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Notificarea produselor cosmetice care confin nanomateriale in
conformitate cu articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009

Articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 1223 privind produsele cosmetice prevede ca, pe langa
notificarea mentionata la articolul 13, produsele cosmetice care contin nanomateriale sunt notificate
Comisiei de catre persoana responsabild, prin mijloace electronice, cu sase luni inainte de

introducerea pe piata.
|
Produse « @

Modulul numit ,Nanomateriale” din CPNP permite acest tip de notificari.

Pagina de intampinare Persoane de contact - ‘ Linkuri utile v‘

Articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 stabileste de asemenea ca persoana responsabila
poate desemna altd persoana juridica sau fizica prin mandat scris pentru notificarea in legatura cu
nanomaterialele si informeaza Comisia in aceasta privinta.

Prin urmare, sistemul prevede doua roluri diferite: delegatul si persoana responsabila (PR).

Atunci cand o persoana responsabila mandateaza un delegat, Comisia este informata prin intermediul
sistemului, de Tndata ce se trimite o notificare.

Rolul delegatului permite introducerea anumitor date in notificare, in cazul in care PR a facut o astfel
de cerere. In sistem, acest lucru inseamna c& delegatul va initia o notificare si, atunci cand a terminat
de Tnregistrat toate informatiile pe care le doreste/trebuie sa le introduca n sistem, acesta va trebui sa
transmita notificarea catre PR. PR va completa apoi notificarea si va notifica Comisia.

Este important sa retineti ca un delegat nu poate sa introduca toate datele aferente unei notificari
complete si sa o transmitd Comisiei. Anumite date (de exemplu, o estimare a cantitatii de
nanomaterial continut Tn produsele cosmetice destinate a fi introduse pe piata anual) trebuie sa fie
intotdeauna introduse Tn sistem de céatre PR si numai PR poate face clic pe butonul ,Notificare”.

Drepturile de acces ale unui delegat sunt, prin urmare, diferite de cele ale unei PR. Prima diferenta
este ca un delegat va avea acces numai la modulul dedicat articolului 16 din CPNP. Un delegat nu va
vedea pe ecran optiunile din meniu necesare pentru a notifica produsele in conformitate cu articolul 13
n CPNP.

Dupa cum s-a mentionat anterior, delegatul nu poate sa introduca n sistem estimarea cantitatii de
nanomaterial continut in produsele cosmetice destinate a fi introduse pe piata anual. Campul necesar
pentru introducerea acestei informatii este vizibil doar pentru PR.

Notificarea produselor cosmetice care contin nanomateriale este obligatorie pentru produsele care
contin nanomateriale si pentru care nu s-a efectuat o evaluare completa a riscurilor de catre Comitetul
stiintific pentru siguranta consumatorilor (denumit in continuare ,CSSC”). Notificarea informatiilor
referitoare la siguranta permite Comisiei sa solicite o evaluare completa a riscurilor in cazul in care are
suspiciuni referitoare la siguranta nanomaterialelor pentru sanatatea umana. Acest lucru Tnseamna ca,
in cazul in care produsul contine nanomateriale incluse Tn aceasta forma in anexele Ill, IV, V sau VI la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, nu este nevoie sa fie naotificat Tn temeiul articolului 16.

In cazul in care un produs este disponibil in mai multe nuante, fiecare nuantd continand un
nanomaterial diferit ar trebui sa fie notificatd in temeiul articolului 16. Tn cazul in care un produs
contine mai mult de un nanomaterial, ar trebui sa existe o notificare in temeiul articolului 16 pentru
fiecare nanomaterial.

Aceasta evaluare se efectueaza in etape diferite. Din acest motiv, notificarea va urma anumite etape
predefinite Tn sistem.



Diagramele urmatoare arata care sunt aceste etape. Prima diagrama explica modul in care o
notificare este efectuata de o PR. A doua diagrama arata modul Tn care o notificare este efectuata de

catre un delegat si de catre o PR impreuna.

Pictograma indica existenta unor notificari prin e-mail.
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1. CREAREA NOTIFICARII UNUI PRODUS CARE CONTINE
NANOMATERIALE

Pagina de intampinare

‘ Produse v‘ Nanomateriale < || Persoane de contact < H Linkuri utile <

Notificarile mele

Notificati un

carea unii nrodus care co nanomaterial waterial

Pentru a notifica un produs care contine un nanomaterial, persoana responsabila (sau un delegat care
actioneaza in numele acesteia) trebuie sa faca clic pe fila ,Nanomateriale” si apoi pe , Notificarea
unui nanomaterial”.

Pe ecran vor aparea mai multe sectiuni. Fiecare dintre ele trebuie sa fie completata.

Identificare | Specificati Cantitate ~ Profil tox. Date privind siguranta Cond. deexp.  Altele

La sfarsitul fiecarei sectiuni persoana responsabila are posibilitatea sa faca clic pe:
e _Salvare ca proiect” (in cazul in care aceasta doreste sd salveze datele, dar sa nu le
transmita),
e _Notificare” (in cazul in care notificarea este completa si doreste sa o transmitd Comisiei),

sau
e ,Anulare” (in cazul in care aceasta doreste sa anuleze operatiunea in curs de desfasurare).

