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Oznamovanie kozmetickych vyrobkov s obsahom nanomaterialov
pod/la élanku 16 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009

V ¢lanku 16 nariadenia (ES) €. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch sa stanovuje, Ze okrem
oznamenia podla ¢lanku 13 oznamuji zodpovedné osoby kozmetické vyrobky obsahujice
nanomaterialy Komisii v elektronickej podobe Sest mesiacov pred ich uvedenim na trh.

|
‘ Vyrobloy v‘ Nanomaterialy =

Tento typ oznameni umoznuje na portali CPNP modul s nazvom Nanomaterials (Nanomaterialy).

Uvodna stranka

Kontakiné osoby < H UzZitocné odkazy <

V ¢lanku 16 nariadenia (ES) €. 1223/2009 sa tiez stanovuje, Zze zodpovedna osoba méze udelenim
pisomného mandatu poverit in( pravnickd alebo fyzickl osobu hldsenim nanomaterialov, a informuje
0 tom Komisiu.

Systém preto pocita s dvomi rdznymi funkciami: poverenou a zodpovednou osobou (ZO).

Ked ZO poveri in osobu, Komisia bude prostrednictvom systému informovana o predlozeni kazdého
jedného oznamenia.

Funkcia poverenej osoby umozruje zadat niektoré idaje do oznamenia, ak o to ZO poziadala.

V systéme to znamen@, Ze poverena osoba zacne vytvarat ozndmenie a po zadani vSetkych
informacii, ktoré chce/potrebuje zadat, bude musiet podat’ toto oznamenie zodpovednej osobe. ZO
oznamenie nasledne dokonéi a informuje o tom Komisiu.

Treba poznamenat, Ze poverena osoba nikdy nembéze vyplnit celé oznamenie ani ho predlozit
Komisii. Niektoré udaje (ako odhadované mnozstvo nanomaterialu obsiahnutého v kozmetickych
vyrobkoch, ktoré sa maju za cely rok uviest na trh) vzdy musi zadavat ZO a len ZO méze kliknat na
tlacidlo Notify (Oznamit).

Pristupové prava poverenej osoby sa teda liSia od pristupovych prav ZO. Prvym rozdielom je, ze
poverend osoba bude mat na portali CPNP pristup len k modulu na Uéely ¢lanku 16. Poverena osoba
neuvidi na obrazovke na portali CPNP poloZzky ponuky, ktoré s potrebné na oznamenie vyrobkov
podla ¢lanku 13.

Ako sa uvadza vySSie, poverena osoba rovnako neméze zadat odhad mnozstva nanomaterialu
obsiahnutého v kozmetickych vyrobkoch, ktoré sa maju uviest na trh za jeden rok. Pole na zadanie
tohto Gdaja vidi len ZO.

Oznamovanie kozmetickych vyrobkov s obsahom nanomaterialov je povinné pri tych vyrobkoch
s obsahom nanomaterialov, ktoré neboli podrobené Uplnému hodnoteniu rizik zo strany Vedeckého
vyboru pre bezpeénost spotrebitelov (VVBS). Oznamenie bezpeénostnych Udajov umoznuje Komisii
poziadat o UpIné hodnotenie rizik, ak ma obavy tykajuce sa bezpecnosti nanomaterialov pre fudské
zdravie. To znamena, Ze ak vyrobok obsahuje nanomaterialy uvedené v takej forme v prilohéch 1ll, IV,
V alebo VI k nariadeniu (ES) €. 1223/2009, nemusi sa oznamit podla ¢lanku 16.

Ak je vyrobok k dispozicii v niekolkych odtiefioch, kazdy odtiefi obsahujici iny nanomaterial sa musi
oznamit podlfa ¢lanku 16. Ak vyrobok obsahuje viac ako jeden nanomaterial, kazdy jeden
nanomaterial treba osobitne oznédmit podla ¢lanku 16.

Toto hodnotenie sa vykonava v réznych krokoch. Preto bude oznamovanie v systéme prebiehat
podla uréitych, vopred vymedzenych krokov.

Tieto kroky sa vysvetluji v nasledujicich obrazkoch. V prvom obrazku sa vysvetluje, ako ma
oznamenie podat samotna ZO. V druhom obrazku sa uvadza, ako ma oznamenie podat poverena
osoba spolu so ZO.
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1. VYTVORENIE OZNAMENIA VYROBKU S OBSAHOM
NANOMATERIALOV

Uvodna stranka

‘ Vyrobky v‘ Nanomaterialy < || Kontakitné osoby <= H UZitocne odkazy <

Moje oznamenia ‘

Dznamit nanomaterial ‘
"y ol 1 1 L] 1 . r

Na vytvorenie oznamenia vyrobku s obsahom nanomateridlu musi zodpovedna osoba (alebo
poverend osoba konajuca v jej mene) kliknat na zalozku Nanomaterials (Nanomaterialy) a potom na
Notify a nanomaterial (Ozndmit’ nanomaterial).

Na obrazovke sa zobrazi niekolko sekcii. Kazdu z nich treba vyplinit.

Identifikacia Spedifikicia MnoZstvo Tox. profil Udaje o bezpeénosti Podmienky expozicie Ostatné

Na konci kazdej sekcie m& zodpovedna osoba moznost kliknat na:
e Save as draft (UloZit’ navrh) (ak chce ulozit Udaje, ale eSte ich nezasielat),

e Notify (Oznamit) (ak je oznamenie hotové a chce ho zaslat Komisii), alebo
e Cancel (Zrusit) (ak chce zrusit prebiehajlicu operéciu).

