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Anmalan av kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial, i
enlighet med artikel 16 i férordning (EG) nr 1223/2009

Enligt artikel 16 i forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter ska den ansvariga personen,
utéver den anmalan som avses i artikel 13, pa elektronisk vag till kommissionen anmaéla kosmetiska
produkter som innehaller nanomaterial sex manader innan produkterna slapps ut pa marknaden.

‘ Produkter < “ Kontaktpersoner « H Lankar v‘

Sédana anmalningar kan géras med hjalp av modulen Nanomaterial i CPNP.

Ingdngssida

Enligt artikel 16 i forordning (EG) nr 1223/2009 far den ansvariga personen skriftligen utse en annan
juridisk eller fysisk person som ansvarig for anmalningen av nanomaterial, och ska underratta
kommissionen om detta.

Det finns alltsa tva olika aktorer: en delegerad person och en ansvarig person.

Nar en ansvarig person utser en delegerad person underrattas kommissionen genom systemet efter
att varje enskild anmélan har gjorts.

Den delegerade personen kan lagga in vissa uppgifter i anmélan, om den ansvariga personen har
begart det. Det innebar att en delegerad person pabérjar en anmalan och, efter att ha lagt in alla
uppgifter han vill eller maste ta med, skickar anmalan vidare till den ansvariga personen. Denne slutfor
anmalan och skickar den till kommissionen.

Observera att en delegerad person aldrig kan géra en fullstdandig anmélan och skicka den till
kommissionen. Vissa uppgifter (t.ex. uppskattad arlig kvantitet av nanomaterial i kosmetiska produkter
som planeras att slappas ut pa marknaden) maste alltid laggas in av den ansvariga personen, som &r
den enda som kan klicka pa Anmal-knappen.

Den delegerade och den ansvariga personen har alltsa olika atkomstrattigheter. Till att borja med har
en delegerad person bara atkomst till den CPNP-modul som galler artikel 16. Han har inte tillgang till
de menyalternativ som behdvs for att anmala produkter enligt artikel 13.

En delegerad person kan inte heller lagga in den uppskattade arliga kvantiteten av nanomaterial i
kosmetiska produkter som planeras att slappas ut pd marknaden. Detta falt visas bara for den
ansvariga personen.

Kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial maste anmalas om vetenskapliga kommittén for
konsumentsakerhet (SCCS) inte har gjort en fullstandig riskbeddmning av dem. Anmaélan av
sakerhetsinformation goér det mdjligt for kommissionen att vid oro for nanomaterialets sékerhet for
manniskors halsa begéara en fullstandig riskbedomning. Det innebar att en produkt som innehaller
nanomaterial som finns fortecknat som nanomaterial i bilaga IIl, IV, V eller VI till férordning (EG)
nr 1223/2009 inte behéver anmalas i enlighet med artikel 16.

Om en produkt finns i flera nyanser ska varje nyans som innehdller olika nanomaterial anmalas i
enlighet med artikel 16. Om en produkt innehaller mer an ett nanomaterial ska det géras en artikel 16-
anmalan per nanomaterial.

Beddmningen gors i flera steg. Darfor féljer anmalan vissa férdefinierade steg i systemet.

Foljande flodesschema visar de olika stegen. Det forsta flodesschemat férklarar hur en anmalan goérs

av enbart en ansvarig person. Det andra flodesschemat forklarar hur en anmalan gors av bade en
delegerad person och en ansvarig person.

visar nar e-postmeddelanden skickas ut.
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1. SKAPA EN ANMALAN AV EN PRODUKT SOM INNEHALLER
NANOMATERIAL

Ingangssida

‘ Produkter v‘ Nanomaterial < || Kontaktpersoner < H Liankar v‘

Mina anmaéalningar

Anmal ett nanomaterial

B e e BN Wt o S T |

For att anméla en produkt som innehdller nanomaterial valjer den ansvariga personen (eller en
delegerad person) fliken Nanomaterial och darefter Anmal ett nanomaterial.

D4 visas flera avsnitt som alla maste fyllas i.