Salvare ca proiect Notificare Anulare

Este important de remarcat faptul cé delegatul nu este in masura sa notifice Comisia. Prin urmare, la
sfarsitul fiecarei sectiuni delegatul are posibilitatea sa faca clic pe:

e _Salvare ca proiect” (in cazul in care acesta doreste sa salveze datele, dar sa nu le
transmita),
e _Trimitere catre PR” (in cazul in care delegatul considera ca a furnizat toate informatiile),

sau
e ,Anulare” (in cazul in care acesta doreste sa anuleze operatiunea in curs de desfasurare).

Sawve as draft Send to RP Cancel

Nota:
Limba de lucru a CSSC este engleza. Prin urmare, se recomanda ferm sa se utilizeze limba engleza
pentru informatiile furnizate in CPNP. Interfata CPNP pentru notificarile in temeiul articolului 16 este in
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limba engleza. Cu toate acestea, pentru a facilita utilizarea sistemului, traducerile etichetelor utilizate
n interfatad sunt disponibile n ,Linkuri utile”.

1.1 Functia BLOCARE

Un delegat are posibilitatea de a bloca (o parte din) informatiile pe care le introduce intr-o notificare.

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

Motification information

Lock/Unlock

Delegatul poate, in orice moment, inainte de a trimite notificarea catre PR, sa blocheze (sau sa
deblocheze) anumite informatii.

Bifand caseta, delegatul blocheazd urmatoarele file: Specificatii, Profil tox. si Date privind
siguranta

PR nu poate vizualiza toate datele introduse in aceste file. Este important de notat ca un delegat
poate sa blocheze aceste file numai daca introduce TOATE informatiile in aceste file. in cazul in care
lipsesc anumite informatii din aceste file, sistemul nu ii va permite delegatului sa le blocheze si sa
trimita notificarea catre PR.

Functia de blocare acopera numai aceste trei file (Specificatii, Profil tox. si Date privind siguranta).
Un delegat nu poate, asadar, sa blocheze nici mai mult, nici mai putin decét aceste trei file.

Acest lucru inseamna ca filele , Identificare”, ,Cond. de exp.” si ,Altele” nu pot fi blocate si ca
aceste file vor fi Intotdeauna vizibile pentru PR.

Functia de blocare este disponibila numai pentru delegati. PR nu vor vedea aceasta functie pe ecran.

1.2 IDENTIFICARE

Aceasta fila contine mai multe parti: identificarea produsului, identificarea nanomaterialului si datele de
contact ale delegatului/PR si ale persoanei lor de contact.



1.2.1 Identificarea produsului

Informatii despre notificare

Categoria de produse

** categoria de produse

Nivelul 1 V3 rugam s3 faceti o alegere #
Nivelul 2 V3 rugam s3 faceti o alegere #
Nivelul 3 V3 rugam s3 faceti o alegere %

* Denumirea prevazuta a
produsului cosmetic

Persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele acesteia) trebuie, Tn primul rand,
sa furnizeze informatii privind categoria produsului cosmetic in care va fi utilizat nanomaterialul,
selectand trei niveluri de categorii, incepand de la nivelul 1, urmat apoi de nivelul 2 si 3. Alegerea
unei categorii de nivel 1 determina categoriile disponibile de nivel 2; alegerea unei categorii de nivel 2
determina categoriile disponibile de nivel 3. Toate categoriile existente sunt disponibile pentru a fi
consultate Tn anexa la prezentul manual al utilizatorului.

Persoana responsabild (sau un delegat care actioneaza in numele acesteia) trebuie sa furnizeze
Denumirea prevazuta a produsului cosmetic care va contine nanomaterialul notificat. Este
important de notat faptul c&, in cazul in care produsul cosmetic este deja pe piatd, persoana
responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele acesteia) trebuie sa indice denumirea
efectiva a produsului, identica cu cea mentionata in notificarea facuta in conformitate cu articolul 13
din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Este important de remarcat faptul ca campurile precedate de ,**” sunt obligatorii pentru a crea
notificarea ca proiect, in timp ce campurile marcate cu ,*” sunt obligatorii pentru a trimite notificarea.

1.2.2 Identificarea nanomaterialului



Descriptori de nanomateriale

Introducerea manuala a datelor ‘ | Extragerea datelor din Cosing
** upac
INCI
CAS Numdar CE
INN XAN

Clasa de compusi

Persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele acesteia) trebuie sa furnizeze
informatii privind identificarea nanomaterialului.

Denumirea IUPAC este obligatorie, iar alti descriptori [adica denumirea INCI, numarul CAS, numarul
EINECS si/sau numarul ELINCS (CE), denumirea INN, denumirea XAN care este denumirea aprobata
de o anumita tarad (X), de exemplu USAN care corespunde denumirii aprobate in Statele Unite] se
mentioneaza, atunci cand existd. Numai Tn cazul in care acestea nu exista, persoana responsabila
(sau un delegat care actioneaza in numele acesteia) trebuie sa bifeze caseta ,Indisponibil”.

Persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele acesteia) poate introduce aceste
informatii manual sau le poate extrage din baza de date Cosing.

