,Upload”).

Druga mozliwos¢ polega na tym, ze osoba odpowiedzialna (delegat dziatajgcy w jej imieniu) moze
wprowadzié numer referencyjny zaladowanego juz pliku, zaznaczajgc przycisk ,Numer
referencyjny” (,Reference”). W oknie podrecznym pojawig sie wszystkie pliki dotyczace profilu
toksykologicznego, zatadowane przez te samg osobe odpowiedzialng (lub tego samego delegata
dziatajgcego w jej imieniu). Nastepnie osoba odpowiedzialna (lub delegat) moze wybra¢ odpowiedni
plik.

Jezeli osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) wprowadza numer referencyjny
pliku, ktéry juz zatadowata, osoba ta musi wskaza¢, czy obowigzujg te same specyfikacje. Jezeli
specyfikacje nie sg te same, osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) musi
uzasadni¢ powdd, dla ktérego ten sam profil toksykologiczny ma zastosowanie do réznych
specyfikacji. W tym celu zamieszczono pole tekstowe. Zaleca sie pisanie w jezyku angielskim.

Nalezy zauwazy¢, ze profil toksykologiczny nanomateriatu przedstawiony przez osobe odpowiedzialng
lub delegata musi spetnia¢ wymagania okreslone przez Komitet Naukowy ds. Bezpieczehstwa
Konsumentéw w dokumencie SCCS/1484/12 ,Zalecenia na temat oceny bezpieczenstwa
nanomateriatow w kosmetykach”. tadowany plik, w formie skompresowanego pliku ZIP, powinien
zawierac:

- podsumowanie badanh toksykologicznych,

- stosowne badania toksykologiczne wymienione w zaleceniach SCCS (SCCS/1484/12),

- stosowng literature naukowa.

5. Dane dotyczgce bezpieczenstwa (Safety data)
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Dane dotyczace bezpieczenstwa

Czy chcesz zatadowac nowy plik czy wprowadzi¢ numer referencyjny istniejacego juz pliku?

& Zataduj Numer referencyjny

Nalezy przedstawi¢ dane dotyczace bezpieczehnstwa nanomateriatlu w odniesieniu do danej
kategorii produktow kosmetycznych, w ktérych jest stosowany. Dane dotyczgce bezpieczenstwa
oznaczajg wtasng ocene ryzyka dokonang przez osobe odpowiedzialng lub delegata, opartg na
zagrozeniu okreslonym w profilu toksykologicznym i warunkach narazenia.

W tym przypadku osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) réwniez ma dwie
mozliwosci.

Pierwszg mozliwoscig jest zatadowanie nowego pliku zawierajgcego dane dotyczgce
bezpieczenstwa nanomateriatu poprzez wybér pola , Zataduj” (, Upload”).

Druga mozliwos¢ polega na tym, ze osoba odpowiedzialna (delegat dziatajgcy w jej imieniu) moze
rowniez wprowadzié numer referencyjny zaladowanego juz pliku, wybierajgc przycisk , Numer
referencyjny” (,Reference”.). Numer referencyjny zatadowanego pliku mozna wyszuka¢ sposrdd
plikbw zawierajgcych ,Dane dotyczace bezpieczenstwa” zaladowanych juz przez osobe
odpowiedzialng (lub delegata dziatajgcego w jej imieniu), wybierajgc przycisk ,Wyszukaj plik”
(, Search file").

Jezeli osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) wprowadza numer referencyjny juz
zatadowanego pliku, osoba ta musi wskazaé, czy obowigzujg te same specyfikacje. Jezeli
specyfikacje nie sg te same, osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) musi wyjasnié
powdd, dla ktérego te same dane dotyczgce bezpieczenstwa majg zastosowanie do rdznych
specyfikacji. Zaleca sie pisanie w jezyku angielskim.

Nalezy zauwazyé, ze plik z danymi dotyczgcymi bezpieczenstwa przedstawiony przez osobe
odpowiedzialng musi by¢ zgodny z kryteriami okreslonymi przez Komitet Naukowy ds.
Bezpieczenstwa Konsumentéw w dokumencie (SCCS/1416/12) ,Wytyczne SCCS dotyczace badania
sktadnikow kosmetykdw i oceny ich bezpieczenstwa” i w dokumencie SCCS/1484/12 ,Zalecenia na
temat oceny bezpieczenstwa nanomateriatdw w kosmetykach”.