Identifiering Specifikation Kvantitet = Toxikologisk profil Sakerhetsdata Exponeringsforhallanden ~ Annan

| slutet av varje avsnitt kan den ansvariga personen valja nagot av foljande:
e Spara som utkast (om uppgifterna ska sparas utan att skickas)

e Anmal (om anméalan &r fullstandig och ska skickas till kommissionen)
e Avbryt (for att avbryta)

Spara som utkast Anmal Avbryt

Observera att den delegerade personen inte kan géra en anmalan till kommissionen. | slutet av varje
avsnitt kan den delegerade personen i stallet vélja ndgot av féljande:

Spara som utkast (om uppgifterna ska sparas utan att skickas)
Skicka till ansvarig person (om den delegerade personen anser sig ha lamnat all
information)

e Avbryt (for att avbryta)

Sawve as draft Send to RP Cancel

Anm.:

SCCS anvander engelska som arbetssprak. Darfor ska den information som laggs in i CPNP helst
vara pa engelska. CPNP:s granssnitt for artikel 16-anmalningar ar pa engelska. Men for att systemet
ska vara latt att anvénda finns det 6versattningar av granssnittsetiketterna under "Lénkar”.



1.1 LAS-funktion

En delegerad person kan lasa (delar av) den information han lagger in i en anmalan.

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

Notification information

Lock/Unlock

Den delegerade personen kan nar som helst, innan anmalan skickas till den ansvariga personen, lasa
(eller lasa upp) viss information.

Han klickar i rutan for att lasa foljande flikar: Specifikation, Toxikologisk profil och Sakerhetsdata.
Den ansvariga personen kan inte se alla uppgifter som finns under dessa flikar. For att en delegerad
person ska kunna lasa flikarna maste han ha lagt in all ALL information. Den delegerade personen
kan inte lasa flikarna eller skicka anmalan till den ansvariga personen om det saknas nagon
information.

Lasfunktionen galler enbart alla tre flikarna tillsammans (Specifikation, Toxikologisk profil och
Sakerhetsdata). En delegerad person kan alltsd inte l&sa fler eller farre &n dessa tre flikar.

Det innebar att flikarna Identifiering, Exponeringsforhallanden och Annan aldrig kan lasas och
alltid kan ses av den ansvariga personen.

Lasfunktionen &r bara tillganglig for delegerade personer. Den ansvariga personen kommer inte at
den.

1.2 IDENTIFIERING

Denna flik &r uppdelad i produktidentifiering, identifiering av nanomaterial samt kontaktuppgifter for
delegerad/ansvarig person och kontaktperson.



1.2.1 Produktidentifiering

Produktkategori

** produktkategori

Nivé 1 Vilj ett alternativ e
Nivé 2 Vil ett alternativ ¥
Niva 3 Valj ett alternativ ¥

* planerat namn pé den
kosmetiska produkten

Den ansvariga personen (eller en delegerad person) ska till att bérja med lamna information om den
kategori kosmetiska produkter dar nanomaterialet kommer att anvandas, genom att valja tre
kategorinivaer, forst niva 1 och darefter nivad 2 och 3. Valet av kategori p& nivd 1 avgor vilka
kategorier man kan vélja mellan pa niva 2, och valet av kategori pa niva 2 avgor vilka kategorier man
kan valja mellan pa niva 3. De olika kategorierna finns i bilagan till den har manualen.

Den ansvariga (eller delegerade) personen ska ange planerat namn pa den kosmetiska produkt
dar det anmalda nanomaterialet kommer att ingd. Om den kosmetiska produkten redan saluférs ska
den ansvariga (eller delegerade) personen lamna produktens befintliga namn, som ska vara det
namn som angetts i anmalan enligt artikel 13 i férordning (EG) nr 1223/2009.

Falt markerade med ** maste fyllas i for att skapa en anmalan som utkast, och falt markerade med *
maste fyllas i for att anmalan ska kunna skickas.

1.2.2 Identifiering av nanomaterialet

Deskriptorer for nanomaterial

Lagqg in uppgifter manuellt ‘ ‘ Hamta data frén Cosing
** TUPAC
INCI
CAS EG-nummer
INN XAN

Typ av forening

Den ansvariga personen (eller en delegerad person) ska lamna information om nanomaterialets
identifiering.

IUPAC-namnet maste anges och andra deskriptorer ska anges om de finns (dvs. INCI, CAS-
nummer, Einecs- och/eller Elincs-nummer (EG-nummer), INN-nummer samt XAN-nummer, som ar det
namn som godkants av ett sarskilt land (X), t.ex. USAN som motsvarar ett namn som godkénts av
USA). Om de saknas ska den ansvariga personen (eller en delegerad person) klicka pa "Ej
tillgangligt”.



Den ansvariga personen (eller en delegerad person) kan ldagga in informationen manuellt eller hamta
den fran databasen Cosing.