Daca utilizatorul face clic pe butonul , Extragerea datelor din Cosing”, se va deschide o noua
fereastra si persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele ei) va putea cauta
nanomaterialul in Cosing introducand cel putin 5 caractere. Va aparea un nou ecran, in care vor fi
afisate informatiile extrase din Cosing. Cu toate acestea, persoana responsabild este responsabila
pentru verificarea integralitatii si a exactitudinii informatiilor furnizate si pentru corectarea acestora,
atunci cand este necesar.

Persoana responsabild sau delegatul adauga informatii privind clasa de compusi din care face parte
nanomaterialul, cum ar fi silicati, fulerene, etc., alegand una dintre optiunile din meniul vertical.

1.2.3 Datele de contact

Datele de contact

Persoana responsabila
SANCO.DDG1.B.2

** persoana de contact (persoana responsabild)

Selectati o persoand de contact * +

In aceastd parte a ecranului delegatul trebuie, In primul rand, sa selecteze PR pentru care
completeaza notificarea. Pentru aceasta, trebuie sa faca clic pe butonul ,Cautarea persoanei
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responsabile”. Se va deschide o noua fereastra, in care delegatul poate cauta PR. El trebuie sa
introduca cel putin trei caractere si apoi sa facéd clic pe butonul ,Cautare”. Delegatul trebuie sa
selecteze PR corecta din lista de rezultate. Datele de contact ale PR vor aparea apoi in naotificare.

Persoana responsabila (sau un delegat care actioneazd in numele acesteia) trebuie apoi sa ofere
detalii privind o persoana fizica de contact care poate fi contactata, daca este necesar. Persoana
responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele acesteia) poate fie sa selecteze o persoana
de contact existenta din lista verticala, fie sa faca clic pe butonul ,+” pentru a introduce detaliile unei
noi persoane fizice de contact.

2. SPECIFICATII

Manualul utilizatorului pentru aceasta sectiune trebuie sa fie interpretat in coroborare cu
Orientarile CSSC privind evaluarea sigurantei nanomaterialelor in produsele cosmetice
SCCS/1484/12 disponibile la adresa
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

Trebuie furnizate specificatiile nanomaterialului, inclusiv dimensiunea particulelor, proprietatile fizice
si chimice.

Ar trebui sa se realizeze o descriere completa a nanomaterialului in diferite etape ale procesului de
fabricatie, asa cum a recomandat CSSC (sectiunea 4.1 din SCCS/1484/12), luand in considerare toti
parametrii enumerati in tabelul 1 din orientarile mentionate mai sus. Aceste informatii ar trebui sa fie
furnizate de catre persoana responsabila (sau de catre un delegat care actioneaza in numele ei), in
cadrul filei Specificatii, sub forma unui fisier pdf sau Zip.

Specificatii

The requirements provided in the SCCS Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics

W sccs/1484/12 should be followed.

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

Persoana responsabila sau delegatul au doua posibilitati.
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

Vreti sa incarcati un fisier nou sau sa faceti referire la un fisier existent?

i * incércare Referinta

Alegerea fisierului
Upload

Prima posibilitate este s& Tncarce un fisier nou care cuprinde specificatiile nanomaterialului, bifand
caseta , Incarcare”.

Vreii sa incarcati un fisier nou sau sa faceii referire la un fisier existent?

* incércare * Referintd

* Numarul de referinta al
oo . Cautarea figie
fisierului

in mod alternativ, persoana responsabild (sau un delegat care actioneaza in numele ei) poate face o
trimitere la un fisier incarcat anterior, bifand caseta , Referintd”. Va aparea o noua fereastra care va
afisa toate fisierele cu specificatii incarcate de catre aceeasi persoana responsabila (sau de catre
acelasi delegat care actioneaza in numele ei). Persoana responsabila (sau delegatul care actioneaza
n numele ei) pot selecta apoi fisierul relevant.

Pe langa fisierul care contine caracterizarea completa a nanomaterialului, persoana responsabila (sau
un delegat care actioneaza in numele ei) ar trebui sa completeze manual in CPNP anumiti parametri
necesari pentru identificarea si caracterizarea nanomaterialului, enumerati in Orientarile CSSC
(SCCS/1484/12). Aceste informatii se refera la etapa materiilor prime, cu exceptia punctului 2.7 privind
activitatea fotocatalitica, ce se refera la formula finala.

2.1 Dimensiunea particulelor primare

Dimensiunile particulelor primare

* Limita inferioara de divizare nm
* Diametrul mediu ponderat cu volumul Min nm Max nm
* piametrul mediu ponderat cu numérul Min nm Max nm

Trebuie furnizate informatii privind dimensiunea particulelor primare.

Persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza Tn numele ei) trebuie sa indice limita
inferioara de divizare, diametrul mediu ponderat cu volumul, diametrul mediu ponderat cu numarul,
toate cele trei valori fiind exprimate Tn nanometri (nm). Atat pentru diametrul mediu ponderat cu
volumul, cat si pentru diametrul mediu ponderat cu numarul, pot fi indicate intervalele corespunzatoare
valorii minime si valorii maxime ale diferitelor masuratori efectuate folosind aceeasi metoda. Conform
Orientarilor CSSC privind evaluarea sigurantei nanomaterialelor in produsele cosmetice
SCCS/1484/12, dimensiunea particulelor trebuie sa fie masurata prin mai mult de o metoda. Valorile
dimensiunilor particulelor care urmeaza sa fie inregistrate in CPNP sunt cele obtinute cu metoda care
indicd cea mai mica dimensiune a particulelor in ceea ce priveste diametrul mediu ponderat cu
volumul si diametrul mediu ponderat cu numarul.
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Rezultatele obtinute cu alte metode de masurare ar trebui sa fie furnizate in fisierul atasat, de
preferinta intr-un tabel care sa compare rezultatele obtinute cu diferitele metode utilizate pentru a
determina dimensiunile particulelor.

n ceea ce priveste cifrele, CPNP aplica sistemul de notatie britanic.
Exemplu: 0.3n loc de 0,3

2.2 Dimensiunea particulelor secundare
Dimensiunea particulelor secundare

Diametrul mediu ponderat cu volumul Min nm Max nm

Ar trebui sa fie furnizate informatii cu privire la dimensiunile particulelor secundare, daca este
cazul. Parametrii solicitati sunt valoarea minima si maxima a diametrului mediu ponderat cu volumul,
exprimate in nanometri (nm). Ca si pentru dimensiunea particulelor primare, pot fi inregistrate
intervale.

In ceea ce priveste cifrele, CPNP aplica sistemul de notatie britanic.
Exemplu: 0.3 1n loc de 0,3

2.3 Morfologie
Morfologie

* Forma fizica

* Forma cristalina

Trebuie sa se furnizeze informatii privind forma fizica a nanomaterialului. Se poate selecta o forma
fizica dintr-o serie de forme care apar in meniul vertical.
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* Forma cristalina Sferica
Hexagonala
Piramidala
Cilindrica
Platd
Sub forma de fir
Sub forma de lanturi
Stelata
Aciculara
Fibroasa
Tubulara
Izometrica
Cristalina
Neregulata
Amorfa
Alta

* stare de aglomerare/agregare Particule libere dispersate
Aglomerat
Agregat
Alta

Raport de aspect (al particulelor alungite)

in plus, trebuie furnizate informatii privind forma cristalina. Se pot selecta mai multe forme cristaline,
bifand casetele corespunzatoare.

NOTA:

Nanomaterialele sub forma de filamente (whiskers) sunt un tip de nanofibre. Nanofibra este definita ca
,hanoparticula cu douad dimensiuni la scara nanometrica si cu un raport de aspect mai mare de 3:1.
Printre tipurile de nanofibre se numara cele sub forma de filamente, cilindrice si sub forma de fir" (ISO
Publically available Specifications- PAS 71:2005).

Izometric se refera la o forma a cristalelor pentru care toate dimensiunile celulei elementare sunt
egale.

Atat in ceea ce priveste forma fizica, cat si forma cristalina, in cazul in care raspunsul este ,Altele”, va
aparea o caseta de text liber in care se va preciza ce inseamna ,Altele”. Se recomanda ferm sa se
completeze caseta in limba engleza.

Persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele ei) trebuie, de asemenea, sa indice
starea de aglomerare/agregare. Se pot selecta mai multe optiuni.

Trebuie calculat si mentionat raportul de aspect al particulelor alungite.

2.4 Caracteristicile suprafetei
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Caracteristicile suprafetei

* sarcind de suprafata (potential zeta) mv Nemadsurabil
* Modificari sau functionalizare ale/a suprafetei Da Nu
* pelicula V& rugam s3 faceti o alegere #

Persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele ei) trebuie sa furnizeze informatii
detaliate privind caracteristicile suprafetei nanomaterialului.

Acestea includ informatii cu privire la potentialul zeta (masurat in apa sau in solutie tampon), care
este un indicator al sarcinii de suprafata exprimate in milivolti (mV), atunci cand se poate masura, si
informatii daca nanomaterialul are sau nu o pelicula. Tn cazul in care potentialul zeta nu se poate
masura, trebuie bifatd caseta corespunzatoare. Orice modificari ale suprafetei, din punct de vedere
chimic/biochimic, care ar putea schimba reactivitatea la suprafatd, trebuie sa fie indicate prin
selectarea optiunii , Da” sau a optiunii , Nu”.

2.5 Solubilitate

Solubilitate

Solubilitate /disolutie (in solventii in cauza)

* Mediu apos mag/I Mai mic de 0,01
* N-octanol mg/I Nerelevant
* coeficient de repartitie octanol/apéa Nu este cazul

Persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele acesteia) trebuie sa furnizeze
informatii privind solubilitatea nanomaterialului in solventii relevanti, cum ar fi mediu apos si n-
octanol. Solubilitatea este exprimatd in miligrame pe litru (mg/l). In cazul in care solubilitatea
nanomaterialului Tn mediul apos este mai mica de 0,01 mg/l, trebuie sa se indice acest lucru facand
clic in caseta corespunzatoare.

Daca solubilitatea Tn n-octanol nu este relevanta, in cazul nanomaterialelor anorganice (si neacoperite
cu pelicula organica), trebuie sa se indice acest lucru, facand clic pe caseta corespunzétoare. in cazul
nanomaterialelor organice si al nanomaterialelor anorganice acoperite cu pelicula organica pentru
care nu a fost masurata solubilitatea in n-octanol, se poate bifa aceeasi caseta si se poate introduce o
justificare in fila ,Altele”, in caseta de text rezervata pentru ,Alte informatii”.