UloZit' ako navrh Oznamit’ Lrusit’

Treba poznamenat, ze poverena osoba nemdze Komisii zaslat oznamenie. Na konci kazdej sekcie
ma preto poverena osoba moznost kliknut na:

e Save as draft (Ulozit’ navrh) (ak chce ulozit Gdaje, ale eSte ich nezasielat),

e Send to RP (Poslat’ ZO) (ak poverena osoba predpoklada, ze uviedla vSetky Udaje), alebo
e Cancel (Zrusit) (ak chce zrusit aktualne prebiehajlcu operaciu).

Sawve as draft Send to RP Cancel

Poznémka:

VVBS pracuje v angli¢tine. Preto sa dbérazne odporu¢a zadavat Udaje na portali CPNP v anglictine.
Rozhranie portalu CPNP na podavanie oznameni podla ¢lanku 16 je v angli¢tine. Na ucely lahSieho
pouzivania systému su vSak pod odkazom Useful links (Uzitoéné odkazy) k dispozicii preklady
vyrazov pouzitych v rozhrani.



1.1 Uzamykacia funkcia

Poverena osoba ma moznost zamknut (niektoré) Udaje, ktoré zadava do oznamenia.
Identification Specification Tox. Profile Safety Data Exp. Cond. Other

Notification information

Lock/Unlock

Poverena osoba méze kedykolvek pred poslanim oznamenia zodpovednej osobe zamknut (alebo
odomknut) niektoré udaje.

Oznacenim oznaCovacieho policka poverena osoba zamkne tieto zalozky: Specification
(Specifikacia), Tox. Profile (Tox. profil) a Safety Data (Bezpeénostné Udaje).

Udaje, ktoré sa nachadzaji v tychto zalozkéach, nebude ZO vidiet. Treba poznamenat, Ze poverena
osoba moze tieto zalozky zamknut, len ak v nich uviedla VSETKY udaje. Ak niektoré Gdaje v tychto
zalozkach chybaju, systém nepovoli poverenej osobe zamknut ich ani poslat oznamenie ZO.
Uzamykacia funkcia je k dispozicii vzdy len pre tieto tri zalozky [Specification (Specifikécia), Tox.
Profile (Tox. profil) a Safety Data (Bezpe€nostné Udaje)]. Poverena osoba tak neméze zamknut
viac ani menej zaloziek nez tieto tri.

To znamena, Ze zaloZzky Identification (Identifikacia), Exp.Cond. (Podm. exp.) a Other (Iné) nie je
mozné zamknut a ZO ich bude vzdy vidiet.

Uzamykacia funkcia je k dispozicii len poverenym osobam. ZO tato funkciu na obrazovke neuvidi.

1.2 IDENTIFIKACIA

Tato zalozka obsahuje niekolko casti: identifikaciu vyrobku, identifikaciu nanomaterialu a kontaktné
Udaje poverenej osoby/ZO a ich kontaktn( osobu.



1.2.1 Identifikacia vyrobku
Kategoria vyrobkov

** Kategéria vyrobkov

Uroveii 1 Vyberte jednu polozku >
Uroveii 2 Vyberte jednu polozku >
Uroveii 2 Vyberte jednu polozku >

* predpokladany nazov
kozmetického vyrobku

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajlca v jej mene) musi v prvom rade uviest Gdaje
o kategorii kozmetického vyrobku, v ktorom sa bude nachadzat nanomaterial, a to zvolenim troch
kategorizacnych Urovni, za¢inajuc uroviou 1 a pokracujic Grovhami 2 a 3. Volba kategérie na
urovni 1 ur€uje kategorie, ktoré buda k dispozicii na Urovni 2; volba kateg6rie na arovni 2 uréuje
kategorie, ktoré budu k dispozicii na trovni 3. VSetky existujuce kategorie su opisané v prilohe k tejto
pouzivatelskej prirucke.

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajuca v jej mene) musi uviest Foreseen Cosmetic
Product Name (Nazov predpokladaného kozmetického vyrobku) alebo kozmetického vyrobku,
ktory bude obsahovat oznamovany nanomateridl. Treba poznamenat, Ze ak je kozmeticky vyrobok uz
uvedeny na trh, zodpovedna osoba (alebo poverend osoba konajuca vjej mene) musi uviest
skuto€ny néazov vyrobku, ktory musi byt rovnaky ako nazov uvedeny v oznameni podla ¢lanku 13
nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.

Treba poznamenat, Ze polia, pred ktorymi sa nachadza ,**, sa musia vyplnit, aby sa oznamenie
mohlo vytvorit ako navrh, kym polia oznacené ,** sa musia vyplnit, aby sa oznamenie mohlo odoslat'.

1.2.2 Identifikacia nanomaterialu

Deskriptory nanomaterialy

vioZit fidaje ruéne ‘ ‘ Naé&itat Gdaje z databazy Cosing
*% [upAC
INCI
CAS Cislo EC
INN XAN

Trieda zliEeniny

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajlca v jej mene) musi uviest Udaje o identifikacii
nanomaterialu.

Nazov IUPAC je povinny a ostatné deskriptory (t. j. INCI, ¢islo CAS, &islo EINECS a/alebo ELINCS
(EC), cislo INN, ¢islo XAN, ¢o je nazov schvaleny konkrétnym Statom (X), napr. USAN, ktory
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zodpoveda schvalenému nazvu Spojenych Statov) sa uvedd, ak existuja. Ak neexistuju, zodpovedna
osoba (alebo poverena osoba konajlica v jej mene) oznaci policko ,Not Available” (,Neexistuje®).