Nar man klickar pA Hamta data fran Cosing visas en ruta dar den ansvariga personen (eller en
delegerad person) kan soka pa nanomaterial i CosIng. Minst fem tecken ska anges. En ny skarmbild
kommer upp med informationen fran Coslng. Den ansvariga personen ansvarar aven i detta fall for att
kontrollera att uppgifterna ar fullsténdiga och korrekta och for att &ndra dem vid behov.

Den ansvariga eller den delegerade personen ska ange vilken typ av férening nanomaterialet tillhor,
t.ex. kiseldioxid eller fulleren, genom att valja ett av alternativen i rullgardinsmenyn.

1.2.3 Kontaktuppgifter

Kontaktuppgifter

Ansvarig person
SANCO.DDG1.B.2

*#* Kontaktperson (ansvarig person)

Valj en kontaktperson = +

Har ska den delegerade personen forst vélja ansvarig person for den anmalan som han fyller i,
genom att klicka p& Sok ansvarig person. Da visas en ruta dar den delegerade personen kan soka
pa ansvariga personer. Man maste ange minst tre tecken och sedan klicka pa "Sok”. Darefter valjer
man ratt ansvarig person i resultatlistan. Den ansvariga personens kontaktuppgifter visas da i sjalva
anmalan.

Den ansvariga personen (eller en delegerad person) ska sedan lamna kontaktuppgifter for en fysisk
person som kan kontaktas vid behov. Den ansvariga personen (eller en delegerad person) kan
antingen vélja en befintlig kontaktperson i rullgardinsmenyn eller klicka pa + for att lagga in uppgifter
om en ny fysisk kontaktperson.



2. SPECIFIKATION

Detta avsnitt bdr lasas tillsammans med SCCS Guidance on the Safety Assessment of
Nanomaterials in Cosmetics (SCCS/1484/12), som finns pa
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs s _005.pdf.

Specifikationen for nanomaterialet ska anges, t.ex. partiklarnas storlek samt fysikaliska och kemiska
egenskaper.

Det bor ges en fullstdndig beskrivning av nanomaterialet i olika skeden av tillverkningen enligt SCCS
rekommendationer (avsnitt 4.1 i SCCS/1484/12), med beaktande av alla parametrar i tabell 1 i
vagledningen ovan. Denna information ska lAmnas av den ansvariga personen (eller en delegerad
person) under fliken Specifikation i form av en pdf- eller zip-fil.

Specifikation

= 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.

Den ansvariga eller den delegerade personen har tva mojligheter.

Vill du ladda upp en ny fil eller hdnvisa till en befintlig fil?
* *  Ladda upp Hanvisning

valj fil
Upload

Den forsta ar att ladda upp en ny fil med nanomaterialets specifikationer genom att klicka pa
Uppladdning.

Vill du ladda upp en ny fil eller hdnvisa till en befintlig fil?
* Laddaupp * Hinvisning

* Filens referensnummer
Sok fi

Den andra ar att hanvisa till en tidigare uppladdad fil genom att klicka pa Hanvisning. D& visas en
ruta med alla filer med specifikationer som laddats upp av samma ansvariga eller samma delegerade
person. Den ansvariga eller den delegerade personen kan da valja en fil.

Forutom filen med en fullstdndig beskrivning av _nanomaterialet bdr den ansvariga eller den
delegerade personen manuellt lagga in nagra av de parametrar for identifiering och beskrivning som
anges i SCCS vagledning (SCCS/1484/12). Dessa uppgifter géller ramaterialet, utom punkt 2.7 om
fotokatalytisk aktivitet som galler den slutliga sammansattningen.
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2.1 Primar partikelstorlek

Primara partikelstorlekar

* Lagsta brytpunkt (cut off) nm
* volymviktat medianvirde Min nm Max nm
* Antalsviktat medianvérde Min nm Max nm

Man maste lamna uppgifter om den primara partikelstorleken.

Den ansvariga personen (eller en delegerad person) ska ange lagsta brytpunkt (cut off), volymviktat
medianvarde och antalsviktat medianvarde, och alla dessa tre varden ska uttryckas i nanometer (nm).
For det volymviktade och det antalsviktade medianvardet kan man ange intervall motsvarande minsta
och hogsta varde for olika méatningar med samma metod. Enligt SCCS Guidance on the Safety
Assessment of Nanomaterial in Cosmetics (SCCS/1484/12) ska partikelstorleken méatas med mer an
en metod. Partikelstorlekarna som ska registreras i CPNP &r de som fas med den metod som ger den
lagsta partikelstorleken i form av volymviktat eller antalsviktat medianvérde.