Trebuie specificat coeficientul de repartitie octanol/apa. Tn cazul in care acest coeficient nu se aplica

(de exemplu, pentru nanomateriale anorganice si/sau neacoperite cu o substantd organica), trebuie
bifata caseta corespunzatoare.
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2.6 Suprafata

Suprafata
Suprafata specifica (SSA) BET m2/g
Suprafata specifica per unitate de volum (VSSA) m2fcm3

Trebuie sa se furnizeze informatii privind suprafata. Suprafata specificad (SSA) si suprafata specifica
per unitate de volum (VSSA) sunt obligatorii pentru pudre. Pentru materiale altele decét pudrele, ambii
parametri sunt optionali.

Metoda BET masoara suprafata particulelor. Impartind suprafata absolutd la masa probei se obtine
asa-numita suprafatd specifica per unitate de masa, exprimatd de obicei Tn metru patrat per gram
(m2/g). Se poate indica aceasta valoare ca suprafata specifica per unitate de volum (VSSA), exprimata
in m2/cms3. Prin urmare, pentru a calcula valoarea VSSA pornind de la rezultatul obisnuit al unei
masuratori BET sunt necesare cunostinte despre densitatea materialelor.

2.7 Activitatea catalitica
Activitate cataliticad (in formula finald)

* suprafata reactiva chimic Da Nu

* Exist3 activitate fotocatalitica * Da Nu
Materialul dvs. prezinta activitate
fotocatalitica. Va rugam sa evaluati cu
atentie daca in profilul toxicologic ar
trebui sa figureze un test de toxicitate
fotoindusa, in functie de expunere si de
conditiile de utilizare a produsului dvs.

* oy din referinta

* Material principal dopat? Da Nu

Reactivitatea chimica a suprafetei nanomaterialului trebuie sa fie indicata prin bifarea casetei , Da”
sau ,Nu”.

Persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza In numele ei) trebuie sa specifice daca
nanomaterialul are activitate fotocatalitica, bifand caseta ,Da” sau ,Nu”. In cazul In care r&spunsul
este ,Da”, trebuie mentionat nivelul activitatii fotocatalitice in termeni de % fata de referinta. Referinta
este aceeasi forma a nanomaterialului, dar neacoperita cu o pelicula. Orice valoare mai mare de O ar
trebui raportata.

Trebuie de asemenea precizat daca materialul principal este dopat, bifand caseta ,Da” sau ,,Nu”.

NOTA:
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Nanomaterialele dopate sunt cele care contin alte materiale introduse in mod deliberat, de obicei
pentru modularea reactivitatii chimice, biochimice sau catalitice.

3. Cantitate

Cantitatea de nanomaterial continuta in produsele cosmetice

* cantitate (pe an) kg

* produsul este comercializat? Da Nu

PR trebuie sa introduca o estimare a cantitatii de nanomaterial continut in produsele cosmetice
destinate a fi introduse pe piata anual. Aceasta se exprima in kilograme (kg).

Pana la 10 iulie 2013, persoana responsabila trebuie sa precizeze daca produsul este deja
comercializat, facand clic pe ,Da” sau, Nu”.

4. Profilul toxicologic

Ghidul utilizatorului pentru aceasta sectiune trebuie sa fie interpretat in coroborare cu
Orientarile CSSC privind evaluarea sigurantei nanomaterialelor in produsele cosmetice
SCCS/1484/12 disponibile la adresa

http://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer safety/docs/sccs s 005.pdf

Profilul toxicologic al nanomaterialului

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 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; B-carcinogenicity; 9-
reproductive toxicity; 10-photo-induced toxicity; 11-Human data).

3. Relevant scientific literature.

Vreti sa incarcati un fisier nou sau sa faceti referire la un fisier existent?
* incarcare Referinta

Trebuie specificat profilul toxicologic al nanomaterialului.

16


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf

Persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele ei) are doua posibilitati.

Prima posibilitate este s& incarce un fisier nou care cuprinde profilul toxicologic al nanomaterialului,
facand clic pe butonul , Incarcare”.

in mod alternativ, persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele ei) poate face o
trimitere la un figier incarcat anterior, bifand caseta , Referinta”. Va apéarea o noué fereastra care
va afisa toate fisierele cu profiluri toxicologice incarcate de céatre aceeasi persoana responsabild (sau
de catre acelasi delegat care actioneaza in numele ei). Persoana responsabila (sau delegatul) poate
selecta apoi fisierul relevant.

Atunci cand persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele ei) face trimitere la un
fisier pe care I-a incarcat deja, aceasta trebuie sa precizeze daca specificatiile sunt aceleasi. In cazul
in care specificatile nu sunt aceleasi, persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in
numele ei) trebuie sa justifice de ce acelasi profil toxicologic se aplica unor specificatii diferite. O
caseta de text liber este prevazuta in acest scop. Se recomanda ferm utilizarea limbii engleze.

