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KOMU JE TATO PRIRUCKA URCENA?

'3

Tato priru¢ka je uréena uzivatelim, ktefi jsou ,,odpovédnymi osobami“ ¢i
»distributory“ ve smyslu uvedeném nize.

Vysvétluje hlavni funkce CPNP.

o Odpovédné osoby v kosmetickém pramyslu a uZivatelé jednajici jejich jménem se
dale v této uzivatelské pfiru¢ce oznaduiji jen jako ,odpovédné osoby".

o Distributofi, ktefi dodavaji na trh v &lenském staté kosmeticky pfipravek, jenz byl jiz
uveden na trh v jiném Clenském staté, a ktefi z vlastniho podnétu prelozi nékterou z
¢asti oznaceni tohoto pfipravku za ucelem dodrzeni vnitrostatniho prava, se dale v

této uzivatelské pfiru€ce oznaduiji jen jako ,distributofi“.

Prosime Ctenare, aby pripadné pfipominky k této uzivatelské pfiruce zasilali na adresu:

grow-cpnp@ec.europa.eu



mailto:grow-cpnp@ec.europa.eu
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Prehled

Uvod

Co je Portal pro oznamovani kosmetickych pfipravki (CPNP)?

CPNP je online oznamovaci systém vytvofeny za ucelem provadéni narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich®.

(1) UF. v&st. L 342, 22.12.2009, s. 59.

 Dillezité upozornéni

i Poznamka: uspé&s$né oznameni urcitého pfipravku prostrfednictvim CPNP nemusi nutné
¢ znamenat, ze dotteny pfipravek splfiuje véechny pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a |
¢ Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich. Dodrzeni pisluSnych povinnosti, jeZ se f
i vtomto nafizeni stanovi, musi zajistit odpovédna osoba.

Jaké informace je tfeba do CPNP zadat?

Nafizeni (ES) €. 1223/2009 (v ¢lanku 13) obsahuje seznam informaci, které musi
odpovédné osoby a za urcitych okolnosti i distributofi kosmetickych pfipravki o
pfipravcich, které uvadéji nebo dodavaji na evropsky trh, prostfednictvim CPNP
oznamit.

Co se se zadanymi informacemi v CPNP déje?

CPNP nékteré z téchto informaci elektronickou cestou zpfistupfiuje pfislusnym
organum (pro Ucely dozoru nad trhem, analyzy trhu, hodnoceni a informovani
spotrebitel(l) a toxikologickym stfediskim nebo obdobnym subjektim zfizenym
Clenskymi staty (pro ucely Iékafského oSetieni).

Od kdy se musi informace do CPNP zadavat?

Pouzivani CPNP je povinné od 11. ¢ervence 2013.

Narizeni (ES) €. 1223/2009 (v ¢lanku 13) stanovi, ze pred uvedenim kosmetickych
pripravkl na trh EU musi odpovédné osoby a za urcitych okolnosti i distributofi
kosmetickych pfipravk( nékteré informace o téchto pfipravcich predkladat
prostifednictvim CPNP.
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Zakladni pojmy

Nize jsou vysvétleny nékteré zakladni pojmy pouzivané v této uZivatelské pfirucce.

Latky CMR

Latky klasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci podle
nafizeni (ES) &. 1272/2008".

Pripravek s jednou nebo vice slozkami

e Pripravky s jednou slozkou
.PFipravkem s jednou sloZzkou“ se rozumi pfipravek, ktery se sklada z jednoho
prvku. Pfiklady: jedna nadobka hydrataniho krému, jedna lahvi¢ka Samponu, jedna
rténka, jedna lahvic¢ka vody po holeni apod.

o Pripravky s vice slozkami
.PFipravkem s vice slozkami“ se rozumi pfipravek, ktery se sklada z vice prvk, jez
nejsou uvadény na trh samostatné. Pfiklady: soupravy barev na vlasy, sady na
pletovy peeling, pfipravky na permanentni styling, sady proti starnuti / revitalizaéni
sady apod.

Poznamka: rozdil mezi pfipravkem s jednou a pfipravkem s vice slozkami nijak
nesouvisi s tim, zda pfipravek z hlediska svého slozeni sestava z vice pfisad/latek,
nebo jen z jedné! Slozkou se rozumi polozka/prvek pfipravku, nikoli pfisada/latka, z niz
pfipravek sestava.

Oznameni tykajici se pfipravku s vice slozkami se bude liSit od oznameni pfipravku
s jednou sloZzkou.

Soupravy neni nutno oznamovat jako pfipravky s vice sloZzkami za pfedpokladu, Ze byly
vSechny slozky, které sadu tvofi, oznameny samostatné.

Kontaktni osoba

U kazdého oznameného kosmetického pfipravku musi odpovédna osoba uvést
kontaktni Udaje fyzické osoby, na kterou je mozno se v pfipadé nutnosti obratit.

Cosling

Jedna se o databazi Evropské komise, ktera obsahuje informace o kosmetickych
latkach a prisadach?.

L UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
2 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/.
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Kosmeticky pfipravek

-Kosmetickym pfipravkem® se rozumi jakakoli latka nebo smés uréena pro styk

s vnéjSimi ¢astmi lidského téla (pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vné&jSimi
pohlavnimi organy) nebo se zuby a sliznicemi Ustni dutiny, vyhradné nebo pfevazné za
Ucelem jejich Cisténi, parfemace, zmeény jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrzovani
v dobrém stavu nebo Upravy télesnych pachu.

Delegat pro nanomaterialy

.Delegat pro nanomaterialy” je zvlastni profil, ktery je omezen na oznameni podle
¢lanku 16. Uloha delegata pro nanomaterialy se omezuje na pfipady oznamovani
nanomaterialll, jez nejsou upraveny pravnimi pfedpisy, kdy na zadost odpovédné osoby
uvadi nékteré udaje; ,,delegat pro nanomaterialy*“ nemize oznamovat pripravky
podle ¢lanku 13!

Clanek 16 nafizeni Rady (ES) &. 1223 o kosmetickych pfipravcich stanovi, Zze
kosmetické pfFipravky obsahujici nanomaterialy musi odpovédna osoba nad ramec
oznamovaci povinnosti podle ¢lanku 13 oznamit Komisi Sest mésicl pred jejich
uvedenim na trh. Ustanoveni ¢lanku 16 se ovSem, neni-li vyslovné stanoveno jinak,
nevztahuji na nanomaterialy pouzivané jako barviva, konzervaéni pfisady nebo filtry
ultrafialového zafeni, které upravuje ¢lanek 14. V tomto pfipadé mize odpovédna
osoba povéfit delegata pro nanomaterialy.

Distributor

,Distributorem® se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci, ktera
neni vyrobcem ani dovozcem a ktera kosmeticky pfipravek dodava na trh Spoleéenstvi.
Distributofi musi prostfednictvim systému CPNP predlozit nékteré informace souvisejici
s pfipravky, které distribuuji, pouze pokud chtéji pripravky distribuovat v clenském
staté EU a z vlastni iniciativy a v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy
prelozili kteroukoli ¢ast etikety téchto pripravki. Doty¢né pfipravky jizZ musela

v CPNP pfedem registrovat odpovédné osoba.

EU Login

EU Login (dfive oznaovano ,ECAS") je ovéfovaci sluzba Evropské komise, s jejiz
pomaoci Ize ziskat pfistup k rdznym aplikacim a sluzbam, jez Evropska komise nabizi.

Ramcoveé slozeni

.Ramcovym sloZenim“ se rozumi sloZeni, které uvadi kategorie nebo funkce pfisad

a jejich maximalni koncentrace v kosmetickém pfipravku nebo v némz se uvadi
relevantni kvantitativni a kvalitativni informace ve vSech pfipadech, kdy se na
kosmeticky pfipravek toto sloZeni nevztahuje nebo se na néj vztahuje pouze ¢aste¢né.

Dovozce

,Dovozcem® se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba usazenéa ve Spolecenstvi, ktera
uvadi na trh Spole€enstvi kosmeticky pfipravek ze tfeti zemé.
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Mistni spravce

Mistni spravce je osoba, ktera miize spravovat Zadosti o pfistup a Gdaje tykajici se
organizace, s niz je spojena. Tento typ pfistupovych prav je uréen vyhradné mistnim
spravcum. Jedna se o roli v systému SAAS. Prvni uzivatel, ktery v systému SAAS
(ovéFovaci systém GR SANTE- viz definici tohoto zakladniho pojmu nize) vytvori
organizaci a pozada o pfistup do CPNP, musi byt mistni spravce této organizace.

Dodani na trh

,Dodanim na trh* se rozumi dodani kosmetického pfipravku k distribuci, spotfebé nebo
pouziti na trhu Spole¢enstvi pfi obchodni ¢innosti, at’ uz za Uplatu, nebo zdarma.

Nanomaterial
.Nanomateridlem* se rozumi nerozpustny nebo bioperzistentni a zamérné vyrobeny

material o jednom nebo vice vnéjSich rozmérech nebo s vnitini strukturou v fadu od 1
do 100 nm.

Organizace

Pro u¢ely CPNP se organizaci rozumi bud’ ,Odpovedna osoba“ (nebo jedna z jejich
podfizenych organizaci), nebo ,Distributor®.

V &l. 19 odst. 1 nafizeni o kosmetickych pfipravcich se stanovi, ze: ,kosmeticky
pfipravek [smi byt] dodavan na trh, pouze pokud jsou na obalu, do kterého je pripravek
naplnén, a na jeho vnéjSim obalu nesmazatelné, Citelné a viditelné uvedeny tyto udaje:
a) jméno nebo zapsany ndzev a adresa odpovédné osoby.”

Poznamka: vytvafite-li v systému SAAS organizaci s profilem odpovédna osoba, musi
Udaje v tomto profilu odpovidat udajum o odpovédné osobé obsazenym v oznaceni
kosmetického pfipravku.

Uvedeni na trh

L,Uvedenim na trh* se rozumi prvni dodani kosmetického pfipravku na trh Spole€enstvi.

Nazev pripravku
Nazev pfipravku musi byt dostate¢né podrobny, aby umoZiioval jednoznaénou
identifikaci.

Mél by obsahovat obchodni znacku, vyrobni fadu a specificky nazev pfipravku, ktere
jsou na pfipravku uvedeny. Uplny nazev by mél zahrnovat i funkci, neni-li funkce
soucasti specifického nazvu pfipravku.

Viz rovnéz informace uvedené ve vysvétleni pojmu ,,Organizace”.
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Odpovédna osoba

Na trh EU sméji byt uvadény pouze kosmetické pfipravky, pro néz je v EU urgita
pravnicka Ci fyzicka osoba urena jako ,odpovédna osoba“. Tato odpovédnéa osoba
musi zajistit dodrzeni povinnosti stanovenych v nafizeni (ES) &. 1223/2009.

Kdo je odpovédnou osobou?

o Pokud se vyrobek vyrabi v EU (z EU se nevyvazi a nasledné nedovazi zpét do EU)
a je v EU uvadén na trh, odpovédnou osobou je vyrobce z EU (paklize nebyla
povéfena jina osoba usazena v EU).

o Pokud se vyrobek vyrabi v EU (z EU se nevyvazi a nasledné nedovazi zpét do EU)
a je v EU uvadén na trh, ale vyrobce je usazen mimo EU, pak musi byt jmenovana
odpovédna osoba usazena v EU.

o Distributor je odpovédnou osobou v pfipadé, zZe uvadi kosmeticky pfipravek na trh
pod svym jménem nebo obchodni zna¢kou nebo Ze upravi pfipravek na trh jiz
uvedeny tak, Ze to mlze ovlivnit jeho soulad s platnymi pozadavky.

e U dovazenych kosmetickych prostfedkl vyrobenych za hranicemi EU je odpovédnou
osobou kazdy dovozce, ktery néjaky kosmeticky pfipravek uvadi na trh, a musi tak
zazadat o profil odpovédné osoby (paklize nebyla povéfena jina osoba usazena
v EU).

Preklad informaci o kosmetickém pfipravku, ktery je na trh jiz uveden, neni povazovan
za Upravu pripravku, ktera by mohla ovlivnit jeho soulad s platnymi pozadavky tohoto
narizeni.

SAAS

Systém SAAS (SAnte Authorisation System — ovéfovaci systém GR SANTE) pfidéluje
uzivateli profil a pfistupova prava k urc€ité aplikaci Evropské komise. Tato aplikace
zajistuje vlastni spravu pfistupovych prav.

Jméno nebo zapsany nazev a adresa odpovédné osoby musi byt sou€asti oznaceni
kosmetickych pfipravkd.

Odstin

Konkrétni varianta kosmetického pfipravku se specifickou barvou.

Napfiklad: nazvy rdznych barev téze rténky (napf. ,Cista Cerven®, ,rubinova®,
~,;rumélkova“ atd.).
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Zaciname

Pozadavky na systém

K pFipojeni k CPNP je zapotrebi:
e pfipojeni k internetu,
o pocita¢ s obrazovkou, jejiz rozlieni je nejméné 1024 x 768 pixeld.

CPNP je optimalizovan k pouziti s nejnovéjsimi verzemi prohlize¢t Microsoft Internet
Explorer, Mozilla Firefox ¢i Google Chrome (JavaScript a cookies musi byt povoleny).

Registrace

K pFistupu k CPNP potfebuje uzivatel uzivatelské jméno, heslo, organizaci, roli a
profil.

K jejich ziskani jsou zapotfebi dva systémy:

e EU Login
Ovérovaci sluzba Evropské komise (dfive oznacovana ,ECAS"), s jejiZ pomoci Ize
ziskat pfistup k riznym aplikacim a sluzbam, jez Evropska komise nabizi.

« OveéFovaci systém GR SANTE (SAAS)
Tento systém pfidéli uzivateli organizaci, roli a profil, a poskytne mu tak pfistupova
prava ke konkrétni aplikaci Evropské komise, v tomto pfipadé CPNP.

CPNP — pro odpovédné osoby a distributory Zaciname » 6
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Spusténi CPNP

CPNP spustite tak, ze do adresniho fadku svého prohlize¢e napiSete tuto adresu URL:

https://webgate.ec.europa.eu/cpnp

PFi prvnim pfipojeni k portalu CPNP se vam zobrazi tento navod:

smetic P
- ———CLS Notification portal ;

Tutorial || FAQ

Tutorial to request access on CPNP

1. Have a valid 2. Be defined as an 3. Enter CPNP (readonly)
EU LOGIN account organisation in SAAS

mn__————F

Sign in to continue

] ==m

Do you have a valid EU Login Request an access to your
account? organisation (company,
institution, ...) in CPNP
» Yes

Read the tutorial on: Read the tutorial on:
How to sign in to the EU Login system How to request access in SAAS
1

Read the tutorial on:
How to create an EU Login account

* Idon't remember
Read the tutorial on:
How to check if T have an EU Login
account

Go to EU Login

] Do not show again

| Skip the tutorial |

— Tento navod vysvétluje, jak pouzivat ovéfovaci systémy EU Login a SAAS a jak
ziskat pfistup k portalu CPNP . Navod muzete pfeskodit kliknutim na tlacitko
‘ Skip the tutorial ‘

— Zaskrtnéte policko Do not show again (PFiSté nezobrazovat), pokud nechcete, aby
se pfi dalSim pfipojeni k CPNP navod znovu zobrazoval. Navod pak bude pFistupny
pouze prostfednictvim nabidky s uzite€nymi odkazy, dokud nesmazete soubory
cookie.
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Predstaveni rozhrani

Uvodni stranka portalu CPNP

Uvodni stranka a dal$i obrazovky se v zavislosti na uZivatelském profilu (tj. odpové&dna
osoba ¢i distributor) mohou mirné lisit. Podrobné je to popsano na pfisluSsnych mistech
v této uzivatelské pfirucce.

Na Uvodni strance portalu CPNP se nékdy zobrazi informacni okno. Oznamuiji se v ném
pfipadné nové informace tykajici se aplikace (napf. nové prvky, které jsou k dispozici,
tipy, pokyny €i Udaje o udrzbé).

Confusion between Isopropyl alcohol (CAS: 67-63-0) and Propyl alcohol (CAS: 71-23-8) i
Confusion between Ethyl acetate (CAS: 141-78-6) and Ethyl ether (CAS: 60-29-7) ‘
Confusion between components and ingredients J

Ona nradurt = nna natifiratinn

Prvky rozhrani

V zavislosti na uzivatelském profilu mohou byt na Uvodni strance zobrazeny tyto

Distribuce v\ Nanomateridly < || Kontaktni osoby < H Admin v‘ UZitecné odkazy v‘

Pripravky < f

Panel nabidek

Panel nabidek obsahuje tyto nabidky: Uvodni stranka, PFipravky, Distribuce,
Nanomaterialy, Kontaktni osoby, Admin a Uziteéné odkazy.

Uvodni stranka ( # )

Pomoci této nabidky se Ize vratit zpé&t na Uvodni stranku.

Pripravky
Nabidka Pfipravky nabizi tyto moZnosti:

o Moje oznameni
V této nabidce se zobrazuje pfehled vSech pfipravku (ij. téch, jez jsou predmétem
konceptd oznameni, i téch, jez jsou pfedmétem predlozenych oznameni), které jsou
konkrétné spojeny s vasi odpovédnou osobou / organizaci.

e Oznamit pripravek
V této nabidce mize odpovédna osoba vytvaret oznameni tykajici se pfipravki
s jednou nebo vice slozkami.

CPNP - pro odpovédné osoby a distributory Zac€iname o 8
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o Jednoduché vyhledavani
V této nabidce Ize za pomoci kliCovych slov vyhledavat (aktualni ¢i minulé verze)
pripravku i jejich slozek.

e Rozsifené vyhledavani
V této nabidce Ize na zakladé nékolika kritérii vyhledavat (aktualni ¢i minulé verze)
pFipravku €i jejich slozek.

Distribuce

Nabidka Distribuce je k dispozici odpovédnym osobam i distributordim. Distributofi
mohou pomaoci této nabidky zadavat oznameni tykajici se distribuce a vyhledavat
oznameni, ktera jiz do systému zadali.

Kontaktni osoby

Nabidka Kontaktni osoby je k dispozici pouze odpovédnym osobam. Odpovédna
osoba m(ize pomoci této nabidky spravovat (vytvaret, upravovat nebo mazat) a
vyhledavat kontaktni udaje vSech kontaktnich osob spojenych s jeji organizaci.

K podrobnostem viz ,Sprava kontaktnich osob” na s. 45.

Nanomaterialy

Nabidka Nanomaterialy se pouziva k oznamovani nanomaterial(l. Nafizeni Rady (ES)
€. 1223/2009 v €lanku 16 stanovi, Ze vedle oznamovaci povinnosti podle ¢lanku 13
musi odpovédna osoba oznamit Komisi elektronickou cestou kosmetické pfipravky
obsahujici nanomaterialy Sest mésicl pfed jejich uvedenim na trh. Poznamka: v tomto
manualu se tento specificky modul nepopisuje; jeho popisu se vénuje zvlastni manual,
ktery Ize najit v nabidce Uziteéné odkazy > Clanek 16.