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajuca v jej mene) mbze tieto Udaje zadat manuélne,
alebo ich nacitat’ z databazy Cosing.

Ak pouzivatel klikne na tlac¢idlo ,Retrieve from Cosing“ (,Naéitat z Cosing“), zobrazi sa
samostatna stranka a zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajica v jej mene) bude méct
vyhladat nanomateridl v databaze Cosing zadanim aspon 5 znakov. Zobrazi sa nova obrazovka
s Udajmi nacitanymi z databazy Cosing. Zodpovedna osoba je vSak zodpovedna za kontrolu Uplnosti
a presnosti zadanych Udajov a za ich pripadn( opravu.

Zodpovedna alebo poverena osoba prida Udaje otriede zlU€enin, do ktorej nanomaterial patri,
napriklad kremicitan, fullerén a pod., a to zvolenim jednej z moZnosti v rozbalovacej ponuke.

1.2.3 Kontaktné udaje

Kontaktneé udaje

Zodpovedna osoba
SANCO.DDGL.B.2

*#* Kontakina osoba (zodpovedna osoba)
Vybrat kontaktni osobu % +

V tejto Gasti obrazovky musi poverena osoba zvolit ZO, pre ktorG vypifia oznamenie. Urobi to
kliknutim na tlacidlo Search Responsible Person (Najst’ zodpovednu osobu). Otvori sa samostatné
okno, v ktorom poverena osoba mdéze vyhladat ZO. Musi zadat aspofi tri znaky a potom kliknat na
tlacidlo Search (Hladat). V zozname vysledkov musi zvolit spravnu ZO. Kontaktné Gdaje ZO sa potom
zobrazia v samotnom oznameni.

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajuca vjej mene) musi uviest Udaje o fyzickej
kontaktnej osobe, ktord mozno v pripade potreby kontaktovat. Zodpovedna osoba (alebo poverena
osoba konajluca v jej mene) mbze bud zvolit' existujicu kontaktnd osobu v rozbalovacom zozname,
alebo kliknut na tlagidlo + s ciefom vlozit Gdaje novej fyzickej kontaktnej osoby.



2. SPECIFIKACIA

Pouzivatelskad priruéka by sa mala v tejto €asti vykladat v spojeni s usmernenim VVBS
o hodnoteni bezpe€nosti nanomateridlov v kozmetike SCCS/1484/12, ktoré je k dispozicii na
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs s 005.pdf

Uvedenie Specifikacii nanomaterialu vratane velkosti ¢astic a fyzikalnych a chemickych vlastnosti je
povinné.

Mala by sa uviest Uplna charakteristika nanomateridlu v réznych fazach vyrobného procesu, ako to
odporuca VVBS (oddiel 4.1 usmernenia SCCS/1484/12), vratane vSetkych parametrov uvedenych
v tabulke 1 uvedeného usmernenia. Zodpovedna osoba (alebo poverend osoba konajlica v jej mene)
by mala uviest tieto Gdaje v zéloZzke Specification (Specifikacia) vo forme konkrétneho suboru pdf
alebo zip.

Specifikacia

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

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

Zodpovedna alebo poverena osoba méa dve moznosti.

Chcete odovzdat novy siibor alebo vytvorit odkaz na u# existujici sibor?
& * oOdovzdat odkaz

Vybrat' sibor
Upload

Prvou moznostou je nahrat novy sibor obsahujici Specifikacie nanomateriadlu oznacenim policka
»Upload“ (,Nahrat™).

Chcete odovzdat novy siibor alebo vytvorit odkaz na uz existujici sibor?
* Odovzdat * odkaz

* Referenénaé &islo suboru ;
Vyhl'adat siab«

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajica vjej mene) mdZze namiesto toho vybrat
referencny, uz nahraty sabor, a to kliknutim na ,, Reference” (, Referencia“). V samostathom okne sa
zobrazia vSetky subory so Specifikaciami, ktoré nahrala ta istd zodpovedna osoba (alebo poverena
osoba konajuca v jej mene). Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajlica v jej mene) mbze
potom zvolit prislusny subor.

Okrem suboru obsahujiceho Uplnu charakteristiku nanomateridlu zodpovedna osoba (alebo poverena
osoba konajuca v jej mene) na portali CPNP manudlne vyplni niektoré identifikacné a charakterizacné
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parametre uvedené v usmerneni VVBS (SCCS/1484/12). Tieto Udaje sa tykaju surovinovej fazy okrem
bodu 2.7 o fotokatalytickej aktivite, ktory sa tyka kone¢ného zloZenia.

2.1 Velkost' priméarnych €astic

Vel'kost primarnych &astic

* NajniZ3ia hranica nm
* VaZeny median objemu Min nm Max nm
* vaZeny median poétu Min nm Max nm

Uvedenie Udajov o velkosti primarnych €astic je povinné.

hodnotu, vazeny median objemu a vazeny median mnozstva, a to v kazdom pripade v nanometroch
(nm). Pri vazenom medidne objemu avaZzenom medidane mnozstva mozno uviest rozmedzie
zodpovedajuce minimalnej a maximalnej hodnote rb6znych merani uskutoénenych rovnakym
spésobom. Co sa tyka usmernenia VVBS o hodnoteni bezpeénosti nanomaterialov v kozmetike
SCCS/1484/12, velkost Castic sa musi odmerat’ viac ako len jednym spdsobom. Na portdli CPNP
treba uviest hodnoty velkosti astic ziskané sposobom, z ktorého vyplynula najmensia velkost ¢astic,
¢o sa tyka vazeného medianu objemu a vaZzeného medianu mnozstva.