6. Warunki narazenia (Exposure Conditions)
Przewidywalne warunki narazenia na nanomateriat

* splukiwany / niesplukiwany Splukac Nie sptukiwac
* Exposure routes Do uiytku zewnetrznego
Do uizythu wewnetrznego
Do stosowania w formie inhalacji

& Stezenie % w/fw

Czy chcesz zaladowac nowy plik czy wprowadzi¢ numer referencyjny istniejacego juz pliku?

Zataduj Numer referencyjny
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W tej sekcji osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajacy w jej imieniu) musi podaé¢ informacje
dotyczace warunkdéw narazenia, wskazujac:

- czy dany produkt jest produktem sptukiwanym (, rinse-off”) czy niesptukiwanym (leave-on),

- droge narazenia: skora (,dermal”), usta (,oral”) lub drogi oddechowe (,inhalation”) (w
przypadku rozpylania),

- stezenie nanomaterialu (,concentration of the nanomaterial”) w produkcie wyrazone w
procentach masowych (% wiw) .

Osoba odpowiedzialna musi poda¢ wszystkie informacje zwigzane z przewidywalnymi warunkami
narazenia, ktére mozna zawrze¢ w danych dotyczacych bezpieczenstwa.

Ponadto osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajacy w jej imieniu) ma dwie mozliwosci, jesli chodzi
0 przedstawienie dalszych informaciji:

Pierwszg mozliwoscig jest zaladowanie nowego pliku zawierajgcego informacje zwigzane z
przewidywalnymi warunkami narazenia przy pomocy przycisku ,Zataduj”. W przypadku dezodorantéw
zaleca sie zatadowanie pliku, w ktérym wskazuje sie rodzaj produktu z wykazu znajdujgcego sie w
tabeli 3 w dokumencie (SCCS/1416/12) ,Wytyczne SCCS dotyczgce badania sktadnikdw kosmetykow
i oceny ich bezpieczenstwa” (dezodorant inny niz w sprayu, aerozol w sprayu (na bazie etanolu) lub
spray (nie na bazie etanolu)). Jezeli zaden plik nie zostanie zatadowany, SCCS moze zastosowac
najostrozniejsze wartosci dotyczgce narazenia.

Druga mozliwos¢ polega na tym, ze osoba odpowiedzialna (delegat dziatajgcy w jej imieniu) moze
wprowadzié numer referencyjny zaladowanego juz pliku, wybierajac przycisk ,Numer
referencyjny” (,Reference”). W oknie podrecznym pojawig sie wszystkie pliki dotyczgce warunkéw
narazenia, zatadowane przez te samg osobe odpowiedzialng (lub tego samego delegata dziatajgcego
w jej imieniu). Nastepnie osoba odpowiedzialna (lub delegat) moze wybra¢ odpowiedni plik.

7. Inne (Other)

Inne informacje

Prosze wskazac wszelkie inne
informacje majace znaczenie

dla oceny nanomateriatu

Wyhbierz plik
v P Upload

Osoba odpowiedzialna (lub delegat dziatajgcy w jej imieniu) moze wskazaé¢ wszelkie inne informacije
majagce znaczenie dla oceny bezpieczenstwa nanomateriatu, wprowadzajgc takie informacje w
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przeznaczonym do tego celu polu tekstowym lub tadujgc plik poprzez wybranie przycisku ,Zataduj”
(,Upload".). Zaleca sie pisanie w jezyku angielskim.

8. MOJE ZGtOSZENIA (MY NOTIFICATIONS)

Strona startowa || Produkty < | Nanomatenaty < || Osoby wyznaczone do kontakliow < || Pozyteczne inkl <«

Moje zqloszenia

Zglos nanomateriad

Zaréwno delegat, jak i osoba odpowiedzialna majg dostep do dwéch wykazéw w menu , Moje
zgtoszenia” (,New notifications”): ,Nowe zgtoszenia” i ,Rozpatrywane zgtoszenia’ (, Treated
notifications”). Delegat i osoba odpowiedzialna widzg wytgcznie zgtoszenia, ktére sami utworzyli.
Delegat nie zobaczy zgtoszen utworzonych wytgcznie przez osobe odpowiedzialng. Ponadto osoba
odpowiedzialna i delegat nie zobaczg zgtoszen, w ktorych nie uczestniczyli. O dostepie danego
uzytkownika do poszczegolnych zgtoszen decyduje login stosowany do zalogowania sie w systemie.