Admin

Moznost Zkopirovat pripravky jiné odpovédné osobé v této nabidce mlzete
pfipadné vyuzit k pfevedeni svych pfipravkl na jinou odpovédnou osobu (napfiklad

v pfipadé fuze & zmény nazvu odpovédné osoby). Kopie vybranych pfipravkd se ulozi
jako KONCEPTY pfifazené k nové uréené odpovédné osobé. Kopiruji se vSechny
informace (s vyjimkou informaci o baleni a oznaceni) i Udaje o kontaktni osobé.

Pro uzivatele pusobici v organizaci, jez ma podfizené organizace, bude v nabidce
Admin i moznost Pfesunout pripravky. Tato moznost se pouziva k pfesunu pfipravku
z hlavni organizace ¢i jedné z ji podfizenych organizaci do jiné podfizené organizace di
do hlavni organizace.

Uzitec¢né odkazy

V této nabidce Ize najit odkazy na Tutorial (navod), FAQ (Casto kladené otazky), Q&A
(otazky a odpovédi) tykajici se nanomaterial(i, dokumentaci k ¢lanku 13 (j. uzivatelskou
priru¢ku, ramcové slozeni, kategorie/ramce a otazky, které v této souvislosti systém
klade, a také bali¢ek s pokyny k uzivani webové nahravaci sluzby) a ¢lanku 16 (tj.
uzivatelskou pfirucku), externi odkazy (na systém SAAS, databazi CoslIng), narizeni
(ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich, poznamky k verzi.
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Horni panel odkazu

Horni panel odkazl nabizi rychly pfistup k ttmto moznostem: Prohlaseni o ochrané
soukromi, Kontakt, Profil a Odhlasit se.

Prohlaseni o ochrané soukromi

Timto hypertextovym odkazem se otevie prohlaseni o ochrané soukromi portalu CPNP.

Kontakt

Tento hypertextovy odkaz umozriuje odeslat e-mail do specialni e-mailové schranky
portalu CPNP.

Profil

Tento hypertextovy odkaz vam umoziiuje zkontrolovat si na portadlu CPNP profil, tj.

napf. jméno, e-mailovou adresu, jazyk a poStovni adresu; jakoz i identifikacni Cislo,
nazev, kontaktni e-mailovou adresu a profil své organizace a pfipadné dalSi znamé
informace o ni.

Odhlasit se

Pomoci tohoto hypertextového odkazu se Ize ze systému odhlasit.

Rozeviraci seznam jazyk

Zmeénit jazyk rozhrani |ze pomoci rozeviraciho seznamu v pravém hornim rohu kazdé
stranky.

Poznamka:

Puvodnim jazykem rozhrani portalu CPNP a této uzivatelské pfirucky je anglictina.
V pfipadé pochybnosti pouZijte jako referenéni anglickou verzi a pfipadné
nesrovnalosti, kterych si vS§imnete v kterémkoli jiném jazyce, nevahejte nahlasit na
adresu grow-cpnp@ec.europa.eu.
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Pouzivani portalu CPNP

Odpovédné osoby — sprava oznameni podle ¢l. 13 odst.
la?2

Oznamovani pripravku

Podle €l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1223/2009 musi odpovédné osoby pred
uvedenim kosmetického pfipravku na trh EU prostfednictvim portalu CPNP predlozit
nékteré informace; podle ¢l. 13 odst. 2 musi dale odpovédna osoba, jakmile je
kosmeticky pfipravek uveden na trh, oznamit prostfednictvim portalu CPNP originalni
oznadeni a prilozit v pfipadég, ze je pfiméfeneé Citelna, i fotografii pfislusného vnéjSiho
obalu.

Tyto dva pozadavky mohou odpovédné osoby feSit prostfednictvim moznosti
Oznamit pripravek v nabidce Pripravky.

¢ Oznameni pripravku
1. V nabidce Pripravky vyberte Oznamit pfipravek.

Vysledek: Uvodni stranka Pridat novy pfipravek vas vyzve k vybéru druhu pFipravku,
ktery mate v umyslu oznamit:

prohlaSeni o ochrané soukromi  kontakt profil
Cestina [CS]
= Al B smetic Pr
- 17 TN B — SSkcts N°t1f1cation portal
"

Pripravky
Pridat novy pripravek

Distribuce v || Nanomateridly v

UZitecné odkazy v

Pripravky v‘ Kontaktni osoby < ” Admin &

AN s

Oznamit pripravek s jednou sloZkou Oznamit pripravek s vice sloZkami

Do not show again

2. Vyberte druh pfipravku, ktery chcete oznamit.

3. V zéloZce s podrobnostmi o pfipravku vyplrite vdechny informace o pfipravku, které
mate k dispozici (podrobnosti o jednotlivych kartach/polich naleznete na
nasledujicich strankach).
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4. Chcete-li oznameni ulozit jako koncept (ij. pokud neobsahuje veskeré povinné
udaje), kliknéte na tla¢itko Ulozit jako koncept a odpovézte na vyzvu k potvrzeni,
ktera se objevi (pouze pokud jste uvedli, Ze pFipravek obsahuje latky CMR a/nebo
nanomaterialy — viz Karta ,Podrobnosti o pfipravku® na s. 17):

Vystraina sdéleni ®

Latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR)
Rozhodli jste se podat oznameni tykajici se kosmetického pripravku obsahujiciho latku/latky CMR, které jsou
mozna zakdzané.

Jste si jisti, Ze dany pfipravek opravdu latku/latky CMR obsahuje?

Nanomaterials
Chystéte se oznamit kosmeticky pfipravek obsahujici latku/latky ve formé nanomateridld, které vyZaduji
povoleni.

Opravdu dotyény pfipravek obsahuje latky ve formé nanomateriald?

Potvrzuji Zrusit
g

Poznamka: je nutné vyplnit alespofi nazev pfipravku/slozky a pfislusny jazyk
(oznaceno symbolem ,**).

Nebo,

pokud jsou informace tykajici se oznameni Uplné a vSechna povinna pole
(oznacena ,*“) byla vypInéna, kliknéte na tlacitko Oznamit. Informace budou
nasledné dany k dispozici pfislusnym organim a toxikologickym stfediskim.
Poznamka: poté jiz nebude mozné oznameni odstranit. Bude je mozné pouze
aktualizovat.
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|. Oznameni pripravku s jednou slozkou

LPripravkem s jednou slozkou*” se rozumi
pripravek, ktery se sklada z jednoho prvku
(napr. jedna lahvicka $amponu).

NN

Karta ,,Obecné informace*

Na karté Obecné informace miiZze odpovédna osoba zadat tyto informace o pfipravku:

Obecné informace Podrobnosti o pfipravku

Referencni Cislo
odvétvi

** Nazev pFipravku: ** Jazyk:
Zvolit jazyk = +

Odstiny (pokud se pouZiji):

* Je piipravek vyslovné uréen pro déti mladsi tii let? Ano Ne

* odpovédna osoba * Kontaktni osoba

Zvolit kontaktni osobu 5 +

Pripravek se jiZ nevyrabi

Pfipravek je pfipraven k uvedeni na trh nebo se jiZ na trh dodava

* je tento pfipravek dovazen do Spoletenstvi? Ano Ne

Vybrat zemi %

* €lensky stat prvniho uvedeni na trh:

Referencni ¢islo Referenéni ¢islo, které bylo pfipravku pfidéleno odvétvim (pouze pro

odvétvi interni pouziti v dot€¢eném odvétvi).
NaZeV prlpraVKu ** Nazev pFipraviu: ** Jazyk:
Zvolit jazyk E +
0Odstiny {pokud se pouZiji):
Ano Ne

* Je pFipravek vyslovn& uréen pro déti mlad&i t# let?

Nazev pfipravku je kli€ovy prvek oznameni, jelikoz jej pfi vyhledavani
pfipravku na portalu CPNP pfislusné organy nebo toxikologicka
stfediska budou €asto vyuzivat.
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Nazev
pripravku

Jazyk

Pravni
upozornéni.
Pripravek, ktery se
zde pro ilustraci
uvadi, neni
skutecnym
pfipravkem; jeho
Jméno a veskeré
charakteristiky byly
vymysleny cisté pro
ucely vykladu.
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DileZité upozornéni

Nazev pfipravku musi byt dostate¢né podrobny, aby umozroval jednoznacénou identifikaci. Mél
by obsahovat na pfipravku uvedenou obchodni zna€ku, vyrobni fadu a specificky nazev
pripravku. Uplny nazev by mél zahrnovat funkci pfipravku, neni-li funkce soucasti jeho
specifického nazvu.

Priklady:

1. Obchodni znacka;

2. Vyrobni fada;

3. Specificky nazev (véetné funkce).

Uplny nazev pripravku tvofi:

Obchodni znacka + vyrobni fada + specificky nazev (véetné funkce), napfiklad:
— Novea + Repair & Shine + vyhlazujici krém,

— Elisa Ardin + Five Minutes Cream + intenzivni regeneracni balzam na rty,

. —Chenal + Hydra Star + intenzivni hydrata¢ni a ozivujici sérum,
. —Yves St Vincent + Opium Bleu + parfémova voda.

Multilingual
Grnrapckn [BG]
Ceitina [CS]
dansk [DA]
Deutsch [DE]
at? Jeesti keel [ET]
shinvikcd [EL]

V pfipadé, Ze se pripravek dodava na trh s nazvem preloZzenym do rliznych jazykd, musi
byt v oznameni uveden kazdy z téchto nazva spolu s pfisluSnym jazykem (vybranym
z rozeviraciho seznamu).

Tlagitko * u rozeviraciho seznamu, v némz Ize vybrat jazyk, umozriuje odpovédné
osobé pfidat pfeklad(y) nazvu pfipravku a vybrat pfislusny jazyk (pFislusné jazyky).
Napfiklad:

** Nazev pFipravku: *¥ Jazyk:
| MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluron Feuchtigkeitsmaske Deutsch [DE] s [+

0Odstiny (pokud se pouZiji):

** Nazev pripravku: £33 Jazyk:
MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluronate Moistering Mask English [EN] N + | @

0dstiny (pokud se pouZiji):

** Nazev pFipravku: ** Jazyk:
MARINE SKINCARE / BlueMiracle Masque Hyaluronique Hydratant frangais [FR] s+ F

0dstiny (pokud se pouZiji):

Pokud bude potifeba néktery z prekladd nazvu pripravku odstranit, staci kliknout na

tlagitko L] , jez se nachézi u pfislusného jazyka.

Je-li nazev pripravku ve v8ech jazycich stejny, mazete tento nazev uvést pouze jednou,
Vv rozeviracim seznamu pak vyberete polozku ,multilingual®. Poznamka: polozku
~multilingual“ nelze pouzit v pfipadé, kdy je sice nazev pfipravku v nékterych jazycich
stejny, avSak v jinych jazycich se lisi. V tomto pfipadé je nutno v8echny jazykové verze
nazvu pripravku zadat do systému samostatné. | v pfipadé, Ze je nazev v nékterych
jazycich totozny, je nutno jej zopakovat, pfi¢emz pro kazdy nazev je nutno uvést
prislusny jazyk.
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Odstiny RUzné odstiny pfipravku (napf. rizné odstiny rténky) Ize oznamit v jediném oznameni:

(pokud se pouziji) neni tak tfeba zbyte¢né podavat pro kazdy z nich oznameni samostatné. Lze to vSak
provést jen v pripadé, Zze oznameni obsahuje upiné informace o vSech téchto
odstinech.

Rzné odstiny se uvadi v poli odstinl a zfetelné se oddéluji znakem ,, / “ (pfed a za timto
znakem se vklada mezera).

Z duvodu citelnosti je rozsah textu v poli odstind omezen na 2 000 znakd.

Preklady téchto odstinl do rlznych jazykd musi byt uvedeny v poli odstint pfimo pod
pfisludnou jazykovou verzi nazvu pfipravku.

Poznamka: pokud oznameni neobsahuje Uplné informace o nékterém z odstinl

kosmetického pfipravku (napf. informace o rdzném slozeni), musi byt tyto odstiny
oznameny samostatné.

Je pripravek Uvedte, zda je pfipravek vyslovné uréen pro déti mladsi tfi let, vybérem Ano, nebo Ne.
vyslovné uréen
pro déti mladsi

tfi let?
Odpovédna Oznameni musi obsahovat alespon jméno a adresu odpovédné osoby. Tyto informace se
osoba na zakladé uzivatelského jména dotceného uzivatele automaticky nacitaji ze systému

SAAS a zobrazuji se v levé ¢asti obrazovky pod hlavi¢ckou ,Odpovédna osoba“.

- DileZité upozornéni

Pokud odpovédna osoba potfebuje udaje o sobé aktualizovat nebo opravit, je nutno tak uginit v
systému SAAS. Pristup k systému SAAS je mozny prostfednictvim polozky Profil, ktera se
nachézi v pravém horni &asti obrazovky portalu CPNP. Udaje o odpovédné osobé& mohou

i upravovat pouze mistni spravci. V systému SAAS nikdy neménte jméno ¢i zemi; vedlo by to k

i vytvofeni nové organizace, z ¢ehoz by vyplyvala nutnost oznamit pfipravek znovu!!

Kontaktni osoba U kazdého oznameni musi odpovédna osoba uvést kontaktni idaje kontaktni osoby, tj.
fyzické osoby, na kterou je mozno se v pfipadé potfeby obratit.

V rozeviracim seznamu si Ize prohlédnout vSechny kontaktni osoby, které jsou s
dotcenou odpovédnou osobou spojeny, a vybrat tu, kterou hledate.

Pokud se kontaktni osoba, kterou hledate, v rozeviracim seznamu nezobrazuje, mGzZete
ji pfidat. Pfidanou osobu pak Ize spojit s oznamenim, které pravé zpracovavate, a s
oznamenimi, které predlozite v budoucnu.

¢ Provedete to takto:
1. U kontaktni osoby kliknéte na ikonu - .

2. Na strance Pridat kontaktni osobu zadejte Udaje o kontaktni osobé, tj. jméno a pfijmeni,
telefon, postovni a e-mailovou adresu atd.

(V&echna povinna pole jsou oznadena , **.)

3. Novou kontaktni osobu k oznameni pfidate kliknutim na tlaCitko Pridat v dolni ¢asti
stranky.

Pridat kontaktni osobu

* IJméno a pfijmeni * Telefon Fax

* Ulice * Mésto * psc
* Zeme * E-mail

Vybrat zemi
Dalsi telefon Dal3i telefon 2
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Pripravek se jiz
nevyrabi

Pripravek je
pripraven k
uvedeni natrh
nebo se jiz na
trh dodava

CPNP — pro odpovédné osoby a distributory

Vysledek: Nové pfidana osoba je pak pro oznameni, které pravé zpracovavate,
vybrana automaticky. Zaroven je této kontaktni osobé zaslan e-mail s
informacemi o ochrané udaja.

 DileZité upozornéni

i Soucasti vSech telefonnich a faxovych €isel zadavanych na portalu CPNP musi byt i kéd zemé.
i Napfiklad: +32 2 296 93 62.

Poznamka: kontaktni osoby Ize dale spravovat ve zvlastni nabidce Kontaktni osoby
(ktera je k dispozici pouze odpovédnym osobam).

‘buce = H Nanomaterialy = || Kontaktni osoby < || Admin < H UZitecné odka;
b,
Seznam U

Mova kontaktni osoba

Kazda kontaktni osoba, kterou v ramci oznameni vytvofite/upravite, je okamzité pfidana
do / upravena v modulech Kontaktni osoby a naopak. Podrobnosti viz ,Sprava
kontaktnich osob“ s. 45.

Zaskrtnéte toto policko, pokud se pfipravek jiz nevyrabi.

V pfipadé, ze je pripravek pfipraven k uvedeni na trh nebo se jiz na trh dodava,
zaSkrtnéte policko ,Pfipravek je pfipraven k uvedeni na trh nebo se jiz na trh dodava®“.
Poznamka: pokud za$krtnete toto policko, a neposkytnete v nabidce ,Originalni oznaceni
a baleni” na karté ,Podrobnosti o pfipravku® informace o originalnim oznaceni a baleni,
nebudete moci pfipravek oznamit.

DuleZité upozornéni

Pravni pfedpisy ukladaji odpovédné osobé&, aby nejpozdéji pfi uvedeni pfipravku na trh oznamila
originalni oznaceni, a v pfipadé, Ze je pfiméfené Citelna, pfiloZila i fotografii pfislusného vnéjsiho :
obalu. ;

Je tento pripravek Vybérem pfislusné moznosti oznacte, zda je pfipravek dovazen do Evropského

dovazen do
Spolecenstvi?

Clensky stat
prvniho uvedeni
natrh

spole€enstvi. Pokud vyberete Ano, zobrazi se dalSi dva rozeviraci seznamy Zemé
puvodu, v nichZ se vybira i) zemé puvodu a ii) datum skonéeni odpovédnosti:

* Je tento pfipravek dovaZen do Spoleéenstvi?

®*  Ano Ne
* Zemé piivodu: Vybrat zemi >
Datum skonceni odpovédnosti dotyéné odpovédné osoby i
* Clensky stat prvniho uvedeni na trh: Vybrat zemi 2

Poznamka: vyjimecné se muze stat, Ze je tentyz pfipravek dovazen z vice zemi.
V takovych pfipadech vytvofte jedno oznameni pro kazdou zemi plivodu a v nazvu
pripravku uvedte zemi plvodu v zavorkach.

PFiklady: ~Obchodni znaCka Repair & Shine smoothing cream (USA)

Obchodni zna¢ka Repair & Shine smoothing cream (Cina)
Vyjimec€né se muze stat, ze se tentyz pfipravek dovazi i nedovazi. V takovych pfipadech
vytvorte dvé rizna oznameni: jedno pro dovazenou verzi pripravku (s uvedenim zemé
puvodu v zavorkach v nazvu pfipravku) a druhé pro nedovazenou verzi pfipravku.

Z rozeviraciho seznamu vyberte €lensky stat prvniho uvedeni na trh.
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Karta ,,Podrobnosti o pfipravku*

Na karté Podrobnosti o pfipravku se nachazeji Ctyfi oddily:

Latky V tomto oddile uvedte, zda pfipravek obsahuje latky klasifikované jako karcinogenni,
karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR) kategorie 1A nebo 1B, a to podle ¢asti 3
mutagenninebo pfilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008.

toxické pro
reprodukci
(CMR)

~ Latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR)

Latky CMR jsou klasifikevany jako latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro repredukci. Podle vlastnosti se Fadi do
@ kategorii 1A (znamé), 1B (domnélé) nebo 2 (existuje podezieni). Je zakazano pouZivat je v kosmetickych prostiedcich,

s vyjimkou mimoFadnych pFipadil stanovenych v Elanku 15 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 122372009

o kosmetickych pfipravcich (Dalsi informace).