De resultat som f&s med andra matmetoder bor anges i den bifogade filen, helst i en jamforelsetabell
med resultaten fran de olika metoder som anvants for att bestamma partikelstorlek.

I CPNP skrivs sifferuppgifter enligt engelsk standard
Exempel: 0.3 stéllet for 0,3

2.2 Sekundar partikelstorlek

Sekundar partikelstorlek

Volymviktat medianvarde Min nm Max nm

Vid behov bér man lamna uppgifter om den sekundara partikelstorleken. De uppgifter som kravs ar
lagsta och hogsta volymviktade medianvarde uttryckt i nanometer (nm). Aven hér kan man ange
intervall.

I CPNP skrivs sifferuppgifter enligt engelsk standard
Exempel: 0.3 i stallet for 0,3

2.3 Morfologi

11




Morfologi

* Beredningsform =i ett alternativ s

Wil ett alternativ

Fast

Pulvar

Ldsning

¥ g - Suspension
Kristallin form Dispersion

Annan

Man ska ange nanomaterialets beredningsform. Man kan valja en av flera beredningsformer, enligt
rullgardinsmenyn.

* Kristallin form Sfarisk
Hexagonal
Pyramidformad
Stav
Skiva
Trad
Morrhar
Stjarnformad
Nélformad
Fiber
Ror
Isometrisk
Kristallin
Oregelbunden
Amorf

Annan

* agglomerations- faggregationstillstand Disperserade fria partiklar
Agglomerat
Aggregat

Annan

Langd-breddfirhallande (fér avldnga partiklar)

Dessutom ska man lamna uppgifter om kristallin form. Man kan valja flera kristallina former genom
att markera de olika alternativen.

Anm.:

Morrhdr ar en typ av nanofibrer. Nanofiber definieras som nanopartikel med tvd dimensioner i
nanoskala och ett langd-breddférhallande p& mer &n 3:1. Typer av nanofibrer &r bl.a. nanomorrhar,
nanostavar och nanotrad (ISO Publically Available Specifications — PAS 71:2005).

Isometrisk avser en kristallform dar enhetscellen ar likadan i alla dimensioner.

Om svaret &r "Annan” visas bade under "Beredningsform” och "Kristallin form” en fritextruta dar man
kan ange vad "Annan” avser. Rutan ska helst fyllas i pa engelska.

Den ansvariga eller den delegerade personen ska ocksd ange agglomerations-
/aggregationstillstdnd. Man kan vélja flera.
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Man bor berdkna och ange langd-breddférhallandet for avlanga partiklar.

2.4 Ytegenskaper

Ytegenskaper
* ¥tladdning (zetapotential) mV Ej matbart
* ytférandringar eller ytfunktionalisering Ja Nej
* Beldiggning Valj ett alternativ 3

Den ansvariga personen (eller en delegerad person) ska lamna ingdende information om
nanomaterialets ytegenskaper.

Bl.a. ska det lamnas information om zetapotential (métt i vatten eller buffert), som &r en indikation pa
ytladdningens styrka uttryckt i millivolt (mV), om den gar att méata, och information om huruvida
nanomaterialet ar belagt eller inte. Om det inte gar att mata zetapotentialen ska det anges. Alla
kemiska/biokemiska ytforandringar som kan féréandra ytreaktiviteten eller lagga till en ny funktion ska
anges genom att man valjer Ja eller Nej.

2.5 Loslighet

Loslighet

Lislighet/upplésning (i relevanta lésningsmedel):

* vattenhaltiga medier mg/l Under 0,01
* N-oktanol mg/l Ej relevant
* Férdelningskoefficient n-oktanol/vatten Ej tillampligt

Den ansvariga personen (eller en delegerad person) ska lamna information om nanomaterialets
I6slighet i relevanta I6sningsmedel, t.ex. vattenhaltiga medier och n-oktanol. Lésligheten uttrycks i
milligram per liter (mg/l). Om nanomaterialets l8slighet i vattenhaltiga medier &r lagre &n 0,01 mg/l ska
det anges.

Om l6sligheten i n-oktanol inte &r relevant nar det galler oorganiska nanomaterial (utan organisk
beldggning) ska man klicka i rutan "Ej relevant”. Nar det géller organiska nanomaterial eller oorganiska
nanomaterial med organisk beldggning vars l6slighet i n-oktanol inte har matts, kan man klicka i
samma ruta. Darefter kan man lamna en motivering under fliken "Annan” i textrutan foér annan
information.
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Man bér ange fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten. Om det inte ar tillampligt (t.ex. oorganisk eller
utan organisk belaggning) bor det anges.