Va rugam sa tineti cont de faptul ca profilul toxicologic al nanomaterialului furnizat de persoana
responsabila sau de delegat trebuie sa indeplineasca cerintele stabilite de Comitetul stiintific pentru
siguranta consumatorilor in documentul ,Orientari privind evaluarea sigurantei nanomaterialelor n
produsele cosmetice” (SCCS/1484/12). Fisierul care urmeaza sa fie incarcat, sub forma de fisier
comprimat (zip), trebuie sa contina:

- rezumatul studiilor toxicologice

- studiile toxicologice relevante mentionate in Orientarile CSSC (SCCS/1484/12),

- literatura stiintifica relevanta.

5. Date privind siguranta

Date privind siguranta

Vreti sa incarcati un fisier nou sau sa faceti referire la un fisier existent?

* incdrcare Referintd

Trebuie furnizate date referitoare la siguranta nanomaterialului in ceea ce priveste categoria de
produse cosmetice in care este utilizat. Datele privind siguranta reprezintd o evaluare a riscului
efectuata de catre persoana responsabild sau de catre delegat, in functie de pericolele identificate Tn
profilul toxicologic si de conditiile de expunere.

Si in acest caz persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele ei) are doua
posibilitati.

Prima posibilitate este sa Tincarce un fisier nou care cuprinde datele privind siguranta
nanomaterialului, facand clic pe , Incarcare”.

in mod alternativ, persoana responsabild (sau un delegat care actioneaza in numele ei) poate face o
trimitere la un fisier incarcat anterior, bifand caseta , Referintd”. Persoana responsabild (sau un
delegat care actioneaza in numele ei) poate cauta referinta privind un fisier incarcat printre fisierele
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care contin ,Date privind siguranta" incarcate deja de ea insasi, facand clic pe butonul ,Cautarea
fisierului”.

Atunci cand persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele ei) face trimitere la un
fisier deja incarcat, aceasta trebuie s& precizeze daca specificatiile sunt aceleasi. In cazul in care
specificatiile nu sunt aceleasi, persoana responsabild (sau un delegat care actioneaza in numele ei)
trebuie sa explice de ce aceleasi date privind siguranta se aplica unor specificatii diferite. Se
recomanda ferm utilizarea limbii engleze.

Trebuie sa se tina cont de faptul ca fisierul de date privind siguranta furnizat de catre persoana
responsabila trebuie sa fie in conformitate cu criteriile stabilite de Comitetul stiintific pentru siguranta
consumatorilor in cel mai recent document intitulat ,Linii directoare ale CSSC privind testarea si
evaluarea sigurantei ingredientelor cosmetice” (SCCS/1416/12) si in ,Orientari privind evaluarea
sigurantei nanomaterialelor in produsele cosmetice” (SCCS/1484/12).

6. Condifii de expunere

Conditii de expunere la nanomaterial previzibile in mod rezonabil

* indepartare prin indepéartare prin clétire Fara clatire
clatire/Fara clatire
* Exposure routes Dermic
Oral
Inhalare
* Concentratie % wfw

Vreti sa incarcati un fisier nou sau sa faceti referire la un fisier existent?

incércare Referinta

n aceasta sectiune persoana responsabild (sau un delegat care actioneaza in numele ei) trebuie sa
furnizeze informatii privind conditiile de expunere, mentionand:

- daca produsul se indeparteaza prin clatire sau este un produs fara clatire
- calea de expunere: dermica, orala si/sau prin inhalare (in cazul produselor de tip spray)
- concentratia de nanomaterial in produs, exprimata in %g/g

Persoana responsabila trebuie sa prezinte toate informatiile referitoare la conditile de expunere
previzibile Tn mod rezonabil care pot fi incluse in datele privind siguranta.

in plus, persoana responsabild (sau un delegat care actioneaza in numele ei) poate oferi informatii
suplimentare prin urmatoarele doua posibilitati:

Prima posibilitate este sa incarce un fisier nou care cuprinde informatiile referitoare la conditiile de
expunere previzibile In mod rezonabil, facand clic pe ,incarcare”. Tn cazul deodorantelor, se
recomanda incarcarea unui fisier care sa indice tipul de produs enumerat in tabelul 3 din documentul
L,Linii directoare ale CSSC privind testarea si evaluarea sigurantei ingredientelor cosmetice”
(SCCS/1416/12) [deodorant sub alta forma decét spray; aerosol spray (pe baza de etanol); sau spray
(altul decat cel pe baza de etanol)]. n cazul in care nu a fost incarcat niciun fisier, CSSC poate aplica
valorile de expunere cele mai stricte.

In mod alternativ, persoana responsabild (sau un delegat care actioneaza in numele ei) poate face o

trimitere la un figier incarcat anterior, bifand caseta , Referinta”. Va aparea o noua fereastra care
va afisa toate fisierele referitoare la conditii de expunere incarcate de céatre aceeasi persoana
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responsabila (sau de catre acelasi delegat care actioneaza in numele ei). Persoana responsabila (sau
delegatul) poate selecta apoi fisierul relevant.

7. Altele

Alte informatii

Va rugam sa indicati orice -
informatii semnificative

pentru evaluarea sigurantei

nanomaterialului

Alegerea fisierului
Upload

Persoana responsabila (sau un delegat care actioneaza in numele ei) poate mentiona orice alte
informatii relevante pentru evaluarea sigurantei nanomaterialului, fie introducand informatiile in caseta
specifica de text liber, fie incarcand un fisier printr-un clic pe butonul ,incarcare”. Se recomanda ferm
utilizarea limbii engleze.