* QObsahuje pFipravek latku CMR kategorie 1A nebo 1B? Ano Ne

Pokud pfipravek takovéto latky obsahuje a vy jste jako odpovéd na tuto otazku vybrali Ano,
pozada vas systém o identifikaci vSech téchto latek pomoci jejich ndzvu podle nomenklatury
INCI / chemického nazvu / nazvu podle IUPAC, &isla CAS ¢&i ¢isla ES:

~ Latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR)

Latky CMR jsou klasifikovany jako latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci. Podle vlastnosti se Fadi do
@ kategorii 1A (znamé), 1B (domnélé) nebo 2 (existuje podezieni). Je zakazano pouZivat je v kosmetickych prostfedcich,

s vyjimkou mimofadnych pfipadii stanovenych v Elanku 15 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009

o kosmetickych pfipravcich (Dalsi informace).

* Obsahuje pFipravek latku CMR kategorie 1A nebo 1B? * Ano Ne

Nazvy, které zde navrhuje funkce autocomplete pochazeji z databaze Cosing (Cosmetic Ingredients/Substances
database).
Seznam latek, €islo CAS a €islo ES vam usnadni pfipravu vaSeho ozndmeni. Tento seznam neni tGplny a skuteénost, 7e

je v ném latka uvedena, neznamena automaticky, Ze je v kosmetickych pfipravcich pouZivana, nebo Ze je pro toto
pouZiti schvalena.

Latky, které nevyberete z pfedem definovaného seznamu, budou oznaceny ikonkou =2/,

* Nazev podle nomenklatury INCI, * Cislo CAS * Cislo ES
chemicky nazev nebo nazev podle IUPAC

Zadavani téchto informaci si miZete usnadnit nac¢tenim pfisluSnych nazvu a ¢isel CAS a
ES, jsou-li k dispozici, z databaze CoslIng. Postupujte pfitom takto:

1. Zadeijte prvni znaky ¢i Cislice hledaného nazvu podle nomenklatury INCI / chemického
nazvu / nazvu podle IUPAC, ¢&isla CAS ¢i Cisla ES do pfisluSného pole.

2. Vyberte ze seznamu vysledku, které odpovidaji vaSemu zadani, pfislusnou latku:
(; _

* Nazev podle nomenklatury INCI, 1 Cislo cas * Cislo ES
chemicky nazev nebo nazev podle IUPAC
© coba
cobalt acetate
cobalt carbonate
cobalt dimolybdenum nickel octaoxide

tamhizgorm cobalt lithium nickel oxide

+ Kal ego‘ cobalt '[uckel dioxide

+ Orilina cobalt lﬁ%ckel gray periclase; CI Pigment Black 25; CI
7733

cobalt nickel oxide

cobalt nitrate

UloZit jako koncept

3. Chcete-li pfidat dalSi latky, kliknéte na +) a postupujte stejné.

L P N S S U —
* Nazev podle nomenklatury INCI, * Cislo CAS * Cislo ES
chemicky nazev nebo nazev podle IUPAC
cobalt nickel dioxide 58591-45-0 261-346-8 ]

+.L
R

CPNP - pro odpovédné osoby a distributory Pouzivani portalu CNPN « 17


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:1355:en:PDF

CPNP — pro odpovédné osoby a distributory

DilezZité upozornéni

Ze seznamu pfisad nacteného z databaze Cosing nelze vyfiltrovat latky CMR kategorie 1A ¢i
1B. Seznam pfisad nacteny z databaze Coslng muze navic obsahovat i pfisady, které nejsou
uréeny k pouziti v kosmetickych pfipravcich! Za kontrolu Uplnosti a presnosti poskytnutych
informaci a za provedeni pfipadnych nezbytnych zmén téchto informaci stale zodpovidate sami.

Nanomaterialy V tomto oddile uvedte, zda pfipravek obsahuje latky klasifikované jako nanomaterialy podle
¢l. 2 odst. 1 nafizeni Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pFipravcich.

* MNanomaterials

Cl. 2 odst. 1 naFizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) € 1223/2009 o kosmetickych p¥ipravcich definuje
pojem "nanomaterial” jako:
ner v nebo bioperzi: i a zZamérné vy
s vnitini strukturou v Fadu od 1 do 100 nm.

b d

v material o j

nebo vice vnéjsich rozmérech nebo

* pbsahuje pFipravek nanomaterialy? Ano Ne

Pokud jste jako odpovéd na tuto otazku vybrali Ano, zobrazi se tyto dalSi moznosti:

~ MNanomaterials

€l. 2 odst. 1 naFizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009 o kosmetickych pFipravcich definuje
pojem “"nancomaterial” jako:

ner v nebo bioperzi i a zdmérné vyrobeny material o jednom nebo vice vnéjsich rozmérech nebo
s vniténi strukturou v Fadu od 1 do 100 nm.

* obsahuje pFipravek nanomaterialy? *  Ano Ne

Nanomaterialy, na které se nebylo vyda p i, nelze legalné pouZivat v k tickych pripravcich
uvadénych na trh EU.

Latky ve formé nanomateriald musi byt bud’ oznamené prostifednictvim CPNP na zakladé Elanku 16 sest mésicd
pred uvedenim na trh nebo se jsou jiz uvedeny v priloze IV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

€. 1223 /2009 o kosmetickych pFipravcich jako barviva, konzervacni latky v pfiloze 5 nebo jako filtry

* pplachnout/nesmyvat Opléachnout Nesmyvat w
* Cesta expozice Dermalni aplikace Peroralni aplikace Inhalace
Zobraz zaznamil Wedat:| |

Mezinarodni

nomenklatura
&

L]
kosmetickych podle TUPAC

prisad (INCI)

Z3dné zaznamy nebyly nalezeny

Zobrazuji 0 az 0 z 0 zéznamd Prvni Piedchozi Dalsi | Posledni

Portal CPNP vam nejprve polozi dvé otazky tykajici se podminek expozice:
— jedna se o pfipravek, ktery se oplachuje, nebo o pfipravek, ktery se neoplachuje?
— jaka je cesta expozice (dermalni, oralni, a/nebo inhalaéni)?

¢ Nanomaterial k oznameni pridate takto:
1. Kliknéte na tlagitko Pridat.

Vysledek: Automaticky se otevie okno, v némz muzete nanomaterial vyhledat
v databazi Cosing:
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Nanomaterialy

x

Vyhledat nanomaterialy

Navrhované idaje pochazeji z databaze pro kosmetické pFisady/latky (databaze CosIng). Navrhovany seznam latek vam ma

pomoci v procesu oznamovani. Jde piedeviim o nanomaterialy regulované nafizenim (ES) €. 1223/2009 o kesmetickych pfipravcich

jako barviva (PFiloha IV), konzervaéni pFisady (Pfiloha V) a/nebo filtry ultrafialového zaFeni (PFiloha vI).

Tento seznam je omezeny a neni vyéerpavajici. Nap#il ialy 4 & podle &l. 16 nemusi byt nutn& navrieny.

pro nanomaterialy, které jests nejsou regulovany, byste méli udélat krok "PFidat nanomaterial”

INCI, chemicky nazev nebo nazev podle TUPAC, Eislo CAS nebo ES
U vyhledavani, kde nejsou Z&ddné odpovidajici vysledky, bude moZné "Pfidat nanomaterial”
P

2. Zadavani téchto informaci si muzete usnadnit nactenim pfisluSného nazvu podle
nomenklatury INCI, nazvu podle IUPAC, nazvu INN, €isla CAS &i ¢isla ES z databaze
Cosling.

Provedete to takto:

— zadejte do pfisluSného pole alespori prvni dva znaky &i Cislice hledaného nazvu
podle nomenklatury INCI, nazvu podle IUPAC, nazvu INN, &isla CAS ¢i Cisla ES.
Zobrazi se vSechny polozky z databaze Cosing, které odpovidaji zadani,

DuleZité upozornéni

Seznam nanomaterialt nacéteny z databaze Coslng miize obsahovat i ptisady, které
nejsou uréeny k pouziti v kosmetickych pfipravcich! Za kontrolu Uplnosti a pfesnosti
poskytnutych informaci a za provedeni pfipadnych nezbytnych zmén téchto informaci
stale zodpovidate sami. Funkce vyhledavani v databazi Cosing bude hledat nanomaterialy
a nanomaterialy spadajici pod ¢lanek 16.

— Kliknéte na ikonu ' u polozky v tabulce vysledkd hledani, kterou hledate:

Vyhledat nanomaterialy

Navrhované iadaje pochazeji z databaze pro kosmetické prisady/latky (databaze CosIng). Navrhovany seznam latek vam ma
pomoci v procesu oznamovani. Jde pfedeviim o nanomaterialy regulované nafizenim (ES) & 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich
jako barviva (PFiloha IV), kenzervaéni pFisady (Pfiloha V) a/nebo filtry ultrafialového zaFeni (PFiloha VI).

Tento seznam je omezeny a neni vyZerpavajici. Napfiklad nanomaterialy oznamené pedle &l. 16 nemusi byt nutné navrZeny.

pro nanomaterily, které jeSté nejsou regulovany, byste méli ud&lat krok "PFidat nanomaterial”

INCI, chemickll nazev nebo nazev podle TUPAC, &islo CAS nebo ES
ZINC

U vyhleddvani, kde nejsou Z&dné odpovidajici vysledky, bude moZné "Pfidat nanomateridl"

Zobraz zaznamid | 10 j Hledat:
ZINC OXIDE (NANO) Zinc oxide 1314-13-2  215-222-5 %
Zobrazuji 1 az 1 z celkem 1 zdznami Prvni PFedchozi 1 |Dalsi Rasledni

— ovefte informace o polozce, kterou jste vybrali, a pak kliknéte na tlaCitko Pridat:
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Pridat nanomaterial

& Chemicky nazev/nazev podle IUPAC

Zinc oxide

Mezinarodni nomenklatura kosmetickych pfisad (INCI) Cislo CAS Cislo ES
ZINC OXIDE (NANQ) 1314-13-2 215-222-5
INN XAN

* Funkce Barvivo Konzervant LV filtr Jind

P

Poznamka: informace o funkci ,Barvivo®, ,Konzervant a/nebo ,UV filtr* se automaticky
nacte z databaze Coslng; v pfipadé moznosti ,Jina™ se informace automaticky nactou
z Udaju spadajicich pod ¢lanek 16 portalu CPNP (Nanomaterialy = Oznamit
nanomaterial).

Uvést alespon jednu funkci je povinné; pokud néjaké funkce (napfiklad ,Konzervant*)
pfidate, automaticky se zobrazi dal$i okno:

VystraZzna sdéleni tykajici se nanomateriali x
Chystate se pfidat nanomateridl do oznameni kosmetického pfipravku.

Zvolili jste nasledujici funkci/funkce, pro které tento nanomateridl neni requlovan (neni uveden

v pfislusné pfiloze nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych

pfipravcich):
* Konzervant

Opravdu dotyény pfipravek obsahuje nanomateridl/nanomateridly, které nejsou povoleng?

4
Nebo
muZzete nanomateridl, ktery nebyl nalezen, pfidat pomoci tlacitka Pfidat novy
nanomaterial v horni ¢asti stranky Vyhledat nanomaterialy:
x
Vyhledat nanomaterialy
Navrhované idaje pochazeji z databéaze pro kosmetické pFisady/latky (databaze CosIng). Navrhovany seznam latek vam ma
pomoci v procesu ani. Jde pF Sim o ialy & nafizenim (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pFipravcich
@ jako barviva (PFiloha IV), konzervacni pfisady (Pfiloha V) a/nebo filtry ultrafialovéhe zafeni (PFiloha VI).
Tento seznam je omezeny a neni vyCerpavajici. NapFil erialy ozna & podle &l. 16 nemusi byt nutné navrieny.
pro nanomaterialy, které jesté nejsou regulovany, byste méli udélat krok "PFidat nanomaterial™
INCI, chemicky nazev nebo nazev podle IUPAC, Cislo CAS nebo ES
quantum dots
U vyhledavani, kde nejsou Zadné odpovidajici vysledky, bude moZné "Pfidat nanomaterial”
Pridat nanomaterial
Zobraz zaznamii | 10 j Hledat:
Z3dné zaznamy nebyly nalezeny
Zobrazuji 0 aZ 0 z 0 zaznam( Prvni Predchozi | Dalsi | Posledni
Ed
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V tomto pripadé Ize pak vSechny podrobnosti o nanomaterialu zadat na nové strance:

Pridat nanomaterial

& Chemicky nazev/nazev podle IUPAC

Mezinarodni nomenklatura kosmetickych pfisad (INCI) Cislo CAS Cislo ES
INN XAN
* Funkce Barvivo Konzervant v filtr Jina

Upravy nanomateriali

Poznamka: staré i nové vytvorené nanomaterialy Ize upravovat pomoci ikony l!l u
vybraného nanomaterialu:

»  Latky karcinogenni. mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR)

~ Nanomaterials

€1. 2 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich definuje
pojem “nanomaterial” jako:

v nebo bi i i a zamérné vyrobeny material o jednom nebo vice vnéjSich rozmérech nebo
s wnitini strukturou v fadu od 1 do 100 nm.

* obsahuje pFipravek nanomaterialy? Ano Ne

Nanomaterialy, na které se nebylo vydano povoleni, nelze legalné pouZivat v kosmetickych pfipravcich
uvadénych na trh EU.

Latky ve formé& nanomateriald musi byt bud’ 0znamené prostfednictvim CPNP na zakladé& €lanku 16 Sest mésicd
pfed uvedenim na trh nebo se jsou jiZ uvedeny v pfiloze IV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&.1223/2009 o kosmetickych pFipravcich jako barviva, konzervaéni latky v pFiloze 5 nebo jako filtry
ultrafialového zaFeni v pFiloze 6.

* oplachnout/nesmywvat *  Oplachnout Nesmyvat E

* Cesta expozice Dermalni aplikace Peroralni aplikace Inhalace

zobraz zaznamd | 10 5] Wedats[ ]

Mezinarodni Chemicky

rmurnenldaluraA nazev/nazev

¥
kosmetickych | podle ITUPAC

pFisad (INCI)
@ ZINC OXIDE Zinc oxide 1314-13-2 215-222-5 ﬁ\'
(NANO)
Zobrazuji 1 aZ 1 z celkem 1 zdznamil Prvni | | PFedchozi || 1 || Dalsi | Posledni
L, s P e b
Upravovat vSak Ize pouze prazdna pole a funkce.
‘ x
Upravit nanomaterial
* chemicky nazev/nazev podle IUPAC
[zinc oxide |
ina i a ickych pfisad (INCI) Cislo CAS Cislo ES
[zInC oxTDE (NANO) | [314-13-2 | [15-222-5 |
INN XAN
[ | |
* Funkce Barvivo || Konzervant uv filtr Jinég
4
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Kategorie a Oddil Kategorie a ramcové sloZeni se pouziva k zadavani nasledujicich informaci:
ramcové slozeni

» Latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR)
+  Nanomaierials

~ Kategorie a ramcové sloZeni

* Kategorie kosmetického piipraviu:

Uroveii 1 Pfipravky na plet E

Uroven 2 Pfipravky pro péti o plet %

UOrovefi 3 Pfipravky pro pé&i o oblitej kromé pletovych masek #+
E3 Fyzikalni stav Pevny/komprimovany pradek +

* podava se pFipravek ve specialnim aplikatoru/baleni? L] Anc * Ne

* Nazev sloZeni PLETOVY KREM, LOTION, GEL #

* Zvolte prosim typ oznameni: L] PFesné koncentrace >

* Nahrat soubor s kvalitativnim a kvantitativnim sloZzenim? Ano * Ne
* Nazev Mezinarodni nomenklatury kosmetickych * Koncentrace v %
piisad (INCI)
HYDROLYZED CARROT EXTRACT 100 +

Jakeékoli dal3i informace diileZité pro toxikologicka stfediska (pouze v angliéting)

Kategorie Zde musite vybrat kategorie na tfech urovnich: nejprve na urovni 1, poté
kosmetickéh na drovni 2 a nakonec na Grovni 3:
o pripravku

* Kategorie kosmetického pFipravku:

Oroveii 1 Pfipravky na plet -
UOroveii 2 PFipravky pro pééi o plet %
UOroveii 3 Pfipravky pro péti o oblitej kromé plefovych masek #

DileZité upozornéni

V nékterych vyjime¢nych pfipadech mohou mit pfipravky nékolik ,funkci®,
v dusledku ¢ehoz mohou spadat do riznych kategorii. V téchto pfipadech je z
hlediska zafazeni kosmetického pfipravku rozhodujici jeho hlavni funkce.

Zvolena kategorie na urovni 1 pak ur€uje kategorie, které jsou k dispozici
na drovni 2; zvolen& kategorie na Urovni 2 urCuje kategorie, které jsou

k dispozici na drovni 3.

VSechny kategorie, které existuji, jsou k dispozici na karté s uzite€nymi
odkazy portalu CPNP.

Fyzikalni Z rozeviraciho seznamu vyberte, v jakém fyzikalnim stavu se pfipravek
stav nachazi.
Poznamka: fyzikalni stav ,Tekutina“ zahrnuje pfipravky (napf. roztok nebo
mléko) s nizkou viskozitou, obvykle pod 10 000 cP.
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* Fyzikalni stav Zvolte prosim jednu =
volte prosim jednu
Pevnilkomprimovany pragek
* podava se pFipravelSypkj pradek
Krémipasta
Tekutina
Péna
Sprej
* Nazev slozeni Ostatni

Dodéava se Uvedte, zda se pfipravek dodavé v obvyklém nepietlakovém
pripravek ve kosmetickém baleni (napf. lahvi¢ka, nadobka nebo sacéek), nebo ve
specialnim specialnim aplikatoru ¢i baleni, vybérem Ano, nebo Ne. Tato informace
aplikatoru/b  muze toxikologickym stfediskim pomoci presnéji posoudit rizika v pfipadé
aleni? naléhavého lékaiského oSetfeni.
Moznosti, z nichz mate pfi udavani specialnich aplikatori a baleni na
vybér, Ize zobrazit kliknutim na ikonu &,
Pokud jste odpovédéli Ano, vyberte ze seznamu, ktery vam systém
nabidne, pfislusny aplikator/baleni:

* podava se pripravek ve specialnim aplikatoru/baleni? - * Ano Ne

* pplikator/baleni Zvolte prosim jednu =
volte prosim jednu

Ubrousek/houba/naplasttampon
Pfipravky v tabolkach

Tlakova nadobka rozpradovate

Tlakova nadobka - nejednad se o rozpradovad
iné

Pokud v seznamu, ktery vam systém nabidne, vyberete Jiné, budete
vyzvani, abyste navrhli nazev aplikatoru/baleni (a to pokud mozno v
angli¢tiné). VSechny navrhované nazvy aplikatoru/baleni tym zajistujici
udrzbu portalu CPNP zohledni a na jejich zakladé budou vytvofeny nové
nazvy aplikatorli/baleni nebo pfipadné aktualizovany nazvy stavajici:

* Dodava se pfipravek ve specialnim aplikatoru/baleni? & * Ano Ne

* pplikator/baleni Jiné e

* Navrhnéte typ aplikatoru/baleni
Nazev Poznamka: rozeviraci seznam Nazev slozeni budete moci pouzit, jakmile
slozeni vyberete urovné kategorii v oddile Kategorie kosmetického pripravku

uvedeném vyse. V zavislosti na vybranych urovnich vam bude nabidnut
vybér z pfislusného seznamu moznych nazv( sloZeni. Z rozeviraciho
seznamu vyberte pfisluSny nazev slozeni. Nazev slozeni pfipravku
umozhuje podrobnéjsi kategorizaci pfipravku, ktera je k dispozici pouze
toxikologickym strediskim.