Strona startowa

‘ Produkty = H Nanomateriaty = H

Nowe zgtoszenia Rozpatrywane zgloszenia

Wykaz ,,Nowe zgtoszenia” zawiera:

1. W przypadku delegata:
e wszystkie zgtoszenia ze statusem ,Wersja robocza” (,Draft”), ktre nie zostaly jeszcze
wystane do osoby odpowiedzialnej,
e wszystkie zgtoszenia, ktérych dotyczy wniosek Komisji lub SCCS o dodatkowe
informacje, na ktory delegat nie udzielit jeszcze odpowiedzi.

2. W przypadku osoby odpowiedzialnej:
o wszystkie zgtoszenia ze statusem ,Wersja robocza”, ktére nie zostaty jeszcze wystane
do Komisiji,
e wszystkie zgtoszenia, ktérych dotyczy wniosek Komisji lub SCCS o dodatkowe
informacje, w odniesieniu do ktérego delegat sformutowat juz odpowiedz, a na ktory
osoba odpowiedzialna jeszcze nie udzielita odpowiedzi.

Wykaz ,Rozpatrywane zgtoszenia” zawiera wszystkie wystane zgtoszenia, w przypadku ktérych nie
przedstawiono zadnego wniosku o dodatkowe informacje lub uzyskano odpowiedz na taki wniosek.

Przedmiotowe dwa wykazy umozliwiajg uzytkownikowi $Sledzenie statusu kazdego zgtoszenia, do
ktorego ma dostep. Aktualizacja statusu kazdego zgtoszenia w tych wykazach przebiega
automatycznie.

Status zgtoszenia wskazuje nazwa i kolor:
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1. Wersja robocza delegata _

2. Wersja robocza osoby odpowiedzialnej

3. Zgtoszone MNatified

4. Wniosek KE do delegata o dodatkowe | A dditonal info requested by EC to Delegate
informacje )

5. Whniosek KE do osoby odpowiedzialnej o Additonal info remmested by BC 1o BB
dodatkowe informacje Lo 3

6. Ostateczna odpowiedz na wniosek KE Final reply to EC request

7. Zgtoszenie rozpatrzone Notification treated

8. Przestane do SCCS Sent to SCCS

9. Wniosek SCCS do delegata o dodatkowe | |4 44 e v SCCS to .
informacje , onal info requested by Delegate

10. Whniosek SCCS do osoby Additonal info requested by SCCS to RP
odpowiedzialnej o dodatkowe informacje ; = b ; .

11. Ostateczna odpowiedz na wniosek SCCS | Final replv to SCCS request

12. Opinia wydana przez SCCS

Nalezy zauwazy¢, ze status ,Zgtoszenie rozpatrzono” nie oznacza, ze nie mogg powsta¢ zadne
watpliwosci co do bezpieczenstwa nanomateriatu, i status ten moze w kazdej chwili zosta¢ zmieniony
na ,Przestany do SCCS". Ponadto status ,Zgtoszenie rozpatrzono” nie oznacza, ze dany produkt
mozna wprowadzi¢ do obrotu przed uptywem obowigzywania szesciomiesiecznej zasady standstill.

9. EDYCJA ZGtOSZEN (EDIT NOTIFICATIONS)

Wszystkie zgtoszenia o statusie ,Wersja robocza” (,Draft”) mozna nadal edytowaé. Nalezy
pamietac, ze zgtoszenia nie mozna juz edytowac do wystaniu go do Komisji.

Aby edytowac zgtoszenie, nalezy:
1. wybra¢ ,Moje nanomateriaty” (,My nanomaterials”);
2. znalez¢ zgtoszenie do edycji w liscie ,Nowe zgtoszenia” (,New notifications”);

3. wybrag¢ przycisk ,Edytuj” (,Edit") LA zgtoszenie otworzy sie;

4. edytowa¢ wszystkie informacje, ktore nalezy zmieni¢ lub uzupetnic;

5. zapisa¢ jako wersje roboczg lub wybra¢ przycisk ,Wyslij do osoby odpowiedzialnej” (,Send to
RP”) (w przypadku delegata) lub przycisk ,Wys$lij zgtoszenie” (,Notify”) (w przypadku osoby
odpowiedzialnej).