8. NOTIFICARILE MELE

Pagina de intampinare Produse <= || Nanomateriale < || Persoane de contact < || Linkuri utile <

Notificarile mele

Wokificati un

carea 1inili nrodiuis care co renomaterial waterial

Atat delegatul cat si PR vor vedea doua liste in cadrul elementului de meniu , Notificarile mele”:
»Notificari noi” si ,Notificari analizate”. Delegatul si PR vor vedea numai notificarile pe care le-au
creat. Notificarile create numai de catre PR nu vor fi vizibile pentru delegat. De asemenea, PR si
delegatul nu vor vedea notificarile la care ei nu au participat. Numele de utilizator folosit pentru
conectare Tn sistem determina la ce notificari are acces utilizatorul.
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Pagina de intampinare ‘ Produse = H MNanomat

Motificari noi Motificari analizate

Lista intitulata ,, Notificari noi” arata:

1. pentru un delegat:
* toate notificarile care au statutul ,Proiect” si care nu au fost inca trimise catre PR.
e toate notificarile pentru care Comisia sau CSSC a formulat o cerere de informatii
suplimentare la care delegatul nu a raspuns inca.

2. pentru o PR:
¢ toate notificarile care au statutul ,Proiect” si care nu au fost inca trimise catre Comisie.
e toate notificarile pentru care Comisia sau CSSC a formulat o cerere de informatii
suplimentare si pentru care delegatul a formulat deja un raspuns, insa PR nu a
raspuns inca.

Lista denumita , Notificari analizate” arata toate notificarile care sunt trimise si pentru care nu exista
o cerere de informatii suplimentare, sau pentru care a fost dat deja un raspuns unei astfel de cereri.

Aceste doua liste 1i dau utilizatorului posibilitatea de a urmari statutul fiecarei notificari la care are
acces. Statutul fiecarei notificari este actualizat in mod automat in aceste liste.

Statutul unei notificari este identificat printr-o denumire si o culoare:

1. Proiect realizat de delegat _

2. Proiect realizat de persoana responsabila

3. Notificat MNotified

4. Informatii suplimentare solicitate de CE | A dditonal info requested by EC to Delegate
delegatului .

5. Informatii suplimentare solicitate de CE | A dditonal info requested by EC to RP
persoanei responsabile :

6. Raspuns definitiv la cererea CE Final reply to EC request
7. Notificare analizata Notification treated
8. Trimisa céatre CSSC Sent to SCCS

9. Informatii suplimentare solicitate de : T . :
CSSC delegatului Additonal info requested by SCCS to Delegate

10. Informatii suplimentare solicitate de | ‘A 4disonal info equested by SCCS to RP
CSSC persoanei responsabile ; = i ; .

11. Raspuns definitiv la cererea CSSC Final reply to SCCS request
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12. Avizul emis de CSSC

13. Termen expirat DeadincExpred

A se tine cont de faptul ca statutul ,Notificare analizatd” nu inseamna ca nu poate aparea nicio
preocupare cu privire la siguranta nanomaterialului, si poate fi schimbat in ,Trimisa catre CSSC” in
orice_ moment. In plus, statutul ,Notificare analizatd” nu Tnseamna cd produsul poate fi introdus pe

piata Tnainte de expirarea perioadei de mentinere a statu-quoului de sase luni.

9. EDITAREA NOTIFICARILOR

Toate notificarile care au statutul ,, Proiect” mai pot fi modificate. Este important de observat ca, odata
ce o notificare este trimisa Comisiei, nu mai poate fi editata.

Pentru a edita o notificare, trebuie parcurse urmatoarele etape:
1. accesati ,Nanomaterialele mele”
2.1n lista ,Notificari noi” gasiti notificarea care trebuie sa fie editata

B

3. faceti clic pe butonul ,Editare” si notificarea se va deschide

4. editafi toate informatiile care trebuie sa fie modificate sau completate

5. fie salvati ca proiect, fie faceti clic pe butonul , Trimitere catre PR” (daca sunteti delegat) sau
» Notificare” (daca sunteti PR).

De remarcat ca o PR poate intotdeauna sa editeze datele introduse de catre un delegat, in cazul in
care delegatul nu a blocat informatiile. Informatiile blocate de catre un delegat nu sunt vizibile pentru
PR si, prin urmare, nu pot fi editate de catre PR.

10. DUPLICAREA UNEI NOTIFICARI

Functia , Duplicare” ii permite utilizatorului sa copieze toate informatiile (cu exceptia Denumirii
prevazute a produsului cosmetic) dintr-o notificare cu statut ,Notificat” intr-o noua notificare. Informatia
copiata in noua notificare poate fi editata.

Trebuie tinut cont de faptul ca aceasta functie de duplicare este legaté de functia de blocare descrisa
anterior. Exista diferite scenarii.