- DuleZité upozornéni

i Volba nazvu sloZeni neznamena, Ze budete dotéeny pfipravek oznamovat pomoci :
i pfedem definovaného rdmcového sloZeni. Po vybéru nazvu sloZeni budete miti
i nadale moznost pfi oznameni vyuzit pfedem definované ramcove slozeni, pfesne

i koncentrace nebo rozsahy koncentraci.

Pokud vyberete Jiné, budete vyzvani, abyste navrhli nazev sloZeni (a to
pokud mozno v angli¢ting€). VSechny navrhované nazvy aplikatoru/baleni
tym zajistujici udrzbu portalu CPNP zohledni a na jejich zakladé budou
vytvofeny nové nazvy slozeni nebo pfipadné aktualizovany nazvy
stavajici.

* Nazev sloZeni Ostatni pfipravky k zesvétlovani vlast a odstrafiovani barvy z %

* Navrhnéte nazev sloZeni

Pokud zadny nazev slozeni nenavrhujete, mlzete prosté jen zopakovat
nazev, ktery jste vybrali v kategorii rovné 3.
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Zvolte prosim typ Ve vétsiné pfipadl bude rozeviraci seznam obsahovat tfi
oznameni moznosti, a to Pfedem definované ramcové slozeni, Presné
koncentrace nebo Rozsahy koncentraci.

Ikona & piipomina, Ze pfisady se vzdy musi zadavat pod ndzvem
podle nomenklatury INCI, pokud je k dispozici, a Ze mnozstvi
pfisad se vzdy musi vyjadfovat v % hmotnostnich.

* Zvolte prosim typ oznameni: & Zvolte prosim jednu =

wolte prosim jednu
Predem definované ramcové sloZeni
PFesné koncentrace
Rozsahy koncentraci

V zavislosti na vybranych kategoriich kosmetickych pfipravk(
nemusi v nékterych pfipadech zadné pfedem definované ramcové
slozeni existovat. V takovych pfipadech budou k dispozici pouze
dvé moznosti: ,Pfesné koncentrace®, nebo ,Rozsahy koncentraci®.

Predem definované Soubor pfedem definovanych ramcovych sloZeni vypracovala

ramcové slozeni skupina odbornikl slozena ze zastupcu toxikologickych stredisek,
pFislusnych organu, profesnich odvétvovych sdruzeni a utvar(
Komise. Tato ramcova slozeni Ize nalézt ve zvladtnim dokumentu.

Pokud v nabidce ,Zvolte prosim typ oznameni“ vyberete Pfredem
definované ramcové slozeni, navrhne vam portadl CPNP na
z4kladé kategorie a nazvu sloZeni, které jste vybrali, automaticky
prislusné predem definované ramcové slozeni. Toto pfedem
definované ramcové slozeni bude k oznameni pfipojeno jako
dokument ve formatu PDF. Zkontrolujte, zda je vybrané pfedem
definované ramcové slozeni v%padé oznamovaného pfipravku
relevantni, kliknutim na ikonu :

* Zvolte prosim typ oznameni: & Pfedem definované ramcové sloZeni

Cislo ramcového sloZeni 11.12 - 2013 %

- Dilezité upozornéni

— Pojem ,dodate¢na pfisada“ pouzivany v nékterych pfedem
definovanych rdmcovych slozenich nerusi povinnost uvést latky
spadajici pod nékteré z pravidel, ktera popisuje Dodatek této pfiru¢ky na
s. 56, a jejich pfesnou koncentraci. Pod tento pojem také nespada zadna
prisada, jez by vyznamné ovlivnila toxikologicky profil kosmetického
pripravku.

— Oznameni prostfednictvim predem definovaného ramcového
slozeni Ize provést, pouze pokud kosmeticky pripravek svym
slozenim zcela spada do rozsahtl koncentraci uvedenych v tomto
ramcovém slozeni. Toto predem definované ramcové sloZzeni nesmi byt
Vv oznameni pouzito zejména v pfipadé, kdy je koncentrace nékteré z
prisad vy$si nez maximalni arovné uvedené v predem definovaném

. ramcovém sloZeni nebo kdy v ném néktera z pfisad neni zahrnuta.

V zavislosti na kategoriich pfipravku, fyzikalnim stavu a nazvu
slozeni, které byly vybrany, pozada portal CPNP uzivatele o
dodatecné informace o konkrétnich pfisadach vyvolavajicich
obavy a/nebo o hodnoté pH pFipravku.

Pravidla, ktera se na portalu CPNP uplatriuji, byla vypracovana
skupinou odbornikl slozenou ze zastupcl toxikologickych
stfedisek, pfisluSnych organu, profesnich odvétvovych sdruzeni a
Utvard Komise a uvadi je Dodatek této uzivatelské pfirucky na

s. 56. Propojeni mezi kategoriemi kosmetickych pfipravka a
pravidly, ktera se v ramci portalu CPNP uplatni, Ize nalézt na
karté s uzite€nymi odkazy portalu CPNP.

Jako prvni bude polozena tato otazka:

* Obsahuje pfipravek nkteré z nasledujicich pFisad?
Ano,see below Ano, Viz priloha Ne
®-Glykoly a glykolethery (0)
H-yhlovodikova rozpoustédla (0)
E-Alkoholy kromé ethanolu a isopropanolu (0)
Ostatni (0)
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Pozorné projdéte cely seznam pfisad tak, ze kliknutim na kazdé +
rozbalite pFislusny oddil.

Podle potfeby kliknéte na moznost Ano, viz nize, zaskrtnéte
policko pfislusné pfisady (pfisluSnych pfisad) a uvedte jeji (jejich)
koncentraci (koncentrace) v pfipravku, anebo kliknéte na moznost
»Ne“.

U ostatnich otazek budete mit obvykle na vybér mezi odpovédi na
otazku v pfislusném poli / pfislusnych polich nebo zaskrtnutim pole
Neni relevantni:

* yved'te prosim procentualni hmotnost ethanolu (INCI = ALCOHOL / AL{

. Meni relevantni

K usnadnéni zadavani nazvl pfisad se vyuziva propojeni s
databazi Cosling, z niZ se naditaji informace. Pokud nazev pfisady
v databazi Coslng neni, miZete jej rovnéz zadat ru¢né.

DuleZité upozornéni

V pfipadé ethanolu a/nebo isopropanolu (isopropylalkoholu)
znamena Neni relevantni, Ze tyto pfisady nejsou v pfipravku
obsazeny!

V pfipadé vsech ostatnich pfisad vyvolavajicich obavy to
znamena, Ze pfisada bud’ neni v pfipravku obsazena, nebo ze je
v pripravku obsazena, avSak v koncentraci nizsi, nez je
koncentrace vyvolavajici obavy (podle pravidel, ktera popisuje
Dodatek této uzivatelské pfirucky na s. 56).

Prisady se vzdy musi zadavat pod ndzvem podle nomenklatury
INCI, je-li k dispozici.

Pokud je pozadovana informace o pH a pH nebylo mozno v pfipravku
zméfit pfimo, nybrz muselo byt zméfeno prostiednictvim vodného
roztoku, extraktu nebo disperze (napf. u pevnych slozeni), mél by
uzivatel tuto skutecnost v poli vyhrazeném pro jakékoliv dalsi
informace dulezité pro toxikologicka stfediska naznacit vyrazem ,pH
(agueous extract/solution/dispersion), a to pouze v angli¢tiné.

Mnozstvi vSech pfisad se vzdy vyjadfuje v % hmotnostnich. Symbol
% hmotnostnich se v poli pro odpovéd' neuvadi.

Cisla zapisujte anglicky, tj. napfiklad: 0.3, a NIKOLI 0,3.

U ethanolu a/nebo isopropanolu (isopropylalkoholu) se vyzaduje
aktualizace oznédmeni, jestlize se obsah kterékoli z téchto prisad
nebo soucet obsahu obou pfisad zméni o vice nez 5 procentnich
bodu, pokud byla dfive deklarovana hodnota < 30 %, nebo o vice
nez 10 procentnich bod, pokud byla dfive deklarovana hodnota
30 %.

U vSech ostatnich pfisad vyvolavajicich obavy se vyzaduje
aktualizace oznameni, jestlize se koncentrace pfisady zméni o
vice nez 20 % dfive deklarované hodnoty (dal$i podrobnosti uvadi
Dodatek této uzivatelské pfiru¢ky na s. 56).

Aktualizace ozndmeni se rovnéz vyzaduje, pokud jiz pripravek
nespada do predem definovaného ramcového slozeni, pokud se
soucasti slozeni pripravku stane nova prisada vyvolavajici obavy
nebo pokud prisada vyvolavajici obavy jiz neni soucasti slozeni

;. pripravku.

V textovém poli v dolni ¢asti stranky rovnéz uvedte (pouze v angli¢ting)
jakékoliv dalsi informace o pfipravku, které by mohly byt pro
toxikologicka stfediska dulezité. Jedna se zejména o dodate¢né
informace k identifikaci pfipravku nebo posouzeni jeho rizik v ramci
scénare otravy (napf. barva, chut, vané/zapach a dalsi informace, které
toxikologickym stfediskim pomohou pfi posuzovani konkrétniho
pfipadu):
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Jakekoli dalsi infermace dileZité pro toxikologicka stfediska (pouze v angli¢ting)

Pfesné koncentrace Pokud v rozeviracim seznamu ,Zvolte prosim typ oznameni*
vyberete Pfesné koncentrace, zepta se vas systém na to, zda
chcete nahrat soubor s Gdaji o kvalitativnim a kvantitativnim

slozeni:
* zvolte prosim typ oznameni: & Presné koncentrace +
* Nahrat soubor s kvalitativnim a kvantitativnim sloZenim? Ano Ne

e Pokud odpovite Ano, budete pozadani o pfilozeni
pfislusného souboru. Poznamka: pfipustné jsou v tomto
pfipadé pouze soubory PDF.

DuleZité upozornéni

Rukou psané dokumenty jsou nepfipustné.
PFipustné jsou pouze jasné a Citelné elektronické textové
dokumenty ve formatu PDF.

S cilem usnadnit toxikologickym stfediskiim v mimoradnych
situacich ¢éteni se doporucuje na zac¢atku dokumentu udavajiciho
pfesné koncentrace uvést prisady vyvolavajici obavy a jejich
koncentrace (podle pravidel, ktera popisuje Dodatek této
uzivatelské pfirucky na s. 56) a po nich seznam vSech ostatnich
prisad v sestupném poradi podle jejich koncentrace v pfipravku.

Prisady se vzdy musi zadavat pod nazvem podle nomenklatury
INCI, je-li k dispozici.

Mnozstvi pfisad se vzdy vyjadfuje v% hmotnostnich.

Cisla zapisuijte anglicky. Napfiklad: 0.3, a NIKOLI 0,3.

Pokud je pozadovana informace o pH, a pH nebylo mozno zmérit
v pfipravku pfimo, nybrz muselo byt zméfeno prostfednictvim
vodného roztoku, extraktu nebo disperze (napf. u pevnych
slozeni), mél by uzivatel tuto skute¢nost v poli vyhrazeném pro
~Jakékoli dalsi informace dulezité pro toxikologicka strediska“
naznadit pouzitim vyrazu ,pH (aqueous
extract/solution/dispersion)®, a to pouze v anglicting.

U ethanolu a/nebo isopropanolu (isopropylalkoholu) se vyzaduje
aktualizace oznameni, jestlize se obsah kterékoli z téchto pfisad
nebo soucet obsahu obou pfisad zméni o vice nez 5 procentnich
bod, pokud byla dfive deklarovana hodnota < 30 %, nebo o vice
nez 10 procentnich bodu, pokud byla dfive deklarovana hodnota =
30 %.

U vS8ech ostatnich pfisad se vyzaduje aktualizace oznameni,
jestlize se koncentrace prisady zméni o vice nez 20 % dfive
deklarované hodnoty, pokud se soucasti slozeni pripravku
stane nova prisada nebo pokud urcita pfisada jiz neni soucasti
slozeni pfipravku.

e Pokud odpovite Ne, musite jednotlivé pfisady postupné zadat.
K usnadnéni zadavani nazvu pfisad se vyuziva propojeni
s databazi Cosing, z niz se nacitaji informace. Pokud nazev
pfisady v databazi CosIng neni, mlzete jej rovnéz zadat
ruéné.
| v tomto pFipadé se doporucuje uvést nejprve prisady
vyvolavajici obavy a jejich koncentrace (podle pravidel, ktera
popisuje Dodatek této uzivatelské pfiru¢ky na s. 56) a
nasledné seznam vSech ostatnich pfisad v sestupném poradi
podle jejich koncentrace v pfipravku.
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DuleZité upozornéni
Prisady se vzdy musi zadavat pod nazvem podle nomenklatury
INCI, je-li k dispozici.
Mnozstvi pfisad se vzdy vyjadfuje v % hmotnostnich.
i Symbol % hmotnostnich se v poli pro odpovéd neuvadi.
. Cisla zapisujte anglicky. Napfiklad: 0.3, a NIKOLI 0,3.

V textovém poli v dolni €asti stranky rovnéz uvedte (pouze

v angli¢tiné) jakékoliv dalsi informace o pfipravku, které by
mohly byt pro toxikologicka stfediska dulezité. Jedna se
zejména o dodatecné informace k identifikaci pfipravku nebo
posouzeni jeho rizik v ramci scénafe otravy (napf. barva, chut,
viné/zapach a dalSi informace, které toxikologickym stfediskdim
pomohou pfi posuzovani konkrétniho pfipadu):

Jakékoli dalsi informace diileZité pro toxikologicka stfediska (pouze v angli&ting)

Pokud v rozeviracim seznamu ,Zvolte prosim typ oznameni*
vyberete Pfesné koncentrace, zepta se vas systém na to, zda
chcete nahrat soubor s Udaji o kvalitativnim a kvantitativhim
slozeni.

* Zvolte prosim typ oznameni: & Rozsahy koncentraci

* Nahrat soubor s kvalitativnim a kvantitativnim sloZenim? Ano Ne

e Pokud odpovite Ano, budete pozadani o pfilozeni
pfislusného souboru. Poznamka: pfipustné jsou v tomto
pfipadé pouze soubory PDF.

" DileZité upozornéni

Rukou psané dokumenty nejsou pripustné.

PFipustné jsou pouze jasné a Citelné elektronické textové dokumenty
ve formatu PDF. U pfisad, které nevyvolavaji zadné obavy jsou
povoleny pouze nasledujici rozsahy koncentraci:

<0.1%
>0.1% -<1%
>1% -<5%
25%-<10%
>10% - < 25%
> 25% - < 50%
>50% - £ 75%
> 75% - <100%

S cilem usnadnit toxikologickym stfediskiim v mimoradnych situacich
¢teni se doporucuje na zaéatku dokumentu udavajiciho presné
koncentrace uvést prisady vyvolavajici obavy a jejich
koncentrace (podle pravidel, kterd popisuje Dodatek této uzivatelské
pfiru¢ky na s. 56) a po nich seznam vSech ostatnich prisad

i v sestupném poradi podle jejich koncentrace v pfipravku.

Pokud je pozadovana informace o pH, a pH nebylo mozno zméfit

v pfipravku pfimo, nybrz muselo byt zméreno prostfednictvim
vodného roztoku, extraktu nebo disperze (napf. u pevnych slozeni),
mél by uzivatel tuto skute¢nost v poli vyhrazeném pro ,Jakékoli dalSi
informace dulezité pro toxikologicka stfediska“ naznacit vyrazem ,pH
(aqueous extract/solution/dispersion)®, a to pouze v anglicting.

U ethanolu a/nebo isopropanolu (isopropylalkoholu) se vyzaduje
aktualizace oznameni, jestlize se obsah kterékoli z téchto prisad
nebo soucet obsahu obou prisad zméni o vice nez 5 procentnich
bodi, pokud byla dfive deklarovana hodnota < 30 %, nebo o vice
nez 10 procentnich bodt, pokud byla dfive deklarovana hodnota =

.. 30 %.
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. U vSech ostatnich prisad vyvolavajicich obavy se vyzaduje

i jiz neni soué&asti sloZeni pfipravku.

Cisla zapisujte anglicky, tj. napfiklad: 0.3, a NIKOLI 0,3.

CPNP — pro odpovédné osoby a distributory

aktualizace oznameni, jestlize se koncentrace pfisady zméni o
vice nez 20 % dfive deklarované hodnoty (dal$i podrobnosti uvadi
Dodatek této uzivatelské pfiruc¢ky na s. 56).

Aktualizace oznadmeni se rovnéz vyzaduje, pokud prisada spada
do jiného rozsahu koncentraci, nez bylo dfive deklarovano,
pokud se soucasti slozeni pfipravku stane nova prisada
vyvolavajici obavy nebo pokud urcita prisada vyvolavajici obavy

V zévislosti na zvolenych kategoriich pfipravku, fyzikalnim stavu
a zvoleném nazvu slozeni pozada portal CPNP — podobné jako u
predem definovanych ramcovych slozeni — uzivatele o dodate¢né
informace o konkrétnich pfisadach vyvolavajicich obavy a/nebo o
hodnoté pH pfipravku. Pravidla, ktera se na portalu CPNP
uplatriuji, byla vypracovana skupinou odbornikd sloZzenou ze
zastupcu toxikologickych stredisek, pfislusnych organ,
profesnich odvétvovych sdruzeni a utvarli Komise a uvadi je
Dodatek této uzivatelské pfirucky na s. 56. Propojeni mezi
kategoriemi kosmetickych pfipravku a pravidly, ktera se v ramci
portalu CPNP uplatni, Ize nalézt na karté s uzite€nymi odkazy
portalu CPNP.

Jako prvni bude polozena tato otazka:

* Obsahuje pFipravek nékteré z nasledujicich pFisad?
Ano, see below Ano, Viz pFiloha Ne
Glykoly a glykolethery (0)
Uhlovodikova rozpoustédla (0)

EAlkoholy kromé ethanolu a isopropanolu (0)
Ostatni (0)

Pozorné projdéte cely seznam pfisad kliknutim na kazdé +.

Podle potfeby kliknéte na moznost ,,Ano, viz nize“, zaskrtnéte
policko pfislusné pfisady (pfisluSnych pfisad) a uvedte jeji
(jejich) koncentraci (koncentrace) v pfipravku, anebo kliknéte na
moznost ,,Ne“.

U ostatnich otazek budete mit obvykle na vybér mezi odpovédi
na otazku v pfislusném poli / pfisluSnych polich a zaskrtnutim
pole Neni relevantni nebo Viz priloha:

* uvedtte prosim pr alni ¢ isopropylalkoholu (INCI = ISOPROPANOL ALCOHOL).
Neni relevantni viz pfiloha

~ DileZité upozornéni

V pfipadé ethanolu a/nebo isopropanolu (isopropylalkoholu)
znamena ,Neni relevantni®, Ze tyto pfisady nejsou v pfipravku
obsazeny!