2.6 Ytarea
Ytarea
BET-specifik ytarea SSA mz/g
Volymspecifik ytarea VSSA m2/cm?

Man bor lamna uppgifter om ytarean. Den specifika ytarean (SSA) och den volymspecifika ytarean
(VSSA) maste anges for pulver. For andra beredningsformer ar det frivilligt att ange dem.

Partiklars ytarea mats med BET-metoden. Om man dividerar den absoluta ytarean med provmassan
far man en s.k. masspecifik ytarea, som oftast anges i kvadratmeter per gram (mz2/g). Det ar méjligt att
ange vardet som volymspecifik ytarea (VSSA) uttryckt i m2/cm3. Darfér maste man kanna till
materialets densitet for att berakna VSSA utifrdn en BET-matning.

2.7 Katalytisk aktivitet
Katalytisk aktivitet (i slutlig sammansattning)

* Kemiskt reaktiv yta Ja Nej

* Fotokatalytisk aktivitet? * Ja Nej
Ditt material har fotokatalytisk aktivitet.
Overvig noga om den ljusinducerade
toxiciteten bér anges i den toxikologiska
profilen, pd grundval av produktens
exponerings- och
anvandningsforhéllanden.

* o av referensvérdet

* pDopat kdrnmaterial? Ja Nej

Man anger om nanomaterialet har en kemiskt reaktiv yta genom att valja Ja eller Nej.

Den ansvariga personen (eller en delegerad person) ska ocks&d ange om nanomaterialet uppvisar
fotokatalytisk aktivitet genom att vélja Ja eller Nej. Om svaret ar ja ska man ange den fotokatalytiska
aktiviteten i procent av referensvardet. Referensvardet avser samma form av nanomaterialet, men
utan belaggning. Alla varden dver noll bor anges.

Man bor ocksd ange om karnmaterialet &r dopat genom att valja Ja eller Nej.

Anm.:

14



Dopade nanomaterial innehdller andra material som avsiktligt tillforts, vanligtvis for att forandra viss
kemisk, biokemisk eller katalytisk reaktivitet.

3. Kvantitet

Kvantitet av nanomaterial som ingdr i de kosmetiska produkterna

* Kvantitet (per &r) kg

* Finns produkten pa marknaden? Ja Nej

Den ansvariga personen ska lamna en uppskattning av den arliga kvantitet av nanomaterial som
ingdr i kosmetiska produkter som planeras att slappas ut pa marknaden. Kvantiteten ska anges i
kilogram (kg).

Fram till den 10 juli 2013 bér den ansvariga personen ange om produkten redan saluférs genom att
valja Ja eller Nej.

4. Toxikologisk profil

Detta avsnitt bor lasas tillsammans med SCCS Guidance on the Safety Assessment of
Nanomaterials in Cosmetics (SCCS/1484/12), som finns pa
http://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer_safety/docs/sccs s 005.pdf.

Nanomaterialets toxikologiska profil

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

cosmetics SCCS5/1484/13,

The content should be compliant with the regquirements 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.

Vill du ladda upp en ny fil eller hanvisa till en befintlig fil?
¥ Ladda upp Hanvisning

Nanomaterialets toxikologiska profil ska anges.
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Den ansvariga personen (eller en delegerad person) kan gora det pa tva olika sétt.

Man kan ladda upp en ny fil med nanomaterialets toxikologiska profil genom att klicka péa
Uppladdning.

Man kan ocksa hanvisa till en tidigare uppladdad fil genom att klicka pa Hanvisning. D4 visas en
ruta med alla filer om den toxikologiska profilen som laddats upp av samma ansvariga eller samma
delegerade person. Den ansvariga (eller den delegerade) personen kan da vélja relevant fil.

Nar den ansvariga (eller den delegerade) personen hanvisar till en tidigare uppladdad fil ska han ange
om specifikationerna ar samma som i referensfilen. Om specifikationerna inte ar desamma ska den
ansvariga (eller den delegerade) personen i en fritextruta motivera varfor samma toxikologiska profil
galler olika specifikationer. Informationen ska helst vara pa engelska.

Observera att nanomaterialets toxikologiska profil som anges av den ansvariga eller den delegerade
personen maste uppfylla de krav som vetenskapliga kommittén for konsumentséakerhet faststallt i
Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics (SCCS/1484/12). De filer som ska
laddas upp som en komprimerad zip-fil bor innehalla

— en sammanfattning av de toxikologiska studierna

— de relevanta toxikologiska studier som namns i SCCS vagledning (SCCS/1484/12)

— relevant vetenskaplig litteratur.