Vysledky ziskané inymi meracimi spésobmi treba pripojit v samostatnom subore, najlepSie vo forme
tabulky s porovnanim vysledkov ziskanych vSetkymi réznymi sp6sobmi, ktorymi sa urcila velkost
Castic.

Portal CPNP pouZziva anglickt formu pisania €isel.
Priklad: piSte 0.3, nie 0,3

2.2 Velkost’ sekundarnych ¢€astic
Vel'kost sekundarnych Zastic

VaZeny median objemu Min nm Max nm

Udaje o velkosti sekundarnych &astic by sa mali uviest, pokial je to vhodné. Potrebné parametre su
minimalny a maximalny vadzeny median objemu vyjadreny v nanometroch (nm). Co sa tyka velkosti
primérnych ¢astic, mozno uviest aj rozmedzie.

Portal CPNP pouziva anglickd formu pisania €isel.
Priklad: piSte 0.3, nie 0,3
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2.3 Morfologia
Morfologia

* Fyzikalna forma

* Krystalické tvar

Uvedenie Udajov o skupenstve nanomaterialu je povinné. V rozbalovacej ponuke moZzno vybrat
jedno spomedzi viacerych skupenstiev.

* Krystalické tvar Gul'ovity
Sesthranny
Ihlanovy
Tycovity
Miskovity
Drotovity
Fazovity
Hviezdicovity
Ihlovity
Viaknovity
Rirkovity
Izometricky
Krystalicky
Nepravidelny
Amorfny
Iny

* stav aglomeratu/agregatu Rozptylené vol'né Castice
Aglomerat
Agregat
Ostatné

Pomer stran (podlhovastych castic)

Okrem toho treba uviest aj kryStalicky tvar. Oznacenim prislusnych poli¢ok mozZno vybrat niekolko
kryStalickych tvarov.

POZNAMKA:

Whiskers (flzy) su typom nanovldken. Nanovldkno sa vymedzuje ako ,nanocastica s dvomi rozmermi
v nanorozmere a pomere stran vac¢som ako 3:1. Typy nanovlakna si: nanowhiskers, nanorods
a nanowire” (tzv. fazy, ty€ky a dréty) (verejne dostupné Specifikacie ISO — PAS 71:2005).

Izometric (izometricky) znamena formu kryStalu, pri ktorom je elementarna bunka rovnaka vo vSetkych
rozmeroch.
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Pri poliach Physical Form (Skupenstvo) aj Crystalline Shape (Krystalicky tvar) sa pri odpovedi Other
(Iné) objavi prazdne textové okno, do ktorého treba uviest, ¢o znamena Other (Iné). Dérazne sa
odporuca vyplnit toto okno v anglictine.

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajuca v jej mene) musi tiez uviest, ¢i ide
o aglomerat/agregat. Mozno vybrat' viac ako jednu moznost.

Mal by sa vypogitat a uviest pomer stran predizenych &astic.

2.4 Povrchové vlastnosti

Vlastnosti povrchu

* Naboj na povrchu (potencial zeta) mV Nie je meratel'né
* Opravy alebo funkcionalizécia povrchu Ano Nie
* potah Vyberte jednu polozku -

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajica vijej mene) musi uviest podrobné udaje
o povrchovych vlastnostiach nanomaterialu.

Patria medzi ne Udaje o potenciali zeta (meranom vo vode alebo pufrovacom roztoku), ktory je
ukazovatefom sily povrchového ndboja vyjadrenym v milivoltoch (mV), pokial je meratelny, ako aj
Udaje otom, ¢i je nanomateridl potahovany alebo nepotahovany. Ak nie je potencidl zeta
meratelny, treba oznacit zodpovedajlce policko. Treba uviest vSetky chemické/biochemické Upravy
povrchu, ktoré by mohli zmenit povrchovu reaktivitu alebo pridat novd funkcionalitu, a to zvolenim
,Yes" (,Ano") alebo ,No* (,Nie*).

2.5 Rozpustnost’

Rozpustnost

Rozpustnost/rozpustenie (v prisludnych rozpistadlach):

* vodné média mg/I Pod 0,01
* N-oktanol mg/Il Nie je relevantné
* Rozdel'ovaci koeficient oktanol/voda Nie je relevantné

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajuca v jej mene) musi uviest Udaje o rozpustnosti
nanomaterialu v prisluSnych rozpistadlach, ako su vodné prostriedky a n-oktanol. Rozpustnost sa
vyjadruje v miligramoch na liter (mg/l). Ak je rozpustnost nanomaterialu vo vodnych prostriedkoch
nizsia ako 0,01 mg/l, musi sa to uviest kliknutim na zodpovedajuce policko.
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Ak nie je v pripade anorganickych nanomaterialov (nepotahovanych organickym potahom)
rozpustnost v n-oktanole relevantnd, treba to uviest kliknutim na zodpovedajlice poli¢ko. V pripade
organickych nanomaterialov a anorganickych nanomateridlov s organickym potahom, ktorych
rozpustnost v n-oktanole nie je eSte zmerana, je mozné oznadit to isté policko a v zaloZke Other (Iné)
v textovom okne vyhradenom pre Other information (Iné Gdaje) mozno uviest odévodnenie.