V pripadé vS§ech ostatnich prisad vyvolavajicich obavy vybér této
moznosti znamena, Ze pfisada bud’ neni v pfipravku obsazena,
nebo Ze je pripravku obsazena, avSak v koncentraci nizsi, nez je
koncentrace vyvolavajici obavy (podle pravidel, ktera popisuje
Dodatek této uzivatelské pfiru¢ky na s. 56).

Moznost ,Viz priloha“ Ize pouzit k zodpovézeni uréité otazky pouze
tehdy, pokud jsou poZadované informace o pfisadé vyvolavajici obavy
uvedeny v pfilozeném dokumentu s kvalitativnim a kvantitativnim
slozenim.

Pfisady se vzdy musi zadavat pod nazvem podle nomenklatury
INCI, je-li k dispozici.

Mnozstvi pfisad vyvolavajicich obavy se vzdy vyjadfuje v %
hmotnostnich. Symbol % hmotnostnich se v poli pro odpoveéd
neuvadi.
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e Pokud odpovite Ne, budete pozadani o postupné zadani
jednotlivych pfisad a pfislusnych rozsahu koncentraci, a to
v sestupném poradi podle koncentrace v pfipravku.
K usnadnéni zadavani nazvul pfisad se vyuziva propojeni
s databazi Cosling, z niz se nacitaji informace. Pokud nazev
pfisady v databazi Coslng neni, mizete jej rovnéz zadat
ruéné:

* Nahrat soubor s itativnim a | itativnim sl im? Ano '* Ne

* Nazev Mezinarodni nomenklatury kosmetickych pfisad * Rozsah koncentraci
(INCT)

Zvolte prosim jednu & +

V textovém poli v dolni €asti stranky rovnéz uvedte (pouze

v angli¢tiné) jakékoliv dalSi informace o pfipravku, které by mohly
byt pro toxikologicka stfediska dulezité. Jedna se zejména o
dodatec¢né informace k identifikaci pfipravku nebo posouzeni
jeho rizik v ramci scénare otravy (napf. barva, chut, viné/zapach
a dalSi informace, které toxikologickym stfediskim pomohou pfi
posuzovani konkrétniho pfipadu).

V tomto oddile Ize pfiloZit originalni oznaéeni a fotografii originalniho vnéj$iho obalu (pokud je
pfimérené citelna).

~ Originalni vn&j3i obal a originIni oznafeni

Originalni oznaceni (obrazek)
Pridat dokument

Zobraz zaznamii | 10 j Hledat:

Z3dné zdznamy nebyly nalezeny
Zobrazuji 0 aZ 0 z 0 zdznam{i Prvni | PFedchozi Dalsi Posledni

Originalni oznaceni (text)

o PredloZit oznageni pomoci textového pole je moZné pouze ve velmi specifickych pFipadech, kdy oznaceni
obsahuje pouze text. Tento text musi byt totoZny s oznatenim.

Originalni vn&jsi obal (fotografie) pridat dok t
Fidat dokumen

Zobraz zaznamii | 10 j Hledat:

Z3dné zaznamy nebyly nalezeny

Zobrazuji 0 aZ 0 z 0 zdznam{i Prvni | PFedchozi Dalsi Posledni

Pfijatelné jsou pouze formaty PDF, JPG nebo JPEG.

Poznamka: ,originalnim“ se rozumi odpovidajici prvnimu uvedeni na trh v EU.

Predlozeni originalniho oznaceni a fotografie originalniho vnéjSiho obalu (pokud je pfiméfené
Citelna) je povinné nejpozdéji v okamziku, kdy je pfipravek uveden na trh.

Mohou nastat rdzné situace:

Priklad 1:

Pfipravek s jednou slozkou bez jakéhokoli druhotného obalu (napf. samostatna lahvicka Samponu)
— Predlozi se originalni oznaceni lahviCky a fotografie lahvi¢ky, pokud je pfimérené Citelna.
Priklad 2:

Pfipravek s jednou slozkou s druhotnym obalem (napf. lahvicka Samponu v krabicce)

— PrFedlozi se originalni oznaceni krabi¢ky (vnéj$i obal) a fotografie krabi¢ky, pokud je pfiméfené
citelna.
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— Nepovinné |ze také predlozit originalni oznaceni a fotografii lahvicky.

Priklad 3:

PFipravek s vice slozkami (napf. souprava tvofend tfemi lahvickami)

— PrFedlozi se originalni oznaceni soupravy a fotografie soupravy, pokud je pfiméfené Citelna.
— Nepovinné Ize k oznameni na urovni slozky také pfidat originalni oznaceni kazdé lahvicky a
fotografii kazdé lahvicky.

DuleZité upozornéni

Oznaceni musi obsahovat veskery text, symboly, obrazky atd. (napf. grafiku). Musi zejména mit vSechny
povinné nalezitosti uvedené v ¢lanku 19 nafizeni (ES) €. 1223/2009. V pfipadech, kdy jsou v souladu s ¢l. 19
odst. 2 nékteré povinné informace uvedeny na pfilozeném nebo pfipevnéném letaku, etiketé, visacce nebo
karticce, musi byt soucasti oznameni i tento letak, etiketa, visacka nebo karticka.

Pokud oznameni zahrnuje nékolik velikosti baleni nebo odstind, musi byt k oznameni pfilozeno
nejcitelngjsi originalni oznaceni a originalni vnéjsi obal, obvykle z baleni nejvétsi velikosti.

¢ Chcete-li pridat obrazek originalniho oznaceni nebo fotografii originalniho vnéjsiho obalu,
postupujte takto:

1. Kliknéte na tlacgitko

Vysledek:  Automaticky se otevie okno, v némz Ize dokumenty nahrat.

2. V okné ,Pridat dokument®, které se automaticky otevre, kliknéte na Prochéazet a vyberte
z adresaroveé struktury dokument.
3. Kliknéte na Ulozit.

4. V pfipadé potfeby nahrajte dalSi dokumenty pomoci tlacitka 2 |

' Dulezité upozornéni

i Velikost vSech pfilozenych dokumentl (oznaceni, fotografie vnéjSiho obalu, dokumentu popisujiciho
i slozeni) nesmi pfesahnout 2 MB.

Oznaceni Ize pFedlozit také pomoci volného textového pole. Je to ale mozné jen ve velmi
specifickych pfipadech, kdy oznaéeni obsahuje pouze text.

Originalni oznaceni (text)

- PredloZit oznaceni pomoci textového pole je moZné pouze ve velmi specifickych pfipadech, kdy oznaceni
obsahuje pouze text. Tento text musi byt totozny s oznacenim.

CPNP - pro odpovédné osoby a distributory Pouzivani portalu CNPN « 30



CPNP — pro odpovédné osoby a distributory

[I. Oznameni pfipravku s vice sloZzkami

Pfipravkem s vice sloZkami se rozumi soubor sloZzek
prodavanych jako souprava, které se pouZziji jako smés
nebo postupné (napf. sada na barveni vlast, sada na
pletovy peeling pripravek na permanentni styling atd.).

Oznameni, které se tyka pfipravku skladajicich se z vice slozek (napf. soupravy k barveni vlas(, soupravy pro li¢eni),
jez nejsou uvadény na trh samostatng, se bude liSit od oznameni pfipravku s jednou slozkou.

DuleZité upozornéni
— Pojem pripravek s jednou slozkou ¢&i vice slozkami nijak nesouvisi se skutecnosti, ze pfipravek z hlediska slozeni obsahuje
nékolik pfisad/latek!

: —Poznamka: soupravy neni nutno oznamovat jako pfipravky s vice sloZzkami za pfedpokladu, Ze byly vSechny sloZky, které sadu
». tvofi, oznameny samostatné.

Stranka, kde se oznamuiji pfipravky s vice slozkami, sestava ze tfi karet: z jedné karty Obecné informace —
sada a dvou karet Slozka:

Obecné informace sada Slozka Slozka

Lw\”wug

L e R e e S S L P P

Karta ,,Obecné informace — sada“

Karta Obecné informace — sada odpovédné osobé& umozriuje zadat nékteré obecné informace o pfipravku (napfiklad
sadu, soupravu atd.).

Obecné informace sada Slozka Slozka

Referencni cislo
odvétvi

** Nazev pripravku: *¥* Jazyk:
Zvolit jazyk s [*

odstiny (pokud se pouZiji):

* Je pFipravek vyslovn& urEen pro déti mladsi tii let? Ano Ne

* 0dpov&dna osoba * Kontaktni osoba

Zvolit kontaktni osobu & +

Pipravek se jiz nevyrabi
PFipravek je pfipraven k uvedeni na trh nebo se jiZ na trh dodava
# Je tento pFipravek dovazen do SpoleZenstvi? Ano Ne

* Elensky stat pruniho uvedeni na trh: vybrat zemi :

# Je zapotFebi slozky piipravku smisit? Ano Ne

Originalni oznaceni (obrazek) pridat dok t
tidat dokumen

Zobraz zaznami | 10 | Hledat:

Z3dné zaznamy nebyly nalezeny
Zobrazuji 0 az 0 z 0 zéznamil Prvni || Pfedchozi | Dal3i | | Posledni

Originalni oznacen (text)

@ PFedloZit oznaZeni pomoci textového pole je moZné pouze ve velmi specifickych pFipadech, kdy oznaceni

obsahuje pouze text. Tento text musi byt totozny s oznagenim.

CPNP - pro odpovédné osoby a distributory Pouzivani portalu CNPN « 31



CPNP — pro odpovédné osoby a distributory

Vyjma skupiny otazek v bloku, ktery za¢ina otazkou Je nutné slozky pripravku smichat?, jsou informace zadavané
na karté Obecné informace — sada totozné jako informace, které je tfeba zadat na karté Obecné informace

v pfipadé pfipravku s jednou slozkou. Popis jednotlivych spoleénych poli tak Ize najit v oddile ,I. Oznameni pfipravku
s jednou slozkou® v ¢asti vénované karté ,Obecné informace” na s. 13.

DalSi otazky tykajici se specificky pfipravku s vice slozkami jsou seskupeny do bloku, ktery zacina otazkou Je nutné
slozky pripravku smichat?
Prvni otazkou je:

* Je zapotiebi sloZky pFipravku smisit? Ano Ne

Pokud na tuto otdzku odpovite Ano, budete dotazani, zda je dotéenym pfipravkem barva na vlasy:

* Je zapotFebi slozky pFipravku smisit? *  Ano Ne

* Je pripravkem barva na vlasy Ano Ne

Pokud na otazku, zda se jedna o barvu na vlasy, odpovite Ne, budete dotazani na to, zda je pH pfipravku nizsi nez 3
nebo vyssi nez 10:

* Je zapot¥ebi slozky pFipravku smisit? *  Ano Ne
* Je pfipravkem barva na vlasy Ano * Ne
* Je hodnota pH niZ3i ne# 3 nebo vy33i neZ 10 Ano Ne

Pokud na otazku ohledné pH odpovite Ano, pozada vas systém o uvedeni rozsahu hodnot pH. Rozsah pH nemUze
prekrocit 1 jednotku pH.

* Je zapotFebi sloZky pFipravku smisit? *  Ano Ne
* Ja pFipravkem barva na vliasy Ano * Ne
* Je hodnota pH niZZi neZ 3 nebo vyZ&i ne 10 *  Ano Ne

* Uvedte hodnotu pH (minimalni a maximalni hodnotu)

Pokud uvedete, ze dotéeny pfipravek je barva na vlasy, zepta se vas portal CPNP na rozsah hodnot jeho pH pfimo.
Rozsah pH nemuze pfekrogit 1 jednotku pH.

* Je zapotFebi sloZky pFipravku smisit? *  Ano Ne

* Je pFipravkem barva na vlasy *  Ano Ne

* Uved'te hodnotu pH (minimalni a maximalni hodnotu)

Karty ,,Slozka“

Karty ,Slozka“ vam umozniuji uvést informace o kazdé ze slozek zvlast (k pokyndm k vyplnéni obou karet viz totozné
informace tykajici se pfipravka s jednou slozkou nas. 13).

Obecné informace sada Slozka Slozka

- Obecné informace

** Nazev slozky ¥ Jazyk

Zvolte prosim jednu = +

Odstiny (pokud se pouZiji)

» Latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR)
»  Nanomaterials
» Kategorie a ramcové slozeni

» Originalni vnéjsi obal a originalni oznateni

Vyjma Nazvu slozky v jednom nebo vice jazycich jsou informace zadavané na kartach Slozka v pfipadé pfipravku
s vice slozkami obdobné jako informace, které je tfeba zadat na karté Obecné informace. Popis jednotlivych
spole¢nych poli tak Ize najit v oddile ,|. Oznameni pfipravku s jednou slozkou® v ¢asti vénované karté ,Obecné
informace“ na s. 13.
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DuleZité upozornéni

Nazev slozky je klicovy prvek oznameni, jelikoz jej pfisluSné organy nebo toxikologicka stfediska mohou vyuzivat k vyhledani
konkrétni slozky na portalu CPNP.
Priklad:

Sada Marine HAIRCARE* mé i slozky: () Pravni upozornéni:
Pripravek, ktery se zde
o Slozka 1 pro ilustraci uvadi, neni
Nézev (EN): HairShock Revitalising Mousse skute¢nym pripravkem;
v jeho jmé Skeré
* Slozka 2 Charakieristiy byly
Nazev (EN): HairShock Restructuring Fluid vymysleny &isté pro
o SloZzka 3Nazev (EN): HairShock Volumising ucely vykladu.
Cream

Nazev slozky musi byt dostateéné podrobny, aby umoznoval jednoznaénou identifikaci.

Pouze v pfipadech, kdy sloZzka nema zadny nazev (napf. nékteré slozky souprav pro li¢eni), se za nazev slozky povazuje popis
slozky, ktery umozniuje jeji jednoznaénou identifikaci.

Standardné se zobrazuji dvé karty slozek, v pfipadé potfeby Ize vS§ak do oznameni pfidat dalSi karty sloZzek kliknutim
na tla¢itko Pridat slozku.
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Upravovani pfipravkl

Nabidka Upravit pripravek je k dispozici pouze odpovédnym osobam.
Oznameni, které jste do systému zadali dfive, mlzZete jako odpovédna osoba upravit.

¢ Oznameni upravite takto:

1. Pomoci funkce Jednoduché vyhledavani nebo RozSifené vyhledavani vyhledejte
pripravek, ktery chcete upravit (viz ,Vyuzivani vyhledavacich nastroju® na s. 51).

2. Bud
v seznamu vysledkl vyhledavani kliknéte u pfipravku, ktery chcete upravit, na

tlagitko & Upravit pfipravek:

Jednoduché vyhledavani

Pomoci tohoto pole miiZete vyhledat pfipravek (podle ndzvu pfipravku, ndzvu sloFky, jména odpovédné osoby, nazvu distributora,
referenéniho Eisla CPNP). Abyste sniZili mnoZstwi vyhledanych (daijfl, zadejte slova o minimalni délce 5 znaki.

Vyhledavani klicovych slov

marine

Zobraz zaznamil | 10 j Hledat:
BE
i ™
1005827 MARINE SKINCARE / Piipravky na PRIPRAVEK 1 2017/06/28  Ozndmen 'h L
BlueMiracle Hyaluron odli¢ovani NA o =
Feuchtigkeitsmaske ODLICOVANT
- NEPENIVY
¢1sTict
PRIPRAVEK
(VCETNE
DVOUFAZOVY
CH
PRODUKTU)
Zobrazuji 1 a# 1 z celkem 1 zdznamii Prvni Predchozi 1 Dalsi Posledni
Nebo
v seznamu vysledku vyhledavani kliknéte na hypertextovy odkaz ve sloupci ,Nazev
pfipravku®,
nebo

v seznamu vysledkud vyhledavani kliknéte u pfipravku, ktery chcete upravit, na

tlacitko || Zobrazit pripravek a nasledné kliknéte na tlacitko Upravit na strance
vénované podrobnostem o pfipravku.

3. Provedte potfebné zmény a uloZte je.

DuleZité upozornéni

Dojde-li ke zméné nékteré z informaci stanovenych v ¢l. 13 odst. 1, 3 a 4 nafizeni (ES) ¢.
1223/2009, musi odpovédna osoba nebo distributor své oznameni aktualizovat neprodlené.

Jakmile je zména / jsou zmény provedeny, poZzada vas systém o uvedeni toho,
jaky typ Uprav jste provedli (aktualizace, nebo oprava) a které konkrétni informace
byly upraveny:
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Modification ®

* Typ dpravy Aktualizovat Oprava

&3 Upravené poloZky

Nazev pf¥ipravku Udaje o odpovédné osobé

Udaje o kontaktni osobé& Clensky stat prvniho uvedeni na trh

Zemé pivodu Nazev/nazvy sloZky

CMR (1A nebo 1B) Nanomaterial

Kategorie a/nebo ramcova sloZeni oOriginalni vné&j3i obal a/nebo originalni oznaeni

Pipravek se jiZ nevyrabi Pripravek je pfipraven k uvedeni na trh / vyrobek se jiZ na trh
dodava

Datum skonceni odpovédnosti dotyéné odpovédné osoby

Poznamka

Zrusit UloZit

DuleZité upozornéni

Je dulezité jasné rozliSovat mezi aktualizaci a opravou. Toto rozliSeni je zvlasté dulezité v pripadé
slozeni.

»Aktualizace“ sloZzeni znamena zménu drive platnych informaci. Pivodni udaje se tykaji starsiho
sloZeni pfipravku, zatimco aktualizovany soubor udaju se tyka sloZzeni nového. Toxikologické
stfedisko musi v pfipadé, Zze nemUze spolehlivé rozhodnout, o kterou verzi slozeni se v daném
pfipadé expozice jednd, vyhodnotit obé sloZeni.

»Oprava“ sloZzeni znamena zménu chybnych nebo nelplinych informaci o pfipravku, aniz by se na
(vlastnim) sloZeni pfipravku cokoliv zménilo. Toxikologické stfedisko musi v tomto pfipadé vyhodnotit
pouze opraveny soubor udaj.

Pokud chcete o upravé, kterou jste provedli, uvést bliz§i podrobnosti, mizete jako
odpovédna osoba pfidat pfipominky (pouze v angli¢tiné) do volného textového pole
v dolni &asti stranky.

Kliknutim na Ulozit dojde k oznameni zmén do systému. Nasledné budou tyto zmény
k dispozici pfislusnym organdm a toxikologickym stfediskiim.

DuleZité upozornéni

Nova verze oznameni se vytvori pouze pfi aktualizaci (nikoli pfi opravé) slozeni a/nebo kategorie.
VSechny ostatni zmény povedou pouze k tomu, Ze se pro tutéz verzi oznameni vytvofi nové ¢asove
razitko.
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Duplikovani pfipravku

Tlacitko Duplikovat pripravek umoznuje odpovédnym osobam duplikovat pfipravky,
které oznamily. MGze to byt uzite€né, pokud je tfeba samostatné oznamit velmi podobné
pripravky: v tomto pfipadé totiz nebudete muset tytéz informace zadavat vicekrat.