5. Sakerhetsdata

Sakerhetsdata

Vill du ladda upp en ny fil eller hdnvisa till en befintlig fil?
* Ladda upp Hanvisning

Man ska lamna sakerhetsdata om nanomaterialet for den kategori av kosmetisk produkt som det
anvands i. Med sakerhetsdata avses den ansvariga eller den delegerade personens egen
riskbeddomning, pa grundval av de risker som identifierats i den toxikologiska profilen och
exponeringsforhallandena.

Den ansvariga (eller den delegerade) personen kan géra det pa tva olika sétt.

Man kan ladda upp en ny fil med nanomaterialets sakerhetsdata genom att klicka pa Uppladdning.
Man kan ocksa hanvisa till en tidigare uppladdad fil genom att klicka pd Hanvisning. Man klickar
pa Sok fil for att soka den uppladdade filen bland de filer som innehaller sakerhetsdata och som
samma ansvariga eller delegerade person redan har laddat upp.

Nar den ansvariga (eller den delegerade) personen hanvisar till en tidigare uppladdad fil ska han ange
om specifikationerna ar samma som i referensfilen. Om specifikationerna inte ar desamma ska den

ansvariga (eller den delegerade) personen ange varfor samma sékerhetsdata galler olika
specifikationer. Informationen ska helst vara pa engelska.
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Observera att den ansvariga personens fil med sakerhetsdata méste uppfylla de krav som
vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet faststallt i den senaste versionen av The SCCS's
Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation
(SCCS/1416/12) och Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics
(SCCS/1484/12).

6. Exponeringsforhallanden

Rimligen forutsebara exponeringsférhallanden fér nanomaterial

* Rinse off / Leave on Rinse off Leave on
= Exposure routes Dermal
Oral
Inhalation
* Koncentration % w/w

Vill du ladda upp en ny fil eller hdnvisa till en befintlig fil?
Ladda upp Hanvisning

Den ansvariga personen (eller en delegerad person) ska lamna information om
exponeringsférhallandena genom att ange

—om det ar en rinse off- eller leave on-produkt
— exponeringsvag: dermal, oral och/eller inhalation (for spray)
—nanomaterialets koncentration i produkten uttryckt i viktprocent (% w/w).

Den ansvariga personen ska lamna all information om rimligen forutsebara exponeringsforhallanden,
om det kan ingd i sakerhetsdata.

Den ansvariga (eller den delegerade) personen kan dessutom lamna mer information pa nagot av
féljande satt:

Man kan ladda upp en ny fil med information om de rimligen férutsebara exponeringsférhallandena
genom att klicka pa Uppladdning. Nar det galler deodoranter bér man helst ladda upp en fil dar det
anges vilken typ av produkt det galler av dem som finns i tabell 3 i The SCCS's Notes of Guidance for
the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation (SCCS/1416/12), dvs. andra
deodoranter an spraydeodorant, aerosolspray (etanolbaserad) eller spray (ej etanolbaserad). Om det
inte har laddats upp nagon fil kan SCCS tillampa de mest konservativa exponeringsvardena.

Man kan ocksa hanvisa till en tidigare uppladdad fil genom att klicka pd Hanvisning. D& visas en
ruta med alla filer om exponeringsférhallanden som laddats upp av samma ansvariga eller delegerade
person. Den ansvariga (eller den delegerade) personen kan da vélja relevant fil.

7. Ovrigt
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Annan information

Ange all annan information av -
betydelse for
sdkerhetsbedémningen av

nanomaterialet

valj fil
Upload

Den ansvariga personen (eller en delegerad person) kan ange alla annan information som ar relevant
for sakerhetsbedémningen av nanomaterialet, antingen genom att lagga in informationen i fritextrutan
eller genom att ladda upp en fil genom att klicka p& "Uppladdning”. Informationen ska helst vara pa
engelska.

8. MINA ANMALNINGAR

Ingangssida

Produkter ?‘ Nanomaterial < ‘ Kontaktpersoner < H Lankar V‘

Mina anmalningar |

l Anmal ett nanomaterial |

I cnn e allaBlk i, B al BT

Bade den delegerade och den ansvariga personen har tillgang till tva listor under menyalternativet
Mina anmalningar, namligen Nya anmalningar och Behandlade anmélningar. De ser bara de
anmaélningar de sjalva har gjort. De anmélningar som gjorts av enbart den ansvariga personen kan
inte ses av den delegerade personen. Ingen av dem kan se anmadlningar som de inte har varit
delaktiga i. Det &r inloggningsuppgifterna for att logga in i systemet som avgér vilkka anmélningar som
anvandaren har atkomst till.