Mal by sa uviest aj rozdelovaci koeficient oktanol/voda. Ak neexistuje (napr. pri anorganickom
nanomateriali a/alebo nanomateriali nepotahovanom organickym potahom), treba oznagit prislusné
poli¢ko.

2.6 Plocha povrchu

Plocha
Specificka plocha BET m2/g
Specificka plocha na jednotku objemu mz2/cm3

Udaje o ploche povrchu by sa mali uviest. Merna plocha povrchu (SSA) a merna plocha povrchu na
jednotku objemu (VSSA) su povinné v pripade praskov. Pri nepraskovych materidloch su obidva
parametre volitelné.

Metdédou BET sa meria plocha povrchu cCastice. Vydelenim absolltnej plochy povrchu vzorovou
hmotnostou dostaneme takzvan( mernd plochu povrchu na jednotku hmotnosti, ktord sa obyc¢ajne
udava v metroch Stvorcovych na gram (m2/g). Hodnotu je mozné uviest ako merna plochu povrchu na
jednotku objemu (VSSA) vyjadrend v m2/cm3. Preto treba na vypoCet VSSA z vysledku merania
metddou BET vediet, aka je hustota materiélu.

2.7 Katalyticka aktivita
Katalyticka aktivita (v konecnom zlozeni)

* Chemicky reaktivny povrch Ano Nie

* Existuje fotokatalyticka aktivita * Ano Nie
Vas material ma fotokatalytickd aktivitu.
Prosim dékladne zvaZte, & by mal byt v
toxikologickom profile uvedeny test
fototoxicity na zaklade expozicie a
podmienok pouZitia vasho pripravku.

* o voii odkazu

* Je zakladny material dopovany? Ano Nie

Treba uviest chemick( reaktivitu povrchu nanomateriélu, a to oznagenim policka , Yes* (,Ano*)
alebo ,No“ (,Nie").
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Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajuca v jej mene) musi uviest, ¢i ma nanomaterial
fotokatalyticku aktivitu, a to ozna¢enim policka , Yes* (,Ano") alebo ,No“ (,Nie*). Ak ,Ano", bude
musiet uviest aj droven fotokatalytickej aktivity z hfadiska % do referenénej hodnoty. Referenéna
hodnota sa vztahuje na rovnakud, ale nepotahovanud formu nanomateridlu. Hodnoty nad 0 treba
nahlasit.

Treba uviest aj to, éi je zakladny material dopovany, a to oznaéenim policka , Yes* (,Ano*) alebo
»No“ (,Nie").

POZNAMKA:
Dopované nanomaterialy su také, ktoré obsahuju dalSie, zamerne dodané materialy, a to oby¢ajne na
Ucely apravy chemickej, biochemickej alebo katalytickej reaktivity.

3. Mnozstvo

MnozZstvo nanomaterialu v kozmetickych vyrobkoch

* MnoZstvo (za rok) kg

* Je vyrobok na trhu? Ano Nie

Odhadované mnozstvo nanomaterialu obsiahnutého v kozmetickom vyrobku, ktory sa ma za
jeden rok uviest na trh, musi uviest ZO. Vyjadrit ho treba v kilogramoch (kg).

Do 10. jula 2013 by zodpovedna osoba mala uviest, ¢i je vyrobok uz uvedeny na trh, a to oznacenim
policka , Yes" (,Ano") alebo ,No“ (, Nie").

4. Toxikologicky profil

PouZivatelska priruéka by sa mala v tejto ¢asti vykladat' v spojeni s usmernenim VVBS
o hodnoteni bezpe€nosti nanomateridlov v kozmetike SCCS/1484/12, ktoré je k dispozicii na
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

Toxikologicky profil nanomaterialu

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 toxicoelogical 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.

Chcete odovzdat novy siibor alebo vytvorit odkaz na uZ existujici sibor?
* Odovzdat odkaz

Uvedenie toxikologického profilu nanomateridlu je povinné.
Zodpovednd osoba (alebo poverena osoba konajlca v jej mene) ma dve moznosti.

Prvou moznostou je nahrat’ novy stbor obsahujuci toxikologicky profil nanomaterialu kliknutim na
tlacidlo ,, Upload” (, Nahrat™).

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajuca vjej mene) méze namiesto toho vybrat’
referenény, uz nahraty sabor, a to ozna¢enim policka , Reference” (, Referencia“). V samostatnom
okne sa zobrazia vSetky slbory s toxikologickym profilom, ktoré nahrala ta istd zodpovedna osoba
(alebo poverena osoba konajuca v jej mene). Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba) mbze
potom zvolit prislusny subor.

Ak zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajlca v jej mene) vybrala referenény subor, ktory uz
predtym nahrala, musi uviest, ¢i su Specifikacie rovnaké. Ak nie su Specifikacie rovnaké, zodpovedna
osoba (alebo poverena osoba konajlca v jej mene) musi odévodnit, preco sa na rovnaky toxikologicky
profil vztahuju iné Specifikacie. Na tento Ucel slizi prdzdne textové okno. Dbrazne sa odporica uviest
tento Udaj v anglictine.

Nezabudnite, Ze toxikologicky profil nanomaterialu uvedeny zodpovednou alebo poverenou osobou
musi splfat poziadavky uvedené v usmerneni Vedeckého vyboru pre bezpecénost spotrebitelov
o hodnoteni bezpec¢nosti nanomaterialov v kozmetike (SCCS/1484/12). Subor, ktory sa mé nahrat vo
forme skomprimovaného suboru zip, by mal obsahovat:

— prehlad toxikologickych stadii,

— prislusné toxikologické Stidie uvedené v usmerneni VVBS (SCCS/1484/12),

— prislusna vedeckd literatdru.