Nalezy zauwazy€, ze osoba odpowiedzialna moze zawsze edytowa¢ dane wprowadzone przez

delegata, jezeli delegat nie zablokowat swoich informacji. Osoba odpowiedzialna nie widzi natomiast
informacji zablokowanych przez delegata i w zwigzku z tym nie moze ich edytowac.
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10. DUPLIKOWANIE ZG£OSZENIA

Funkcja ,Duplikuj” (,Duplicate”) umozliwia uzytkownikowi skopiowanie wszystkich informacji (z
wyjatkiem przewidywanej nazwy produktu kosmetycznego) zawartych w ,wystanym” zgtoszeniu do
nowego zgtoszenia. Informacje skopiowane do nowego zgtoszenia sg edytowalne.

Nalezy zauwazy¢, ze funkcja duplikowania wigze sie z opisang powyzej funkcjg blokowania. Istniejg
rézne scenariusze.

1. Delegat wypeitnia zgtoszenie, nie korzystajgc z funkcji blokowania. Osoba odpowiedzialna bedzie
mogta duplikowaé takie zgtoszenie (po zgtoszeniu). Wszystkie informacje, w tym dane kontaktowe
delegata, zostajg skopiowane do takiego nowego zgtoszenia. Po wybraniu przez osobe
odpowiedzialng przycisku ,, Wyslij zgtoszenie” (,Notify”) delegat otrzyma powiadomienie pocztg
elektroniczna. Delegat nie uczestniczyt w tworzeniu tego nowego zgtoszenia, jednak musi wiedzie¢ o
ponownym wykorzystaniu przedstawionych przez siebie informaciji.

Oznacza to réwniez, ze, jezeli Komisja lub SCCS przedstawi wniosek o dodatkowe informacije
dotyczacy takiego drugiego zgtoszenia, w pierwszej kolejnosci wniosek ten zostanie wystany do
delegata.

2. Delegat wypetnia zgtoszenie, korzystajgc z funkcji blokowania. Po zgtoszeniu informacji do Komis;ji
osoba odpowiedzialna nie bedzie mogta duplikowaé takiego zgtoszenia. Osoba odpowiedzialna nie
moze dokona¢ duplikacji, poniewaz czesé¢ informaciji nie jest dla niej widoczna. W takim przypadku
tylko delegat moze duplikowaé zgtoszenie, a po wprowadzeniu swojej czesci informacji bedzie on
musiat przesta¢ wersje roboczg zgtoszenia osobie odpowiedzialnej.

11. WNIOSEK O DODATKOWE INFORMACJE

Komisja i SCCS moga przedstawi¢ wniosek o dodatkowe informacje. Zaréwno Komisja, jak i SCCS
mogg skorzystac z tej funkc;ji tylko raz.

Istniejg dwa ewentualne scenariusze:

1. Wyznaczono delegata. W pierwszej kolejno$ci wniosek zostaje przestany delegatowi. Delegat musi
podaé¢ swoje informacje, a nastepnie przesta¢ zgtoszenie osobie odpowiedzialnej, aby mogta ona
udzieli¢ swojej odpowiedzi na wniosek o dodatkowe informacje. Nalezy zauwazy¢, ze wniosek o
dodatkowe informacje dotyczacy wytgcznie zaktadki ,llo$¢” zostanie przestany tylko osobie
odpowiedzialnej (delegat nie ma dostepu do tej zaktadki);

2. Nie wyznaczono delegata. Wniosek zostaje przestany tylko osobie odpowiedzialnej. Osoba
odpowiedzialna musi udzieli¢ swojej odpowiedzi i wysta¢ ja Komisji lub SCCS.