+ Pripravek duplikujete takto:

1. Pomoci funkce Jednoduché vyhledavani nebo Rozsifené vyhledavani vyhledejte
oznameny pfipravek, ktery chcete upravit (viz ,\Vyuzivani vyhledavacich nastroju*
nas. 51).

2. Bud
v seznamu vysledkl vyhledavani u pfipravku, ktery chcete upravit, kliknéte na

tlacitko Duplikovat pripravek:

Zobraz zaznami | 10 j Hledat:
he
| of |
1004964 Burro di albicocca Pletové masky PLETOWY 1 2017/04/05 Ozndmen |&
KREM, o {b
LOTION, GEL
1005804 Delice Hair Volume Neoxidagni PRIPRAVEK 1 2017/04/05 Ozndmen & L0
Foam pfipravky k PRO BARVENIL o
barveni vlasii viLasld
(SMYVATELN
¥ NEBO
SEMIPERMAN
EMTNI) -
TEKUTY,
KREM, PENA
1005827 MARINE SKINCARE / Pfipravky na PRIPRAVEK 1 2017/06/28 Ozndmen |#| %
BlueMiracle Hyaluron odli€¢ovani NA o

e a T e L e a at|

Nebo

v seznamu vysledkud vyhledavani kliknéte na hypertextovy odkaz ve sloupci ,Nazev
pripravku“ a nasledné kliknéte na tlacitko Duplikovat pfipravek v horni &i dolni
Casti stranky vénované pfipravku,

nebo
v seznamu vysledk( vyhledavani kliknéte u pfipravku, ktery chcete duplikovat, na

tladitko = Zobrazit pripravek a nasledné kliknéte na tlagitko Duplikovat
pripravek v horni &i dolni &asti stranky vénované pfipravku.

Vysledek: Zobrazi se duplikovany pfipravek. Portal CPNP duplikuje veSkeré udaje
kromé odpovédi na otazky tykajici se pfisad vyvolavajicich obavy,
pfiloZzeného oznaceni (a pfipadné vnéjsiho obalu) a zaskrtavaciho policka
Pripravek je pripraven k uvedeni na trh nebo se jiz na trh dodava.

3. Kliknéte na Ulozit jako koncept a duplikovany pfipravek v potfebném rozsahu
upravte.
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Kopirovani pfipravku jiné organizaci

Identifikaéni Cislo
odpovédné osoby:
Kazdé odpovédné
o0sobé systém na
portalu CPNP pridéli
Jjedinecné
identifikacni ¢&islo.
Toto identifikacni
Cislo je soucasti
jejiho profilu a Ize jej
zobrazit pomoci
hypertextového
odkazu ,Profil*, ktery
nabizi Horni panel
odkazu (viz s. 10).

Pomoci moznosti Zkopirovat pripravky jiné odpovédné osobé v nabidce Admin
mUzZete své vybrané pfipravky zkopirovat jiné odpovédné osobé (napfiklad v pfipadé
fuze ¢i zmény nazvu odpovédné osoby). Vybrané pfipravky se nasledné zkopiruji do
uzivatelského rozhrani vybrané odpovédné osobé, pfiCemz jim bude pfidéleno nové
referen¢ni Cislo CPNP, stav KONCEPT, a na skute¢nost, Ze byly pfevedeny od jiné
odpovédné osoby, bude upozorriovat zvlastni ikona. Odpovédna osoba, jiz byly
nakopirovany, pak bude tyto pfipravky moci upravit a uvést k nim své vlastni informace.
(Z pGvodni verze se kopiruji v§echny informace s vyjimkou informaci o baleni a oznaceni
i Udaje o kontaktni osobé.)

Kopirovani pGvodni pfipravky ve vasem vlastnim rozhrani nijak neovlivni; objevi se zde
pouze dodatecna zvlastni ikona upozoriujici na skute€nost, Ze pfipravky byly
zkopirovany jiné odpovédné osobé.
+ Pripravky zkopirujete takto:

1. V nabidce Admin vyberte Zkopirovat pripravky jiné odpovédné osobé.

2. V poli Hledat zadejte bud jedine¢né identifika¢ni ¢islo odpovédné osoby, jiz chcete
pripravky zkopirovat, nebo prvni pismena z jejiho jména.

Vysledek: Zobrazi se seznam organizaci odpovidajicich zadani:

* yyhledavani (podle identifikatniho &isla nebo jména) odpovédnych osob, které chcete vage produkty zkopirovat.
Ianl Veetné produktl zkopirovanych dfive jiné odpov&dné osabé.

DPLANTES (ID: 3866)

John Allan Products (ID: 3106)
| LANCOME PARFUMS ET BEAUTE (ID: 3286)

Nederlandse Cosmertica Vereniging (ID:
685)

A e

Hledat:

e

s

e et

3. Kliknutim vyberte organizaci, jiz chcete pfipravky zkopirovat.

Vysledek: Zobrazi se jeji Uplny nazev a adresa:

* yyhledavani (podle identifikagniho isla nebo jména) odpovédnych osob, které chcete vase produkty zkopirovat.

LANCOME PARFUMS ET BEAUTE Véetné produktll zkopirovanych dffve jiné odpovédné osobé.

Kopirovat pripravky

T

Ndzev: LANCOME PARFUMS ET BEAUTE
Adresa: Test 78500 Paris (Francie)

e

g

S

4. Vyberte v seznamu organizaci, jiz chcete pfipravky zkopirovat.

5. V tabulce v dolni &asti stranky zaskrtnéte poli¢ka u vSech pfipravku, které chcete

kopirovat:
Zobraz zaznamii | 10 j Hledat:
1004964  Burro di albicocca Plefové masky  PLETOVY 1 05/04/2017 Oznamen
KREM, o
LOTION, GEL
1005804 Delice Hair Volume Foam Neoxidaéni PRIPRAVEK 1 05/04/2017 Ozndmen
pipravky k PRO BARVENI o
barveni viasi vLASO
(SMYWVATELNY
NEBO
SEMIPERMANE
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6. Pokud chcete kopirovat pfipravky, které jste jiz v minulosti zkopirovali jiné
organizaci, zaskrtnéte poli¢ko Véetné pripravkl zkopirovanych dfive jiné
odpovédné osobé. Seznam v dolni ¢asti stranky se automaticky zaktualizuje a
zobrazi se v ném takeé tyto pfipravky.

7. Kliknéte na Kopirovat pripravky.
8. Odpoveézte na vyzvu k potvrzeni.

Vysledek: Vybrané pfipravky jsou odpovédné osobé, které byly nakopirovany, okamzité
k dispozici v jejim uzivatelském rozhrani na portalu CPNP. U pFipravkd, které

byly takto nakopirovany, se zobrazi zvlastni ikona @ (dvere se Sipkou
naznacujici smér dovnitf), ktera upozornuje na skute¢nost, ze byly pfevedeny
od jiné organizace:

Zobraz zaznamii| 10 j Hledat:

=l

IF 11

. 1 fouy 5 2%
1000780 Crema Pel tj EUCOSOFTWARE Pletou2 masky PLE'TDVY 1 2017/09/27 N&vrh m
KREM,
Produkt ziskany od jné odpevEdné csdby

LOTION, GEL
- S VYSOKYM

Zaroven se u pfipravkd, které jste zkopirovali jiné organizaci, zobrazi jina

zvlastni ikona @ (dvere se Sipkou naznacujici smér ven).
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PFesouvani pfipravki do podfizené organizace

Moznost Pfesunout pfipravky v nabidce Admin Ize vyuzit k pfesunu jednoho ¢&i vice
pfipravkl z vasi organizace nebo nékteré z ji podfizenych organizaci do jiné podfizené
organizace €i do vasi hlavni organizace. Vybrané pfipravky se nasledné v rozhrani
vybrané odpovédné osoby zobrazi jako KONCEPT, a to s tymiz referenénimi Cisly
CPNP. Poznamka: kopiruji se vdechny informace (s vyjimkou informaci o baleni a
oznaceni) i udaje o kontaktni osobé&.

+ Pripravky presunete takto:

1. V nabidce Admin vyberte Pfesunout pripravky.

2. Zrozeviraciho seznamu Vyberte podfizenou organizaci (Z) vyberte organizaci,
které je v tuto chvili pfipravek pfifazen / jsou pfipravky pfifazeny a z niz se
bude/budou presouvat.

Vysledek: Zobrazi se seznam pFipravk( pfifazenych vybrané organizaci.

Presunout produkty

{88 Toto rozhrani umoZiiuje pFesunout v pfipadé potFeby pFipravky nékteré vam podfizené organizaci. ‘
—_

* wyberte podFizenou organizaci (Z) * Vyberte podfizenou organizaci (DO)
Show| 10 ¥ | entries Hledat:
1000738 Plefové masky  PLETOVY 1 16/02/2017 Ozndme
KREM, no
LOTION, GEL
1000748 Plefové masky ~ PLETOVY 1 17/02/2017 Ozname
KREM, no
LOTION, GEL -
S VYSOKYM
OBSAHEM
ZvLHCWICIC
H LATEK
1000721 PFipravky pro PLETOVY 2 28/09/2015 Ozndme

A B iR RERs

3. Ve sloupci, ktery se v seznamu nachazi upIné vpravo, zadkrtnéte poli¢ka u vSech
pripravku, které chcete pfesunout.

4. Z rozeviraciho seznamu Vyberte podfizenou organizaci (DO) vyberte organizaci,
do niz chcete vybrané pfipravky pfesunout.

5. Kliknéte na Pfesunout pripravky.

Vysledek: Vybrané pfipravky budou okamzité k dispozici podfizené organizaci, do které
je pfesunete.
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Kontrola oznameni pfipravku

Pomoci moznosti Moje oznameni pripravka v nabidce Pfipravky Ize pro ucely
kontroly a spravy ziskat rychly pfehled pfipravkd dotéené odpovédné osoby.

¢ Sva oznameni pripravki zobrazite takto:
1. V nabidce Pripravky vyberte Moje oznameni.

2. Standardné se na strance Moje oznameni pfipravk( zobrazuje seznam vSech
pripravkl vasi odpovédné osoby ¢i organizace, které byly uloZzeny jako koncept
nebo oznameny, sefazeny podle data posledni Upravy:

Moje oznameni pripravki

Odpovédna osoba Kontaktni osoba
EUCOSOFTWARE1 Zvolit kontaktni osobu :
Organisation name Nazev pfipravku nebo sloZky Stav
VSechny - Zvolit stav v
Pocateéni datum(1) Koncové datum(1)

(1) Vyhledavani dat se provadi podle dne podani ozndmeni.

Zobraz zaznami | 10 j Hledat:
B
1005804 Delice Hair Volume EUCOSOFTWARE  Neoxidaéni PRIPRAVEK 1 2017/04/05 Oznamen |#
Foam 1 piipravky k PRO BARVENE o
barveni viasd  vLAsO
(SMYVATELN
¥ NEBO
SEMIPERMAN
ENTNI) -
TEKUTY,
KREM, PENA
1005829 MARINE SKINCARE / EUCOSOFTWARE  Pfipravky na PRIPRAVEK 1 2017/07/05 ozndmen |#] L
BlueMiracle Hyaluron 1 odli¢ovani NA o
Feuchtigkeitsmaske ODLICOVANI
- NEPENIVY
CrsTici
PRIPRAVEK
(VCETNE

B

3. Pomoci filtrl v horni €asti stranky je mozné zobrazit pouze urcitou skupinu
pripravkd, kterou Ize vymezit napfiklad stavem (,koncept”, nebo ,0znamen®),
dobou zadani, urcitou kontaktni osobou apod.
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Zobrazeni podrobnosti o pfipravku

Zobrazit podrobnosti o nékterém z pFipravk( zobrazenych ve vysledcich vyhledavani
Ize kliknutim na pfislusny hypertextovy odkaz ve sloupci Nazev pfipravku (¢imz se

stranka ,Podrobnosti o pFipravku“ otevie v rezimu Uprav) nebo kliknutim na =*
Zobrazit pripravek.

V rezimu Zobrazeni je v horni ¢asti stranky vénované podrobnostem o pFipravku
hlavi¢ka pfipravku. Obsahuje nasledujici informace:

Nazev pfipravku: MARINE SKINCARE [/ BlueMiracle Feuchtigkeitsmaske

Jméno odpovédné osoby: EUCOSOFTWAREL

Referencni Cislo CPNP: 1005832 Datum prvniho oznameni: 06/07/2017 16:15:41
Aktualni verze: 1 Piedchozi verze: N/A

e nazev pfipravku,

e nazev pfipravku v jazyce rozhrani,

e jméno odpovédné osoby,

o referencni Cislo CPNP, tj. referencni Cislo, které bylo pfipravku pfidéleno portalem
CPNP,

o (Cislo aktualni verze (oznacujici verzi slozeni, nikoli verzi souboru Udaju — viz nize),

o datum prvniho oznameni,

o predchozi verze pfipravku (pokud existuji).

V dolni ¢asti stranky vénované pfipravku se zobrazuji informace v zavislosti na tom,
zda se jedna o pfipravek s jednou, nebo vice slozkami.

Pfipravky s jednou slozkou

Informace dostupné v dolni &asti stranky vénované pfipravku s jednou sloZkou jsou
rozdéleny do téchto karet:

Obecné informace Podrobnosti o pripravku verzim (1) Distribuuje se

Poznamky pfisludného organu / toxikologického centra (3)

Obecné informace

Na karté ,Obecné informace” se zobrazuji nékteré obecné informace o pfipravku,

napfiklad:

o referenéni Cislo CPNP,

o referenéni Cislo odvétvi (pouze pro interni pouziti v odvétvi),

e verze oznameni,

o datum posledni zmény a &asové razitko,

e nazev pfipravku (nazvy pripravku), (pfipadné) odstiny a pfislusSny jazyk / pfisluSné
jazyky, které uvedli odpovédna osoba a distributofi,

o informace o tom, zda je pfipravek vyslovné uréen pro déti mladsi tfi let;

e U(daje o odpovédné osobé (alespon jméno a adresa),

e U(daje o kontaktni osobé,

e informace o tom, zda je pfipravek pfipraven k uvedeni na trh nebo zda je jiz na
trhu,

e Udaj o tom, zda je pFipravek do Spolecenstvi dovazen (pokud ano, je nutno
uvést zemi puivodu),

o ¢€lensky stat prvniho uvedeni na trh.
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Podrobnosti o pfipravku

Na karté ,Podrobnosti o pfipravku“ se zobrazuji tyto informace:

kategorie pfipravku,

fyzikalni stav pfipravku,

specialni aplikator nebo baleni (je-li relevantni),

informace o pH pripravku (je-li relevantni),

typ oznameni (tj. pfedem definovana ramcova sloZeni, pfesné koncentrace nebo
rozsahy koncentraci),

informace o pfisadach vyvolavajicich obavy obsazenych v pfipravku (nazev a
mnozstvi v % hmotnostnich)

(Poznamka: v pfipadech, kdy se v této informaci udavé ,,Neni relevantni®, je
konkrétni vyznam tohoto Udaje uveden v pravém sloupci: znamena to bud’ to, Ze
pfisada v pfipravku ,,neni obsazena“ (v tomto pfipadé je uvedeno 0 %
hmotnostnich), nebo Ze v pfipravku obsazena je, ale v koncentraci nizsi, nez je
koncentrace vyvolavajici obavy (v tomto pfipadé je uvedena koncentrace
vyvolavajici obavy)),

nazev slozeni (a — v pfipadé pfedem definovaného ramcového slozeni — jeho
¢islo),

hypertextovy odkaz na slozeni pfipravku (pfedem definované ramcoveé slozeni,
presné slozeni nebo slozeni s rozsahy),

informace o latkdch CMR kategorie 1A nebo 1B, které jsou v pfipravku
obsazeny,

informace o latkach ve formé nanomaterialti, které jsou v pfipravku obsazeny,

originalni vnéjsi obal pfipravku (Ize zobrazit kliknutim na "+ ),
originalni oznaceni pfipravku (Ize zobrazit kliknutim na "™,

originalni oznaceni pfipravku (pouze text).

Verze

Pokud existuje u jednoho pFipravku vice verzi, je na karté ,Verze® v zavorkach
uveden pocet verzi, které jsou k dispozici, a jsou zde zobrazeny informace o téchto
rdznych verzich oznameni — doba platnosti, typ zmény (aktualizace, nebo oprava) a
dlvod zmeény.

V pravé horni a dolni ¢asti kazdé z karet jsou k dispozici tato tlacitka:

[ Dsplikovat piipravek | 5, umozfiuje duplikovat aktivni oznameny pfipravek (viz
LDuplikovani pfipravkd® na s. 36).

(je k dispozici, pokud jste otevfeli strdnku vénovanou pfipravku pomoci

ikony | "*| Zobrazit pfipravek) vam umozriuje upravit informace o dot€eném
pripravku (viz ,Upravovani pripravkd“ na s. 34).

DF | . - — . . o
208 vam umoznuje k dot€éenému oznameni vytvofit dokument PDF.

vam umoznuje vratit se zpét na obrazovku vyhledavani.
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Pripravky s vice slozkami

Informace dostupné v dolni &asti stranky vénované pfipravku s vice slozkami jsou
rozdéleny do téchto karet:

Obecné informace Slozka Slozka verzim (1) Distribuuje se

Pozndmky prislusného orgdnu / toxikolegického centra (0)

Obecné informace

Na karté ,Obecné informace” se zobrazuji nékteré obecné informace o pfipravku,
napftiklad:

o referenéni €islo CPNP, tj. referencni Cislo, které bylo pfipravku pfidéleno
portalem CPNP,

o referenéni €islo odvétvi, tj. referencni Cislo, které pfipravku pfidélilo odvétvi
(pouze pro interni pouziti v odvétvi),

e verze oznameni,

o datum posledni zmény a €asové razitko,

e nazev pripravku (nazvy pripravku), (pfipadné) odstiny a prislusny jazyk /
prislusné jazyky, které uvedli odpovédna osoba a distributofi,

o informace o tom, zda je pfipravek vyslovné uréen pro déti mladsi tri let,

e Udaje o odpovédné osobé (alespon jméno a adresa),

e U(daje o kontaktni osobé,

o informace o tom, zda je pfipravek pfipraven k uvedeni na trh nebo zda je jiz na
trhu,

e Udaj o tom, zda je pripravek do Spolecenstvi dovazen (pokud ano, je tfeba
uvést zemi puivodu),

o ¢lensky stat prvniho uvedeni na trh,

o pH smichaného pripravku (je-li relevantni),

o originalni vnéjsi obal pfipravku (Ize zobrazit kliknutim na );
o originalni ozna€eni pfipravku (Ize zobrazit kliknutim na ™),

o originalni oznaéeni pfipravku (pouze text).