‘ Ingdngssida ‘ Produkter < H Nanomaterial = H'

Nya anmalningar Behandlade anmalningar

Under Nya anmélningar visas foljande:

1. For en delegerad person:
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e Alla anmalningar i form av utkast som inte skickats till den ansvariga personen.
e Alla anmélningar for vilkka kommissionen eller SCCS har begart kompletterande
information och den delegerade personen &nnu inte har lamnat nagot svar.

2. FOr en ansvarig person:
e Alla anmalningar i form av utkast som inte skickats till kommissionen.
e Alla anmélningar for vilkka kommissionen eller SCCS har begart kompletterande
information och dar den delegerade personen har utarbetat ett svar men den
ansvariga personen annu inte har svarat.

Under Behandlade anmalningar visas alla registrerade anmalningar for vilka det inte finns nagon
begaran om kompletterande information eller for vilka en sddan begéaran redan har besvarats.

Med hjalp av dessa tva listor kan man félja status for alla anméalningar som man har atkomst till. Varje
anmalans status uppdateras automatiskt i listorna.

En anmalans status anges med namn och en farg:

1. Den delegerade personens utkast _

2. Den ansvariga personens utkast

3. Anmald Natithied

4. Kommissionen har begart | A dditonal info requested by EC to Delegate
kompletterande  uppgifter av  den ;

delegerade personen

5. Kommissionen har begart | 4 4ditonal info requested by EC to EP
kompletterande  uppgifter av  den ,

ansvariga personen

6. Slutligt svar pa kommissionens begéaran Final reply to EC request

7. Anmalan har behandlats Notification treated

8. Skickat till SCCS Sentto SCCS

9. SCCS har begart kompletterande Additonal info requested by SCCS to Delegate

uppgifter av den delegerade personen

10. SCCS har begart kompletterande Additonal info requested by SCCS to RP

uppgifter av den ansvariga personen

11. Slutligt svar pd SCCS begaran Final replv to SCCS request

12. Yttrande frdn SCCS

13. Tidsfristen har gatt ut _

Observera att det trots status Anméalan har behandlats kan finnas oro for sakerheten hos
nanomaterialet och att status nar som helst kan andras till "Skickat till SCCS”. Status "Anmaéalan har
behandlats” innebér inte att produkten far sldppas ut pa marknaden innan sexmanadersperioden har

16pt ut.
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9. REDIGERA ANMALNINGAR

Alla anmélningar som har status Utkast kan fortfarande redigeras, men nar anmalan vél har skickats
till kommissionen gar den inte langre att redigera.

For att redigera en anméalan maste man
1. ga till "Mina nanomaterial”
2. hitta den anméalan man vill redigera i listan éver nya anmalningar

!

3. klicka p& "Redigera” for att dppna anmalan

4. gora de andringar eller kompletteringar som behévs

5. antingen spara anmalan som utkast eller klicka pa Skicka till ansvarig person (géller delegerad
person) eller pa Anmal (galler ansvarig person).

Observera att en ansvarig person alltid kan redigera de uppgifter som en delegerad person lagt in och
inte last. Information som en delegerad person har last kan varken ses eller redigeras av den
ansvariga personen.

10. KOPIERA EN ANMALAN

Med hjélp av kopieringsfunktionen kan man kopiera all information (utom nar det géller planerat
namn pa den kosmetiska produkten) fran en registrerad anmalan till en ny anmalan. Den kopierade
informationen gar att redigera.

Kopieringsfunktionen &r kopplad till Iasfunktionen som beskrivs ovan. Man kan gora pa olika satt.

1. En delegerad person fyller i anméalan utan att anvanda lasfunktionen. Den ansvariga personen kan
da kopiera anmalan (efter registrering). All information kopieras till den nya anmalan, dven den
delegerade personens kontaktuppgifter. Nar den ansvariga personen klickar pA Anmal far den
delegerade personen ett e-postmeddelande om den nya anmalan. Den delegerade personen var
visserligen inte med och skapade den nya anmalan, men maste fa veta att hans information har
ateranvants.

Det innebér att om kommissionen eller SCCS begéar kompletterande uppgifter om den nya anmalan
kommer begéaran forst att skickas till den delegerade personen.