Zaréwno Komisja, jak i SCCS muszg wyraznie sformutowaé swoj wniosek. Muszg one réwniez
wskaza¢ zakladke lub zaktadki, w ktoérych nalezy doda¢ okreslone informacje, zaznaczajac
odpowiednie pole(-a). Nalezy zauwazy¢, ze delegat i osoba odpowiedzialna bedg mieli dostep
wylacznie do zaktadek, ktore wskazano.
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Identification Specification Quantity Tox. Profile Safety Data Exp. Cond. Other Need Info

Commission's evaluation

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

Po otrzymaniu wniosku o dodatkowe informacje delegat i osoba odpowiedzialna znajdujg nastepujgce
informacje w zakfadce , Wymagane informacje” (,Need info”):

e kto sformutowat wniosek,
e  ktére zaktadki wybrano, oraz
e wniosek.

Jak udzielié odpowiedzi na wniosek o dodatkowe informacje? Delegat/osoba odpowiedzialna
uzyska dostep do zaktadek wybranych przez Komisje albo SCCS. Delegat/osoba odpowiedzialna
moze edytowaé wszystkie informacje zawarte w takich zakladkach. Wszystkie pola sg edytowalne.
Ponadto w dolnej czesci kazdej dostepnej zakfadki delegat/osoba odpowiedzialna moze zatadowac
dokument. W miejscu tym znajduje sie rowniez pole tekstowe, w ktorym mozna sformutowacé
odpowiedz na wniosek. Zaleca sie pisanie w jezyku angielskim.

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

Jezeli delegat/osoba odpowiedzialna zataduje dokument, taki dokument nie zastgpi wczesniej
zatadowanych dokumentéw. Bedzie on przechowywany w zgtoszeniu wraz ze wszystkimi pozostatymi
dokumentami, ktore juz zostaly zatadowane do zgtoszenia.
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12. POWIADOMIENIA POCZTA ELEKTRONICZNA

W okreslonych momentach system bedzie wysyta¢ powiadomienia pocztg elektroniczng do
delegata i osoby odpowiedzialnej. Takie powiadomienia pocztg elektroniczng bedg zawieraé
informacje dla delegata/osoby odpowiedzialnej o zmianie statusu zgtoszenia.

Powiadomienia pocztg elektroniczng sg wysytane, jezeli:

Kiedy wysytane jest powiadomienie?

Kto otrzymuie powiadomienie?

1. Delegat wysyta osobie
wypetnione zgtoszenie

odpowiedzialnej

Delegat i osoba odpowiedzialna

2. Osoba odpowiedzialna wysyta zgtoszenie do
Komisji

Delegat, osoba odpowiedzialna i Komisja

3. Osoba odpowiedzialna usuwa wersje robocza
zgtoszenia utworzong przez delegata

Delegat i osoba odpowiedzialna

4. Komisja przekazuje wniosek o dodatkowe
informacje

Delegat, osoba odpowiedzialna i Komisja

5. Delegat wysyta osobie odpowiedzialnej swojg
odpowiedzZ na wniosek KE

Delegat i osoba odpowiedzialna

6. Osoba odpowiedzialna wysyta
ostateczng odpowiedZ na wniosek KE

Swojg

Delegat, osoba odpowiedzialna i Komisja

7. Komisja stwierdza, ze istniejg obawy i wysyta
zgtoszenie SCCS

Delegat, osoba odpowiedzialna i Komisja i SCCS

8. SCCS przedstawia wniosek o dodatkowe
informacje

Delegat, osoba odpowiedzialna, Komisja i SCCS

9. Delegat wysyta osobie odpowiedzialnej jego
odpowiedz na wniosek SCCS

Delegat i osoba odpowiedzialna

10. Osoba odpowiedzialna wysyla
ostateczng odpowiedz na wniosek SCCS

sSwoja

Delegat, osoba odpowiedzialna, Komisja i SCCS

11. SCCS sformutowat opinie

Delegat, osoba odpowiedzialna, Komisja i SCCS

12. Uptynat termin

Delegat, osoba odpowiedzialna, Komisja i SCCS

Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku wystania powiadomienia pocztg elektroniczng do delegata i osoby
odpowiedzialnej ta sama wiadomos¢ e-mail zostaje réwniez przestana osobie wyznaczonej do
kontaktow (zaréwno delegata, jak i osoby odpowiedzialnej), ktérej dane kontaktowe podano w

zgtoszeniu.
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