5. Bezpecénostné udaje
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Udaje o bezpeénosti

Chcete odovzdat novy sibor alebo vytvorit odkaz na uZ existujici sibor?
i Odovzdat Odkaz

Uvedenie bezpeénostnych Udajov o nanomateriali vztahujicom sa na kategériu kozmetickych
vyrobkov, v ktorych je pouzity, je povinné. Bezpecnostné Udaje predstavuju hodnotenie rizika podla
zodpovednej alebo poverenej osoby, vykonané na zaklade nebezpecenstva zisteného v ramci
toxikologického profilu a podmienok expozicie.

Aj v tomto pripade méa zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajlca v jej mene) dve moznosti.

Prvou moznostou je nahrat’ novy subor obsahujici bezpeénostné Gdaje o nanomateridli kliknutim na
tlacidlo Upload (Nahrat).

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajlica vjej mene) mbze namiesto toho vybrat
referenény, uz nahraty subor, ato kliknutim na Reference (Referencia). Referenciu na uz nahraty
subor mozno vyhladat spomedzi stiborov obsahujlcich ,Safety Data“ (,Bezpecnostné udaje”), ktoré
uz ta istd zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajlca v jej mene) nahrala, a to kliknutim na
tlaCidlo Search file (HPadat’ subor).

Ak zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajlca v jej mene) vybrala referenciu na uz nahraty
subor, musi uviest, ¢i su Specifikacie rovnaké. Ak nie su Specifikacie rovnaké, zodpovedna osoba
(alebo poverena osoba konajuca v jej mene) musi vysvetlit, preCo sa na rovnaké bezpecnostné udaje
vztahuju iné Specifikacie. Dorazne sa odporuca uviest tento daj v anglictine.

Treba poznamenat, Ze subor s bezpecnostnymi Udajmi od zodpovednej osoby musi byt v sulade
s kritériami  stanovenymi Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitefov v najnovSich
usmernujucich pokynoch VVBS tykajldcich sa testovania kozmetickych zloziek pri posudzovani ich
bezpecénosti (SCCS/1416/12) a v usmerneni o hodnoteni bezpeénosti nanomaterialov v kozmetike
(SCCS/1484/12).

6. Podmienky expozicie

Rozumne predvidatel'né podmienky expozicie nanomaterialu

* oplachnut/nezmyvat Zmyvatel'né Nezmyvatel'né
* Exposure routes Na pokoZku
Na dstnu hygienu
Na vdychovanie
* Koncentracia % w,/w

Chcete odovzdat novy sibor alebo vytvorit odkaz na u# existujici sibor?
Odovzdat Odkaz

V tomto oddiele musi zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajlica v jej mene) uviest Udaje
o podmienkach expozicie, konkrétne:
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— ¢Ci je vyrobok zmyvatelny alebo nezmyvatelny,
— spbsob expozicie: dermalny, oralny a/alebo inhalaény (v pripade aplikacie rozpraSovaca),
— koncentraciu nanomaterialu vo vyrobku vyjadrend v % hm.

Zodpovedna osoba musi uviest vSetky Udaje o podmienkach primeranej predvidatelnej expozicie,
ktoré mozno zahrnat do bezpeénostnych Udajov.

Zodpovedna osoba (alebo poverenad osoba konajuca v jej mene) mdze navySe uviest dalSie udaje
pomocou tychto dvoch moznosti:

prvou moznostou je nahrat’ novy subor obsahujlci Gdaje o podmienkach primeranej predvidatelnej
expozicie kliknutim na upload (nahrat). V pripade deodorantov sa odporuca nahrat subor
s uvedenim typu vyrobku podla tabulky 3 v usmeriujlcich pokynoch VVBS tykajlcich sa testovania
kozmetickych zlozZiek pri posudzovani ich bezpeénosti (SCCS/1416/12) (deodorant bez rozpraSovaca;
aerosolovy rozpraSovac (na baze etanolu); alebo rozpraSovac (nie na baze etanolu)). Ak nebude
nahraty Ziadny subor, VVBS mdZze pridelit najkonzervativnejSie expozi¢né hodnoty.

Zodpovedna osoba (alebo poverena osoba konajlica vjej mene) mdze namiesto toho vybrat’
referenény, uz nahraty subor, ato kliknutim na Reference (Referencia). V samostatnom okne sa
zobrazia vSetky subory s podmienkami expozicie, ktoré nahrala ta istd zodpovedna osoba (alebo
poverend osoba konajuca v jej mene). Zodpovedna osoba (alebo poverend osoba) mbze potom zvolit
prislusny subor.