2. En delegerad person fyller i anmalan och anvander lasfunktionen. Nar informationen har skickats till
kommissionen kan den ansvariga personen inte kopiera anmalan. Eftersom den ansvariga personen
inte kan se all information kan han inte kopiera anmaélan. | det héar fallet kan bara den delegerade
personen goéra en kopia, och han maste vidarebefordra utkastet till anmalan till den ansvariga
personen nar han fyllt i sin del.

11. BEGARAN OM KOMPLETTERANDE UPPGIFTER

Bade kommissionen och SCCS kan begara kompletterande uppgifter. De kan anvanda denna
funktion endast en gang var.

Man kan gora pa tva satt:

1. Om det finns en delegerad person: Begaran sands forst till den delegerade personen, som l[amnar
sina uppgifter och darefter skickar anmalan till den ansvariga personen som darmed ocksa kan lamna
ett svar pa begaran om kompletterande uppgifter. Om en begaran om kompletterande uppgifter
endast galler fliken "Kvantitet” gar begaran enbart till den ansvariga personen (den delegerade
personen har inte atkomst till denna flik).
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2. Om det inte finns nagon delegerad person: Begaran sands enbart till den ansvariga personen, som
maste skicka ett svar till kommissionen eller SCCS.

Bade kommissionen och SCCS maste utforma sin begaran pa ett tydligt satt. De ska ocksd ange
under vilken eller vilka flikar vissa uppgifter ska foras in genom att klicka i de relevanta rutorna. Den
delegerade och den ansvariga personen har bara tillgang till de angivna flikarna.

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.

Nar den delegerade och den ansvariga personen far begaran om kompletterande uppgifter visas
féljande information i fliken Information behdvs:

¢ Vem begaran kommer fran.

e Vilka flikar som valts.
e Begaran.

Hur besvarar man en begaran om kompletterande uppgifter? Den delegerade/ansvariga personen
har tillgang till de flikar som kommissionen eller SCCS har valt. Dar kan de redigera all information.
Samtliga falt kan redigeras. Langst ner i varje tillganglig flik kan de ladda upp ett dokument och aven
lamna svar i en fritextruta. Informationen ska helst vara pa engelska.

Information provided by the responsible person / delegate
during safety assessment for Commission's evaluation
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Om den delegerade/ansvariga personen laddar upp ett dokument kommer detta inte att ersatta de
dokument som tidigare laddats upp. Det kommer att lagras i anmalan tillsammans med tidigare

uppladdade dokument.

12. E-POSTMEDDELANDEN

Systemet skickar vid vissa etapper e-postmeddelanden till den delegerade och den ansvariga
personen. Genom dessa e-postmeddelanden far den delegerade/ansvariga personen information om

att anmalans status har andrats.

E-postmeddelandena sands i féljande fall:

Nar skickas e-postmeddelande?

Vem far e-postmeddelande?

1. Den delegerade personen skickar en ifylld
anmalan till den ansvariga personen

Den delegerade och den ansvariga personen

2. Den ansvariga personen skickar anmalan till
kommissionen

Den delegerade personen, den

personen och kommissionen

ansvariga

3. Den ansvariga personen tar bort den

delegerade personens utkast till anmalan

Den delegerade och den ansvariga personen

4. Kommissionen begar kompletterande uppgifter

Den delegerade personen, den

personen och kommissionen

ansvariga

5. Den delegerade personen skickar sitt svar pa
kommissionens begaran till den ansvariga
personen

Den delegerade och den ansvariga personen

6. Den ansvariga personen skickar sitt slutliga | Den delegerade personen, den ansvariga
svar pa kommissionens begéaran personen och kommissionen

7. Kommissionen anser att det finns risker for | Den delegerade personen, den ansvariga
sékerheten och skickar anméalan till SCCS personen, kommissionen och SCCS

8. SCCS begéar kompletterande uppgifter Den delegerade personen, den ansvariga

personen, kommissionen och SCCS

9. Den delegerade personen skickar sitt svar pa
SCCS begéran till den ansvariga personen

Den delegerade och den ansvariga personen

10. Den ansvariga personen skickar sitt slutliga | Den delegerade personen, den ansvariga

svar pd SCCS begéran personen, kommissionen och SCCS

11. SCCS har lamnat ett yttrande Den delegerade personen, den ansvariga
personen, kommissionen och SCCS

12. Tidsfristen har gatt ut Den delegerade personen, den ansvariga

personen, kommissionen och SCCS

Observera att ett e-postmeddelande till en delegerad och en ansvarig person ocksa skickas till deras
kontaktpersoner, vars kontaktuppgifter finns i anmalan.
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