1. Un delegat completeazd o notificare si nu utilizeaza functia de blocare. PR va putea duplica
aceasta notificare (dupa efectuarea ei). Toate informatiile sunt copiate Tn aceasta noua notificare,
inclusiv datele de contact ale delegatului. Atunci cand PR face clic pe butonul ,Notificare” pentru
aceasta noua notificare, delegatul va primi un e-mail de notificare. Delegatul nu a participat la crearea
acestei noi notificari, dar, avand in vedere ca informatiile lui sunt reutilizate, este necesar ca el sa
cunoasca acest lucru.

De asemenea, aceasta inseamna ca, in cazul in care Comisia sau CSSC formuleaza o cerere de
informatii suplimentare privind aceastd a doua notificare, aceastd cerere va fi trimisa mai intéi
delegatului.

2. Un delegat completeaza o notificare si utilizeaza functia de blocare. Dupa ce informatiile sunt
notificate Comisiei, PR nu va putea sa duplice aceasta notificare. Faptul ca PR nu poate sa vada o
parte a informatiilor 1l impiedica sa duplice notificarea. In acest caz, numai delegatul poate s& duplice
notificarea si el va trebui sa transfere proiectul de notificare catre PR atunci cand a finalizat de
completat partea lui.
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11. CERERE DE INFORMATII SUPLIMENTARE

Atat Comisia, cat si CSSC au posibilitatea sa formuleze o cerere de informatii suplimentare.
Aceasta functionalitate poate fi folositd o singura data de fiecare dintre ele.

Exista doua scenarii posibile:

1. Exista un delegat. Cererea se trimite intai delegatului. Acesta trebuie sa furnizeze informatiile si
apoi sa trimita notificarea catre PR, astfel Tncat PR sa poata, de asemenea, oferi raspunsul sau la
cererea de informatii suplimentare. Este important sa retineti ca, in cazul in care o cerere de informatii
suplimentare se refera numai la fila ,Cantitate”, cererea va ajunge doar la PR (delegatul nu are acces
la aceasta fila).

2. Nu exista niciun delegat. Cererea este transmisa doar catre PR. PR trebuie sa dea un raspuns si sa
il transmita Comisiei sau CSSC.

Atat Comisia, céat si CSSC trebuie sa-si formuleze cererea in mod clar. Ei trebuie, de asemenea, sa
indice fila sau filele in care trebuie adaugate anumite informatii, prin bifarea casetei (casetelor)
corespunzatoare. Este important de remarcat faptul ca numai filele care au fost mentionate vor fi
accesibile delegatului si PR.

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.

Atunci cand delegatul si PR vor primi cererea de informatii suplimentare, ei vor gasi urmatoarele
informatii in fila , Informatii solicitate”:

e cine a formulat cererea,

e ce file au fost selectate, si
e cererea.

Cum trebuie sa raspundeti unei cereri de informatii suplimentare? Delegatul/PR vor avea acces
la filele care au fost selectate de catre Comisie sau de catre CSSC. In aceste file delegatul/PR pot
edita toate informatiile. Toate campurile sunt editabile. Delegatul/PR pot incarca un document in
partea de jos a fiecarei file accesibile si exista, de asemenea, o caseta de text liber pentru a formula
un raspuns la cererea de informatii. Se recomanda ferm utilizarea limbii engleze.
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Information provided by the responsible person / delegate
during safety assessment for Commission's evaluation

Daca delegatul/PR incarcd un document, acest document nu va inlocui documentele incarcate
anterior. El va fi pastrat in notificare impreuna cu toate celelalte documente care au fost deja incarcate

Tn notificare.

12. NOTIFICARI PRIN E-MAIL

In anumite situatii sistemul le va trimite notificari prin e-mail delegatului si PR. Aceste notificari prin
e-mail le vor permite delegatului/PR sa afle cand se schimba statutul unei notificari.

Se trimit notificari prin e-mail in urmatoarele momente:

cand se trimite notificare prin e-mail

Cine primeste o notificare prin e-mail

1. Delegatul trimite o notificare completata catre
PR

Delegatul si PR

2. PR notificd Comisia

Delegatul, PR si Comisia

3. PR sterge proiectul de notificare realizat de
delegat

Delegatul si PR

4. Comisia formuleaza o cerere de informatii
suplimentare

Delegatul, PR si Comisia

5. Delegatul ii trimite PR raspunsul sau la cererea
formulata de CE

Delegatul si PR

6. PR trimite raspunsul sau final la cererea
formulata de CE

Delegatul, PR si Comisia

7. Comisia decide ca exista motive de preocupare
si trimite notificarea catre CSSC

Delegatul, PR, Comisia si CSSC

8. CSSC formuleazd o cerere de informatii
suplimentare

Delegatul, PR, Comisia si CSSC

9. Delegatul i trimite PR raspunsul sau la cererea
formulata de CSSC

Delegatul si PR

10. PR trimite raspunsul sau final la cererea
formulata de CSSC

Delegatul, PR, Comisia si CSSC

11. CSSC a formulat un aviz

Delegatul, PR, Comisia si CSSC

12. Termenul a expirat

Delegatul, PR, Comisia si CSSC

Va rugam sa retineti faptul ca, atunci cand se trimite un e-mail de notificare unui delegat si unei PR,
acelasi e-mail se trimite si persoanelor de contact (atat din partea delegatului, céat si din partea PR)
ale caror informatii de contact au fost incluse in notificare.
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