7.1né

Ostatné informacie

Uved'te akékol'vek d'alsie
informacie, ktoré maja
vyznam pre posidenie

bezpecnosti nanomaterialu

vybrat sibor
Upload

Zodpovedna osoba (alebo poverenad osoba konajlica v jej mene) moéze uviest dalSie Udaje
0 nalezitosti hodnotenia bezpe€nosti nanomaterialu, a to bud zadanim Udajov do samostatného
prdzdneho textového okna, alebo nahranim suboru kliknutim na upload (nahrat). Dérazne sa
odporaca uviest tento Udaj v anglictine.
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8. MOJE OZNAMENIA

1 [ [ |
| Uvodna stranka || Vyrobky « | Nanomateridly < I Kontaktné osoby < || UZitofneé odkazy v |

| Meje cznamenia

[ Dznamit namomaterial
", ¥ i 1 1 1 e

Poverena aj zodpovedna osoba najde pod polozkou ponuky My notifications (Moje ozndmenia) dva
zoznamy: New notifications (Nové ozndmenia) a Treated notifications (RieSené oznamenia).
Poverena a zodpovedna osoba uvidia len tie oznamenia, ktoré vytvorili. Oznadmenia, ktoré vytvorila len
Z0, poverena osoba neuvidi. ZO a poverena osoba takisto neuvidia ozndmenia, ktorych Gc¢astnikmi
neboli. Pouzivatel ma pristup k oznameniam podla toho, pomocou ktorého prihlasovacieho mena sa
prihlasil do systému.

Uvodna stranka ‘ Vyrobky < H Nanomaterialy < H

MNové oznamenia Spracovane oZnamenia

V zozname New notifications (Nové oznamenia) sa zobrazuju:

1. poverenej osobe:
e vSetky ozndmenia, ktoré su v stave Draft (Navrh) a eSte neboli odoslané ZO,
o v3etky ozndmenia, pri ktorych Komisia alebo VVBS poZiadali o dodato¢né udaje, ale
poverena osoba este neodpovedala;

2. zodpovednej osobe:
e vSetky oznamenia, ktoré su v stave Draft (Navrh) a eSte neboli odoslané Komisii,
o v3etky oznamenia, pri ktorych Komisia alebo VVBS poZiadali o dodato¢né udaje
a poverenda osoba uz odpovedala, ale ZO eSte neodpovedala.

V zozname Treated notifications (RieSené oznamenia) sa zobrazuju vSetky podané ozndmenia, pri
ktorych neexistuje ziadost o dodato¢né Udaje alebo pri ktorych uz bola na tak( ziadost poskytnuta
odpoved.

Tieto dva zoznamy zaroven poskytuju pouzivatelovi moznost sledovat’ stav kazdého oznamenia, ku
ktorému ma pristup. Stav kazdého oznamenia sa v tychto zoznamoch automaticky aktualizuje.

Stav ozndmenia sa uréuje nhdzvom a farbou:

2. Navrh zodpovednej osoby

1. Navrh poverenej osoby _
Notified

3. Oznamené
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4. EK  poziadala  povereni  osobu | Additonal info requested by EC to Delegate
o dodato¢né udaje

5. EK poziadala zodpovedni  osobu | A dditonal info requested by EC to RP
0 dodato¢né udaje :

6. Konec¢na odpoved na Ziadost EK Final reply to EC request
7. Oznamenie rieSené M atification treated
8. Poslané vyboru VVBS Sentto SCCS

9. VVBS poziadal poverenu osobu Addit e sted by SCCS 1o
o dodatogné tdaje Additonal info requested by Delegate

10. VWBS poziadal zodpvoednld osobu Additonal info requested by SCCS to RP
o dodato¢né udaje RE By :

11. Konec¢na odpoved na ziadost VVBS Final replv to SCCS request

12. Stanovisko VVBS

Stav Notification Treated (Oznamenie rieSené EK) neznamend, Ze nemdzu vzniknut obavy tykajluce
sa bezpecénosti nanomaterialu a Ze sa nemdze kedykolvek zmenit na Sent to SCCS (Poslané VVBS).
Okrem toho stav Notification Treated (Oznamenie rieSené EK) neznamena, Ze vyrobok mozno uviest
na trh eSte pred vyprSanim Sestmesacnej prechodnej lehoty.

9. UPRAVA OZNAMENI

VSetky oznamenia v stave Draft (Navrh) eSte vzdy mozno upravit. Treba poznamenat, ze po podani
oznadmenia Komisii ho uz nemozno upravit.

Na Upravu oznamenia:
1. chodte na My nanomaterials (Moje hanomaterialy),
2. v zozname New natifications (Nové oznamenia) najdite oznamenie, ktoré treba upravit,

3. kliknite na tlagidlo Edit (Upravit) £ a otvori sa oznamenie,

4. upravte vSetky Udaje, ktoré treba zmenit alebo doplnit,

5. bud to ulozte ako navrh, alebo kliknite na tlacidlo Send to RP (Poslat’ ZO) (ak ste poverena osoba)
alebo tlacidlo Notify (Oznamit) (ak ste ZO).

Nezabudnite, Zze ZO mdze vzdy upravovat Udaje zadané poverenou osobou, ak si poverena osoba

svoje Udaje nezamkla. Udaje, ktoré si poverena osoba zamkla, ZO nevidi, a preto ich ani neméze
upravovat.

10. AKO DUPLIKOVAT OZNAMENIE

Funkcia Duplicate (Duplikovat) umoznuje pouzivatelovi skopirovat’ vSetky Udaje (okrem Foreseen
Cosmetic Product Name — nazvu predpokladaného kozmetickeho vyrobku) z podaného oznamenia do
nového oznamenia. Udaje skopirované do nového oznamenia mozno upravit'.
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Treba poznamenat, Ze tato funkcia je prepojena s uzamykacou funkciou, ktora sa opisuje vySSie.
Existuju rézne postupy.