Slozka

Na kazdé karté ,Slozka“ jsou zobrazeny tyto informace:

e nazev slozky (nazvy slozek), (pfipadné) odstiny a pfisludny jazyk / pfislusné
jazyky, které uvedli odpovédna osoba a pfipadné distributofi,

o kategorie slozky,

o fyzikalni stav slozky,

o specialni aplikator nebo baleni (je-li relevantni),

o typ oznameni (tj. pfedem definovana ramcova sloZeni, pfesné koncentrace nebo
rozsahy koncentraci),

« informace o prisadach vyvolavajicich obavy obsazenych ve slozce (nazev a
mnozstvi v % hmotnostnich) (Poznamka: v pfipadech, kdy se u této informace
udava ,,Neni relevantni®, je konkrétni vyznam tohoto Udaje uveden v pravém
sloupci: znamena to bud'’ to, Ze pfisada v pfipravku ,,neni obsazena“ (v tomto
pfipadé je uvedeno 0 % hmotnostnich), nebo Ze v pfipravku obsazena je, ale
v koncentraci niz$i, nez je koncentrace vyvolavajici obavy (v tomto pfipadé je
uvedena koncentrace vyvolavajici obavy)),
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hypertextovy odkaz na slozeni slozky (pfedem definované ramcové slozZeni,
pfesné slozeni nebo slozeni s rozsahy),

nazev slozeni slozky,

informace o latkdch CMR kategorie 1A nebo 1B, které jsou ve sloZce obsazeny,
informace o latkach ve formé nanomateriali, které jsou ve sloZce obsazeny,
dalsi informace dulezité pro toxikologicka stfediska,

(nepovinné) originalni vnéjsi obal slozky (Ize zobrazit kliknutim na '™ );

(nepovinné) originalni oznaceni slozky (Ize zobrazit kliknutim na ' ),
(nepovinné) originalni oznaceni slozky (pouze text).

Verze

Pokud existuje u jednoho pFipravku vice verzi, je na karté ,Verze® v zavorkach
uveden pocet verzi a jsou zde zobrazeny informace o téchto riznych verzich
oznameni — doba platnosti, typ zmény (aktualizace, nebo oprava) a ddvod zmény.

V pravé dolni ¢asti okna jsou k dispozici tato tlacitka:

[ Duplikovat pripravek] | 5, umozhuje duplikovat aktivni oznameni (viz ,Duplikovani
pripravk(“ na s. 36).
(je k dispozici, pokud jste otevfeli stranku vénovanou pfipravku pomoci

ikony | =*| Zobrazit pfipravek) vam umozriuje upravit informace o dot€eném
pfipravku (viz ,Upravovani pripravkd” na s.34).

200 vam umoziuje k dot€enému oznameni vytvofit dokument ve formatu PDF.

vam umoznuje vratit se zpét na obrazovku vyhledavani.
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Sprava kontaktnich osob

Nabidka Kontaktni osoby je k dispozici pouze odpovédnym osobam. Pouziva se ke
spravé (tj. vytvareni, ipravam a mazani) vSech kontaktnich osob, které jsou / mohou
byt spojeny s oznamenimi.

‘buce « H Nanomaterialy = || Kontaktni osoby + | Admin H UZitecné odka
I

Seznam “\—}

Nova kontakini osoba

Kazda kontaktni osoba, kterou v ramci oznameni uzivatel vytvofi/upravi, je okamzité
pfidana do kategorie / upravené v modulech Kontaktni osoby a naopak. Kazdé nové
kontaktni osobé je automaticky pridéleno jedine¢né identifikacni Cislo, pficemz
soucasti jejiho popisu je jeji jméno, postovni adresa, telefonni a faxové €islo a e-
mailov4 adresa.

¢ Podrobnosti o kontaktnich osobach zobrazite takto:

1. Z nabidky Kontaktni osoby vyberte Seznam.

2. Kvyhledani urcité osoby zadejte do pole vyhledavani prvnich nékolik znak
(minimalné tfi) z jejiho jména ¢i pfijmeni. VSechny vysledky odpovidajici zadani
se objevi v dolni &asti stranky:

Seznam kontaktnich osob

Vyhledavani kontakini osoby:
teg\

(Viechny kontaktni osoby)

Zobraz zaznamii | 10 j Hledat:
E-mail Telefon
844 Alessandro Teglia alessandroteglia@eucosoftware.com  +3951388796 rd ﬁ
Zobrazuji 1 a2 1 z celkem 1 zaznamdl Prvni | Predchozi 1 | Dalsi Posledni
Nebo
kliknutim na hypertextovy odkaz VSechny kontaktni osoby zobrazite cely
seznam.

3. Osobu v seznamu upravite kliknutim na tlacitko £ uni: provedte pfislusné
zmény a nasledné kliknéte na tla¢itko Ulozit,

nebo
i)

muzete osobu vymazat kliknutim na tlacitko
k potvrzeni.

(Poznamka: kontaktni osobu nelze vymazat, pokud je jiz spojena s nékterym

z existujicich oznameni. Portal CPNP pfi ukladani zkontroluje, zda tomu tak neni.)

a zodpovézenim vyzvy
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+ Novou kontaktni osobu pridate takto:
1. V nabidce Kontaktni osoby vyberte Nova kontaktni osoba.

Vysledek: Otevre se stranka Pridat kontaktni osobu:

Pridat kontaktni osobu

* Jméno a pFijmeni * Telefon Fax
* Ulice * Masto *psé
*Zemé * E-mail

Vybrat zemi =

DalZi telefon DalZi telefon 2

2. Zadejte o nové kontaktni osobé veskeré potfebné informace.

3. Kliknéte na Ulozit.

Vysledek:  Novou kontaktni osobu Ize okamzité pouzit v oznamenich; zaroven je ji

odeslan e-mail s informacemi o ochrané udaj.
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Zadavani/prohlizeni/aprava oznameni distributory (¢l. 13
odst. 3)

Distributor, ktery dodava na trh v ¢lenském staté kosmeticky pfipravek, jenz byl jiz
uveden na trh v jiném ¢lenském staté, a ktery k tomu z vlastniho podnétu prelozi
nékterou z ¢asti oznaceni tohoto pfipravku za u€elem dodrzeni vnitrostatniho prava,
musi tuto skutecnost poté, co nalezne odpovédnou osobu, ktera pfipravek oznamila jako
prvni, oznamit prostfednictvim portalu CPNP. VSechny tyto informace jsou spravovany
ve zvlastni nabidce ,Distribuce®.

Zadani novych oznameni podle ¢l. 13 odst. 3.

¢ Oznameni distributora zadate takto:

1. Na karté Distribuce vyberte Oznamit pripravek:

Distribuce v || UZitecné odkazy v‘

Moje oznameni
Oznamit pripravek

T T VPV S U Y N N e o Ta o |

2. Vyberte Ano, nebo Ne podle toho, zda u pfipravku, ktery chcete oznamit, znate
jedine€né referencni Cislo CPNP.

3. Pokud jste vybrali ,Ano“, zadejte v dal8im poli referen¢ni ¢islo CPNP a nasledné
jej vyberte ze seznamu vysledk( odpovidajicich zadani:

* Znéte Eislo pfipravku v systému CPNP? *  Ano Ne
* Referenéni €islo pFipravku CENP IUDSBS2|

»

Nebo,
pokud referenéni Cislo CPNP neznate a vySe jste odpovédéli ,Ne*:

— zadejte jméno osoby odpovédné za pfipravek (jeho prvni pismena), ktery chcete
distribuovat,

Vysledek: Na zakladé téchto informaci portal CPNP zobrazi omezeny seznam vysledku
odpovidajicich jménu odpovédné osoby:

* Znate Eislo pfipravku v systému CPNP? Ano * Ne
* Jméno osoby odpovédné za pfipravek euco Presné
EUCOSOFWAREI (ID: 4663)
43
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— vyberte ze seznamu odpovidajicich vysledkl odpovédnou osobu,

— zadejte alespon pét znaku z hledaného pfipravku do pole Nazev pripravku
v Elenském staté odeslani.
(Clensky stat odeslani je zemé, v niz odpovédna osoba uvedla pfipravek na trh),

Vysledek: Na zakladé téchto informaci se zobrazi nazvy pfipravkd, které odpovidaji
zadani.

— vyberte ze seznamu vysledkU pfipravek, ktery hledate.

4. Vyberte Clensky stat, ve kterém je dodavan na trh
(Clensky stat, ve kterém je pfipravek dodavan na trh, je ¢lenskym statem, kde
pfipravek uvadite na trh).

* Clensky stat, ve kterém je dodavan na trh Zvolit zemi E

5. V pfipadé potfeby uvedte Datum ukonceni distribuce.

Do pole Poznamky napiste své pfipadné pfipominky ¢i poznamky tykajici se
distribuce.
7. Do pole Distributoriiv nazev pripravku zadejte nazev pfipravku udavany

distributorem ve vybrané zemi a v pfislusném jazyce (jeden a tentyz pfipravek
mUze byt v téZe zemi v rlznych jazycich distribuovan pod rdznymi nazvy):

Ptidat distribuci pfipravku

Piidat pfipravek | Obecné informace

* Znate Gislo pfipravku v systému CPNP? Ano * Ne
* Iméno osoby odpovédné za pFipravek EUCOSOFTWAREL PFesné
* Nazev pripravku v Elenském staté odeslanill) MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluron Feuchtigkei

(1) Minimalni potet znakd, je? je tfeba zadat: 5

Zvolit zemi  *

* Clensky stat, ve kterém je dodavan na trh 2Zvolit zemi 3 Piidejte zemi
Datum ukonceni distribuce ]

Poznamky

Nézev pFipravku v clenském staté odeslani MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluron

Feuchtigkeitsmaske

Kategorie kosmetického pFipravku Pipravky na plet > Pfipravky pro Gigténi
pleti > Pfipravky na odlicovani
* pistributordv nazev pfipravku * Jazyk
Zvolit jazyk = +

‘ Zrusit ‘ | Oznamit ‘ | UloZit jako kencept ‘

8. Pro pfipad, ze je pfipravek distribuovan ve vice zemich, nabizi systém kartu pro
kazdou z nich: pfeklady pro jednotlivé zemé zadate kliknutim na tlacitko Pridat
zemi.

V pravé dolni ¢asti obrazovky jsou k dispozici i tlaCitka.

9. Koncept oznameni ulozite tlacitkem Ulozit jako koncept,
nebo

jakmile jsou informace o distribuci v oznameni uplné, kliknéte na Oznamit.
Informace budou nasledné dany k dispozici pfisluSnym organim a toxikologickym
stfediskiim. Dojde také k jejich propojeni s plivodnim oznamenim distribuovaného
pripravku. Poznamka: v tuto chvili jiz nebude mozné oznameni odstranit. Bude je
mozné pouze aktualizovat.
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Prohlizeni oznameni podle €l. 13 odst. 3

prohldSeni o ochrané soukromi kontakt profil odhldsit se

Eestina [CS]

Moje oznameni

Ozn: ‘h t pFipravek

Moznost Moje oznameni v nabidce Distribuce umoznuje distributordm vyhledavat
pfipravky/oznameni na zakladé jakékoliv kombinace téchto kritérii — jméno
odpovédné osoby, referencni Cislo CPNP, Clensky stat, ve kterém je pfipravek
distributorem dodavan na trh a/nebo stav pfislusného oznameni (ij. ,koncept* nebo
,0Znameno*):

prohlaSeni o ochrané soukromi kontakt profil odhldsit se

J Zestina [CS]
- c PN P ' cosmetic Prog )

#« | Distribuce v‘

Moje oznameni o distribuci

UZitecné odkazy <

Jméno odpovédné osoby Referencni Cislo pFipravku

Zvolte prosim jednu : CPNP

Distributoridv nazev pfipravku

Clensky stat, ve kterém je pfipravek dodavan na trh Stav
Zvolit zemi 5 Zvolit stav v

Zobraz zaznami | 10 'I

Referencni | Nazev pripravku v Distributor product
Eislo CPNF | Elenském staté £ | name

1005832 MARINE SKINCARE / 1005832 Bulharsko Pfipravky na plet 0Oznameno rd

BlueMiracle

Feuchtigkeitsmaske

Zobrazuiji 1 aZ 1 z celkem 1 zdznam{ Prvni Predchozi| 1 | Dalsi Posledni

Uprava oznameni podle &l. 13 odst. 3

Vyhledejte oznameni podle &l. 13 odst. 3 a poté kliknéte na tlacitko E‘ u
oznameni, které chcete upravit, aktualizovat nebo opravit, provedte pfislusné
zmény a nasledné kliknéte na Ulozit.
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Odpovidani na pripominky prislusnych organu /
toxikologickych stredisek

Pomoci karty Poznamky prislusného organu / toxikologického centra na strance
tykajici se oznameni pfipravku mohou vnitrostatni pfislusné organy a toxikologicka
stfediska v pfipadé, Ze néco potiebu;ji vysveétlit nebo maiji k dotéenému pfipravku
dotazy ¢i pfipominky, odpovédnou osobu pozadat o vyjadreni / iniciovat s ni diskusi.
PFislusnym organim a toxikologickym stfediskiim se zobrazuji pouze diskuse, které
osobné iniciovaly, jakoz i zpétna vazba k témto diskusim ze strany odpovédné osoby.
Od odpovédnych osob se zase otekava poskytnuti zpétné vazby k témto pfipadnym
pfipominkam vnitrostatnich pFisluSnych organd a/nebo toxikologickych stfedisek k
oznamenim, ktera maji na starosti.

+ Na pripominku odpovite takto:
1. Kliknéte na odkaz na pfipominku, ktery dostanete v oznameni zaslaném e-mailem.

Nebo

vyhledejte a poté oteviete pfipravek, k némuz byla vznesena pfipominka, na kterou
chcete odpovédét.

Vyberte kartu Poznamky pfisluSného organu / toxikologického centra.
Kliknéte na tladitko Odpovédét u pfripominky, na kterou chcete odpovédét.
Napiste svou odpovéd do pole Vase odpoveéd na....

Kliknéte na Odeslat.

Vysledek: Va$e odpovéd bude pfidana na kartu Poznamky prislusného organu /
toxikologického centra; zaroven je pfisluSnému organu nebo toxikologickému
stfedisku, ktery/které pfipominku vznesl/o, zaslan e-mail.

o M 0N
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Vyuzivani vyhledavacich nastroju
V nabidce Pripravky jsou k dispozici dvé moznosti vyhledavani pfipravk(, organizaci
a oznameni:

e jednoduché vyhledavani,

e rozSifené vyhledavani,

Kromé téchto standardnich funkci vyhledavani pfipravku/oznameni je k dispozici i
zvlastni moznost Hledat v nabidce Distribuce, s jejiz pomoci Ize vyhledavat
pfipravky/oznameni na zakladé: i) nazvu pfipravku v ¢lenském staté, v némz

distributor dodal pFipravek na trh, ii) ¢lenského statu, ve kterém distributor dodal
pfipravek na trh, a/nebo iii) stavu oznameni (ij. ,koncept“ nebo ,0znameno®).

Jednoduché vyhledavani

Moznost Jednoduché vyhledavani v nabidce Pripravky vdm umoziuje rychle
vyhledat (aktualni ¢i minulé verze) pfipravkl pomoci kliCovych slov. K omezeni
mnozstvi Udaju, které systém poskytne jako vysledek vyhledavani, je tfreba zadat
alespon pét znaku, pficemz maximalni pocet vysledk( vyhledavani je 100.

Jednoduché vyhledavani

Pomoci tohoto pole milZete vyhledat pfipravek (podle ndzvu pfipravku, nazvu sloZky, jména odpovédné osoby, nazvu distributora,
referenéniho Zisla CPNP). Abyste snizili mnozstwi vyhledanych Gdajd, zadejte slova o minimalni délce 5 znakd.

Vyhledavani klicovych slov

Jako odpovédna osoba muzete vyhledavat pouze oznameni, ktera jste do systému
zadali vy sami (nebo uZivatelé jednajici vadim jménem). Odpovédné osoba, jejimz
jménem jedna nékolik uzivatelt, mize vyhledavat vSechna oznameni zadana témito
uzivateli. Odpovédna osoba mlze vyhledavat koncepty oznameni a predlozena

Jednoduché vyhledavani umoznuje vyhledavat podle nazvi pfipravkd (v€éetné nazvu,
pod kterymi jsou pfipravky distribuovany), nazvua slozek, jmen odpovédnych osob,
jmen distributor(, referencnich €isel CPNP atd.

Pokud u nékterého oznameni existuje vice verzi, zobrazuji se vSechny pfedchozi (.
minulé) verze na fadku se Sedym pozadim, pfi¢emz ve sloupci ,Verze* je uvedeno
,Old (Neaktualni)“. Aktualni verze oznameni se naopak vzdy zobrazuje na bilém
pozadi.
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RozSifené vyhledavani

Pomoci moznosti RozSifené vyhledavani v nabidce Pripravky Ize na portalu CPNP
vyhledavat (aktualni ¢i minulé verze) pfipravk( na zakladé kombinace rliznych kritérii.

Kritéria rozSifeného vyhledavani jsou rozdélena do dvou riznych karet: karty Obecné
informace a karty Kategorie a ramcové slozeni. Pfi vyhledavani mizete na obou
kartach zaroven vyuzit vice kritérii. Pfi kliknuti na tlacitka vymazat a hledat jsou
zohlednéna kritéria vyhledavani zadana na obou kartach.

Rozsirené vyhledavani

Obecné informace Kategorie a ramcové sloZeni

Lev\w.—u.—wqu

A e

o Na karté Obecné informace mohou uzivatelé vyhledavat na zakladé
nasledujicich obecnych informaci o pfipravku:

Rozsirené vyhledavani
Obecné informace Kategorie a rdmcové sloZeni
Referencni Cislo pFipravku Nazev pfipravku nebo sloZky Jazyk nazvu pfipravku nebo sloZky
CPNP 2Zvolit jazyk i
Referencni Cislo odvétvi Jméno odpovédné osoby Jméno kontaktni osoby
Zvolte prosim jednu =

Zemé pihvodu (dovoz) Zemé prvniho uvedeni na trh

Vybrat zemi E Vybrat zemi -
Potateéni datum(1) Koncové datum(1)
Pripravek je zvlasté uréen pro déti do tFi let Stav

Zvolte prosim jednu E Zvolit stav =2
(1) Vyhledavani dat se provadi podle dne podani oznameni.

o Karta Kategorie a ramcové slozeni vam umozfiuje vyhledavat na zakladé
nasledujicich kritérii tykajicich se kategorie a sloZeni pfipravku:

0Obecné informace Kategorie a rémcové sloZeni

Rok ramcového sloZeni

2013 +
Kategorie drovné 1 Kategorie trovné 2 Kategorie drovné 3
Zvolit kategorii = Zvolit kategorii = Zvolit kategorii =
Eislo ramcového slozeni Nazev ramcového sloZeni
Zvolte prosim jednu = Zvolte prosim jednu =
Nazev piisady (2) Cislo CAS Cislo ES
Obsahuje latky karcinogenni, Obsahuje nanomaterialy? Zvlastni aplikator
mutagenni nebo toxické pro Zvolte prosim jednu = Zvolte prosim jednu E]

reprodukci (CMR) kategorie
1A nebo 1B?
Zvolte prosim jednu =

(2) MiiZete zadat INCI, IUPAC, INN, XAN, EINECS a ELINCS. Systém bude vyhleddvat ve slofkdch a v dotazech.
Poznamka: systém nevyhleddva v prilchach.