1. Poverena osoba vyplni ozndmenie a nepouZzije uzamykaciu funkciu. ZO toto oznamenie duplikuje
(po jeho podani). VSetky Gdaje vratane kontaktnych Udajov poverenej osoby sa skopiruju do nového
oznamenia. Ked ZO klikne pri tomto novom oznameni na tlacidlo Notify (Oznamit’), poverena osoba
dostane e-mailom oznamenie. Poverena osoba sa sice nepodielala na vytvoreni tohto nového
oznamenia, ale kedZe sa jej Udaje idu znova pouzit, musi o tom vediet.

NavySe to znamena, Ze ak Komisia alebo VVBS poziada o dodato¢né udaje k druhému oznameniu,
tato ziadost sa poSle najprv poverenej osobe.

2. Poverena osoba vyplni oznamenie a pouzije uzamykaciu funkciu. Po oznameni Gdajov Komisii
nemdze ZO duplikovat toto ozndmenie. KedZe ZO nevidi ¢ast udajov, neméze oznamenie duplikovat.
V tomto pripade mdZze ozndmenie duplikovat iba poverena osoba, a ona bude musiet poslat navrh
oznamenia ZO, ked vyplni celd svoju Cast.

11. ZIADOST O DODATOCNE UDAJE

Komisia aj VVBS maji moznost poziadat’ o dodatoéné Gdaje. Tuto moznost mdze Komisia aj VVBS
vyuzit len raz.

Existuji dva mozné postupy:

1. Poverena osoba existuje. Ziadost sa posle najprv poverenej osobe. Ta musi odovzdat Udaje
a potom poslat oznamenie ZO, aby ZO mohla tiez odpovedat na ziadost o dodato¢né Udaje. Treba
poznamenat, Ze ak sa ziadost o dodato¢né Udaje tyka len zalozky Quantity (Mnozstvo), ziadost sa
bude adresovat len ZO (poveren& osoba nema pristup k tejto zalozke).

2. Poverena osoba neexistuje. Ziadost sa posle len ZO. ZO musi odpovedat a svoju odpoved poslat
Komisii alebo VVBS.

Komisia aj VVBS musia svoju Ziadost jasne sformulovat. Okrem toho musia uviest zélozku alebo
zélozky, v ktorych treba doplnit Gdaje, ato oznacenim prisluSného policka alebo poli¢ok. Treba
poznamenat, Ze poverena a zodpovedna osoby budud mat pristup len do tych zaloZiek, ktoré Komisia
alebo VVBS uviedli vo svojej Ziadosti.

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.

21



Ked poverena alebo zodpovedna osoba dostane Ziadost o dodatoc¢né Udaje, v zalozke Need info
(Potrebné udaje) najde tieto udaje:

e kto Ziadost vystavil,

e  ktoré zalozky boli zvolené a
Ziadost.

Ako odpovedat’ na ziadost’ o dodato€éné udaje? Poverend/zodpovedna osoba bude mat pristup
k zaloZzkam, ktoré zvolila bud Komisia, alebo VVBS. V tychto zalozkach méze poverend/zodpovedna
osoba upravovat akékolvek Udaje. VSetky polia je mozné upravit. V spodnej Casti kazdej dostupnej
zalozky mbze poverena/zodpovedna osoba nahrat dokument a tieZ sa tu nachadza prazdne textové
okno na vytvorenie odpovede na Ziadost. Dorazne sa odporica uviest tento Udaj v anglictine.

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

Ak poverenad/zodpovedna osoba nahra dokument, tento dokument nenahradi predtym nahraté
dokumenty. Ulozi sa do oznamenia spolu so vSetkymi ostatnymi dokumentmi, ktoré uz boli do
oznamenia nahraté.

12. E-MAILOVE OZNAMENIA

Systém v ur¢itom c¢ase poSle e-mailové oznamenia poverenej osobe aZO. Tieto e-mailové
oznamenia poverenu/zodpovednu osobu informuju, Ze stav oznamenia sa zmenil.

E-mailové oznamenia sa posielaju, ked:

Kedy sa posiela e-mailové oznamenie Kto dostane e-mailové oznamenie

1. Poverena osoba poSle vyplnené oznamenie | Poverena osoba a ZO
Z0

2. ZO podéa oznamenie Komisii Poverend osoba, ZO a Komisia

3. ZO vymaze navrh oznamenia vytvoreny | Poverena osoba a ZO
poverenou 0sobou

4. Komisia poziada o dodato¢né udaje Poverend osoba, ZO a Komisia

5. Poverend osoba poSle svoju odpoved na | Poverena osoba a ZO
Ziadost EK zodpovednej osobe

6. ZO poSle svoju koneénl odpoved na ziadost | Poverena osoba, ZO a Komisia
EK
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7. Komisia rozhodne, Ze existuju obavy, a poSle | Poverena osoba, ZO a Komisia a VVBS
oznamenie vyboru VVBS

8. VVBS poZziada o dodato¢né Udaje Poverena osoba, ZO, Komisia a VVBS

9. Poverend osoba posle svoju odpoved na | Poverena osoba a ZO
Ziadost VVBS zodpovednej osobe

10. ZO posle svoju kone¢nu odpoved na Ziadost | Poverena osoba, ZO, Komisia a VVBS
VVBS

11. VVBS vyjadri stanovisko Poverena osoba, ZO, Komisia a VVBS

12. Lehota vyprSala Poverena osoba, ZO, Komisia a VVBS

Nezabudnite, Ze ked sa e-mailové oznamenie poSle poverenej a zodpovednej osobe, rovnaky e-malil
sa poSle aj kontaktnym osobam (poverenej aj zodpovednej osoby), ktorych kontakiné Udaje sa
uvadzaju v oznameni.
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