Pokud v pfipadé nékterého ozndmeni existuje vice verzi, zobrazuji se vdechny
predchozi (tj. minulé) verze na fadku se Sedym pozadim, pfi¢emz ve sloupci ,Verze*
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je uvedeno ,Old (Neaktualni) “. Aktualni verze oznameni se naopak vzdy zobrazuje
na bilém pozadi.

PFi kazdém vyhledavani jsou v pravém dolnim rohu stranky k dispozici tla¢itka
| Vymazat |a| Hledat |

s jejichz pomoci Ize vymazat stavajici kritéria vyhledavani &i
zahaijit vyhledavani na zakladé kritérii, ktera jste zadali. S ohledem na zajisténi
pfimérené rychlosti je pocet vysledkl vyhledavani omezen na 100 zaznamd.
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Prohlizeni oznameni

>

V navaznosti na jednoduché nebo rozSifené vyhledavani zobrazi portal CPNP
seznam vysledkUd odpovidajicich zadani:

Zobraz zaznam Hedat:[ ]

Referenc | Nazev pripravku Odpovédna osoba | Kategorie i
o s
v

1004964 Burro di albicocca EUCOSOFTWARE  Plefové masky PLETOVY 2017/04/05  Ozndmen |#]
1 KREM, o
LOTION, GEL

1005804 Delice Hair Volume EUCOSOFTWARE  Neoxidacni PRIPRAVEK 1 2017/04/05 Oznamen E‘
Foam 1 pripravky k PRO BARVEN{ o
barveni vlasd  vLAsO
(SMYWVATELN
¥ NEBO
SEMIPERMAN
ENTNI) -
TEKUTY,
KREM, PENA
1005827 MARINE SKINCARE EUCOSOFTWARE  Pfipravky na PRIPRAVEK 1 2017/06/28  Oznamen &
BlueMiracle Hyaluron 1 odli¢ovani NA o
Eeuchtigkeitsmaske ODLICOVANI
@ - NEPEMIVY
cIsTict
PRIPRAVEK
(VEETNE
DVOUFAZOVY
CH
PRODUKT\Q)VV

e

L O N

b e et

Je-li vysledkil vice nez 10, jsou rozdéleny na vice strankach. Pomoci tlacitek, které
se nachazi v dolni ¢asti kazdé stranky, Ize rychle pfejit na dalSi stranku:

1005804 Delice Hair Volume EUCOSOFTWARE  Neoxidacni PRIPRAVEK 1 2017/04/05 Oznamen E . .
Foam 1 pfipravky k PRO BARVENI )
barveni vlasd  VLASO
(SMYVATELN
Y NEBO
SEMIPERMAN
ENTNI) -
TEKUTY,
KREM, PENA

Zobrazuji 1 az 10 z celkem 11 zdznamd Prvni | Pfedchozi|| 1 || 2 | Dalsi Posledni

Pripravek se mlze objevit na vice fadcich, a to vzdy s tymz referenénim Cislem
CPNP. V tomto pfipadé se jedna o pfipravky, u kterych byl v riznych jazycich zadén
totoZny nazev. V pfikladu uvedeném niZe se zobrazuje tyZ pfipravek na vlasy v
angli¢tiné i francouzstiné:

Zobraz zazmamd| 10 5] e

Referen | Nazev pFipravku 0Odpovédna osoba  Kategorie i
= Y s
v

1005834  Hairgum Cactus - Gel EUCOSOFTWARE Ostatni Ostatni 2017/07/11  Oznamen |&|
fixation extra forte 1 pfipravky pro pfipravky pro o
tpravu vlasil tpravu vlasii
1005834  Hairgum Cactus - EUCOSOFTWARE  Ostatni Ostatni 1 2017/07/11  Oznamen |&|
Extra strong hold gel 1 pfipravky pro pfipravky pro o
Lo » R dpravu vlasd upravu vlast o e

Poznamka: ve sloupci ,Kategorie* se zobrazuji pouze kategorie urovné 3.
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U nékterych oznameni se ve sloupci Nazev pripravku mohou zobrazovat riizné
symboly. Jejich vyznam vysvétluje nasledujici tabulka:

SYMBOL | VYZNAM

Originalni oznaceni pfipravku jest& nebylo oznameno (a fotografie
vnéjsiho obalu, pokud je pfimérené Citelna, jesté nebyla pfilozena).
Pripravek proto dosud nebyl uveden na trh.

K oznameni je nékolik pfipominek.

Pripravek byl pfeveden na jinou odpovédnou osobu.

@ Pripravek byl pfeveden od jiné odpovédné osoby.

Pocet vysledkl zobrazeny na kazdé strance si dale mizete pfizpUsobit pomoci
rozeviraciho seznamu Zobrazit v pravém hornim rohu stranky:

Zobraz zaznami | 10 j
25

50
100

1005834 Hairgum Cactus - EUCOSOFTWARE  Ostatni

Lo ey |

1
%
%

V pravé horni ¢asti tabulky s vysledky vyhledavani jsou k dispozici dvé ikony, ™a ,
které umoznuji seznam exportovat do formatu PDF ¢i XLS.
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Dodatek

Pravidla pro konkrétni prisady vyvolavajici obavy a/nebo pro
hodnoty pH

Pravidlo 1 — ethanol a/nebo isopropanol (isopropylalkohol)

U vSech pfipravku je nutno uvést procentni podily hmotnosti (% hmotnostnich)
ethanolu a/nebo isopropanolu (isopropylalkoholu).

Aktualizace oznameni se vyzaduje, pokud se obsah kterékoli z téchto pfisad nebo
soucet obsahl u obou pfisad zméni o vice nez:

e 5 procentnich bod(, pokud je dfive deklarovana hodnota < 30 %.
Priklady: Zména z 20 % ethanolu na 26 % ethanolu pfedstavuje zménu obsahu
ethanolu ve sloZeni o 6 procentnich bodu, a proto se v tomto pfipadé vyzaduje
aktualizace oznameni.
Zmeéna z 20 % ethanolu a 20 % isopropanolu na 23 % ethanolu a 24 %
isopropanolu pfedstavuje z hlediska souctu obsahu ethanolu a isopropanolu ve
sloZeni zménu o 7 procentnich bodd, a proto se v tomto pfipadé vyzaduje
aktualizace oznameni.

e 10 procentnich bod(, pokud je dfive deklarovana hodnota > 30 %.
Pokud kosmeticky pfipravek ethanol nebo isopropanol (isopropylalkohol)
neobsahuje, je nutno zaskrtnout policko ,Neni relevantni®.

Poznamky:

— deklarované procentni podily hmotnosti mohou byt zaokrouhleny na nejblizsi celé
Cislo,

— je-li procentni podil hmotnosti nizSi nez 1 %, Ize jej uvést jako 1 %.

Pravidlo 2 — pFipravky proti lupiim

Je nutno uvést nazev podle nomenklatury INCI a koncentraci pfisad(y) proti
lupam.

Aktualizace oznameni se vyzaduje, pokud se koncentrace pfisady proti lupiim
zméni o vice nez 20 % dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zmé&na spoc€iva ve
zvySeni koncentrace, nesmi byt pfekroeny maximalni pfipustné koncentrace
stanovené v prilohach nafizeni (ES) €. 1223/2009.

Pravidlo 3 — pfipravky proti vypadavani viasu

Je nutno uvést nazev podle nomenklatury INCI a koncentraci pfrisad(y) proti
vypadavani viasu.

Aktualizace oznameni se vyzaduje, pokud se koncentrace pfisady proti vypadavani
vlast zméni o vice nez 20 % dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spociva
ve zvySeni koncentrace, nesmi byt pfekroeny maximalni pfipustné koncentrace
stanovené v pfilohach nafizeni (ES) €. 1223/2009.
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Pravidlo 4 — pFipravky na zesvétleni kiize obsahujici
antipigmentacni a/nebo depigmentacni pfisadu/pfisady

Je nutno uvést nazev podle nomenklatury INCI a koncentraci
antipigmentaéni(ch) a depigmentacni(ch) prisad(y).

Aktualizace oznameni se vyZaduje, pokud se koncentrace alespon jedné pfisady
zméni o vice nez 20 % dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spociva ve
zvy$eni koncentrace, nesmi byt pfekroCeny maximaini pfipustné koncentrace
stanovené v narizeni (ES) &. 1223/2009.

Pokud kosmeticky pfipravek antipigmentacni nebo depigmentacéni prisadu/pfisady
neobsahuje, je nutno zaskrtnout policko ,Neni relevantni*.

Pravidlo 5 — chemické exfoliaCni pfipravky obsahujici

chemickou/chemické exfoliaCni pfisadu/pfisady (napt. kyselinu
mlécnou, kyselinu glykolovou, kyselinu salicylovou)

Je nutno uvést nazev podle nomenklatury INCI a koncentraci
chemické/chemickych exfolia€ni(ch) prisady/pfisad.

Aktualizace oznameni se vyzaduje, pokud se koncentrace zméni o vice nez 20 %
dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spociva ve zvySeni koncentrace,
nesmi byt pfekro¢eny maximaini pfipustné koncentrace stanovené v pfilohach
nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Pravidlo 6 — pfipravky obsahujici vitamin A a derivaty (napf. retinol,
retinyl estery)

Presny obsah vitaminu A nebo jakychkoliv jeho derivati musi byt uveden,
pokud jeho uroven presahne 0,20 % (v prepoctu na retinol) nebo pokud jeho
mnozstvi presahne 0,09 g (v prepoétu na retinol) v celém pripravku.

Aktualizace oznameni se vyZaduje, pokud se koncentrace vitaminu A nebo jeho
derivatd zméni o vice nez 20 % drive deklarované hodnoty. Pokud tato zména
spocCiva ve zvyseni koncentrace, nesmi byt pfekro€eny maximalni pfipustné
koncentrace stanovené v pfilohach nafizeni (ES) €. 1223/2009.

Pokud obsah vitaminu A nebo jakychkoliv jeho derivatt nepfesahuje troveri 0,20 %
(v pfepoctu na retinol) nebo mnozstvi 0,09 grami (v pfepoctu na retinol) nebo
pokud pfipravek vitamin A nebo jakékoliv jeho derivaty neobsahuje, je nutno
zaS$krtnout policko ,,Neni relevantni®.

Pravidlo 7 — pFipravky obsahujici derivaty xanthinu (nap. kofein,
theofylin, theobromin, rostlinné extrakty obsahujici derivaty xanthinu, napf.
extrakty/prasky z paulinia cupana (guarany)

Pokud pripravek obsahuje vice nez 0,5 % derivati xanthinu, je nutno uvést
nazev podle nomenklatury INCI a koncentraci derivatu (derivatu).

Aktualizace oznameni se vyzaduje, pokud se koncentrace zméni o vice nez
20 % drive deklarované hodnoty.

Pokud kosmeticky pfipravek derivaty xanthinu neobsahuje nebo jich obsahuje méné
nez 0,5 %, je nutno zaSkrtnout poli¢ko ,,Neni relevantni®,
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Clanek 8 — pripravky obsahuijici kationtové povrchové aktivni
latky se tfemi nebo Etyfmi fetézci €i skupinami kratSimi nez C12
(pFimé, rozvétvené, cyklické i aromatické skupiny)

Nazev podle nomenklatury INCI a koncentraci kationtovych povrchové
aktivnich latek je nutno uvést, pokud je povrchové aktivni latka pouzita
k jinému uc€elu nez ke konzervaci.

Aktualizace oznameni se vyZaduje, pokud se koncentrace zméni o vice nez 20 %
dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spociva ve zvySeni koncentrace,
nesmi byt pfekro€eny maximaini pfipustné koncentrace stanovené v pfilohach
nafizeni (ES) &. 1223/2009.

Typickymi pfiklady kationtovych povrchové aktivnich latek, na které se toto pravidlo
vztahuje jsou:

e behenalkonium chloride,

¢ behentrimonium chloride,

e cetrimonium chloride,

o dodecylbenzyltrimonium chloride.

Pokud pripravek kationtové povrchové aktivni latky neobsahuje, je nutno zaSkrtnout
policko ,Neni relevantni®.

Pravidlo 9 — pfFipravky obsahujici hnaci plyny

Je nutno uvést nazev podle nomenklatury INCI a koncentraci kazdého hnaciho
plynu.

Aktualizace oznameni se vyzaduje, pokud se kterakoli z téchto koncentraci zméni o
vice nez 20 % dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spociva ve zvySeni
koncentrace, nesmi byt pfekro¢eny maximalni pfipustné koncentrace stanovené

v pfilohach natizeni (ES) €. 1223/2009.

Pokud pfipravek hnaci plyny neobsahuje, je nutno zaSkrtnout poli¢ko ,,Neni
relevantni®.

Toto pravidlo se tyka pfipravkl ve spreji na bazi aerosolu a jakychkoli jinych
pfipravkl dodavanych v podobé spreje na bazi aerosolu.

Ostatni pfipravky mohou byt dodavany v pretlakovém baleni, avsak pfi aplikaci
sprej na bazi aerosolu nevytvareji. Ty je tfeba v poli pro ,specialni aplikator” oznadit
jako ,tlakova nadoba — neni sprej“. V takovém pfipadé |ze pro pfipravek zvolit
pfisludné ramcové sloZeni, i kdyZ v ném hnaci plyny nejsou vyslovné zminény.

Pravidlo 10 — pfipravky obsahujici nebo uvolfiujici peroxid vodiku

Je nutno uvést koncentraci peroxidu vodiku a/nebo nazev podle nomenklatury
INCI a koncentraci slouéenin uvoliujicich peroxid vodiku.

Aktualizace oznameni se vyzaduje, pokud se koncentrace zméni o vice nez 20 %
dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zmé&na spociva ve zvySeni koncentrace,
nesmi byt pfekro€eny maximaini pfipustné koncentrace stanovené v pfilohach
nafizeni (ES) €. 1223/2009.

Pokud pripravek neobsahuje peroxid vodiku ani slouéeniny, z nichZz se peroxid
vodiku uvolriuje, je nutno zaSkrtnout policko ,,Neni relevantni®.

Toto pravidlo se tyka pripravk( pro barveni vlasu, zesvétlovacu vlasu, pfipravkl pro
trvalou ondulaci a pfipravkl pro rovnani viasu.
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11 — pfipravky obsahuijici redukéni pfisady

Je nutno uvést nazev podle nomenklatury INCI a koncentraci kazdé redukéni
prisady.

Aktualizace oznameni se vyZaduje, pokud se kterdkoli z téchto koncentraci zméni o
vice nez 20 % dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spociva ve zvyseni
koncentrace, nesmi byt pfekro¢eny maximalni pfipustné koncentrace stanovené

v pfilohach nafizeni (ES) &. 1223/2009.

Toto pravidlo se tyka depilacnich pfipravku, barev na vlasy, pfipravk( pro
odstranovani barvy a pfipravkl pro trvalou ondulaci.

Pfiklady redukénich pfisad, které se obvykle pouZivaji:

« thioglycerin,

 thioglycolic acid a jeji soli (ammonium thioglycolate, ethanolamine thioglycolate),
« ammonium thiolactate,

e cysteine HCI,

e sodium sulfite,

e sodium metabisulfite,

¢ sodium hydroxymethane sulfonate,

e sodium hydrosulfite,

o alkalické sulfidy a sulfidy alkalickych zemin.

Pokud pripravek redukéni prisadu/pfisady neobsahuje, je nutno zaSkrtnout poli¢ko
,Neni relevantni”.

Pravidlo 12 — pfipravky obsahujici persirany

Je nutno uvést nazev podle nomenklatury INCI a koncentraci kazdého
persiranu.

Aktualizace oznameni se vyzaduje, pokud se kterakoli z téchto koncentraci zméni o
vice nez 20 % dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spociva ve zvyseni
koncentrace, nesmi byt pfekro¢eny maximaini pfipustné koncentrace stanovené

v pfilohach natizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Pokud pripravek persiran(y) neobsahuje, je nutno zaskrtnout policko ,Neni
relevantni®.

Pravidlo 13 — pfipravky obsahujici pfisady k rovnani viasu

Je nutno uvést nazev podle nomenklatury INCI a koncentraci kazdé prisady
k rovnani vlasu.

Aktualizace oznameni se vyZaduje, pokud se kterakoli z t&chto koncentraci zméni o
vice nez 20 % dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spociva ve zvyseni
koncentrace, nesmi byt pfekro¢eny maximalni pfipustné koncentrace stanovené

v pfilohach nafizeni (ES) €. 1223/2009.

PFiklady pfisad k rovnani vlasi, které se obvykle pouzivaji:
e sodium hydroxide, potassium hydroxide, lithium hydroxide,
e potassium citrate,

e calcium hydroxide,

e guanidine carbonate,

e redukéni prisady:

e ammonium thioglycolate,

e ammonium thiolactate,

e cysteine HCI,

o ethanolamine thioglycolate.
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Pravidlo 14 — koupelové soli / kostky do koupele obsahujici
anorganické sodné soli

Je nutno uvést celkovou koncentraci sodnych soli.

Aktualizace oznameni se vyZaduje, pokud se celkova koncentrace anorganickych
sodnych soli zméni o vice nez 20 % dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména
spocCiva ve zvySeni koncentrace, nesmi byt pfekroeny maximalni pfipustné
koncentrace stanovené v pfilohach narizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Pravidlo 15 — zubni pasty a ustni vody obsahuijici fluoridové
slou€eniny

Je nutno uvést koncentraci fluoridovych slouéenin (v prepocétu na fluor).

Aktualizace oznameni se vyZaduje, pokud se koncentrace fluoru zméni o vice nez
20 % dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spociva ve zvysSeni
koncentrace, nesmi byt pfekro¢eny maximalni pfipustné koncentrace stanovené
v pfilohach nafizeni (ES) €. 1223/2009.

Pokud pripravek fluoridové slouceniny neobsahuje, je nutno zaskrtnout poli¢ko
,Neni relevantni”.

Pravidlo 16 — pfipravky s hodnotou pH nizsi nez 3 nebo vySsi
nez 10 a pH pfipravkd pro barveni viasu

V poli pH je nutno uvést hodnotu pH pripravku s jednou slozkou nebo hodnotu pH
konkrétni slozky (vyjma pripadi, kdy se jedna o barvu na vlasy), pokud je nizsi
nez 3 nebo vyssi nez 10.

V pfipadé pripravki s vice slozkami (vyjma pripadu, kdy se jedna o barvu na
vlasy), které je tfeba pfed pouzitim smisit, je nutno v pfislusném poli pH uvést pH
smichaného pfipravku, pokud je nizsi nez 3 nebo vy$si nez 10.

Je znamo, Ze rlizné smésné poméry slozek (napf. k dosazeni riznych stupfid
ucinnosti) mohou vést k odliSnym hodnotam pH. V pfipadé, Ze pfesnou hodnotu pH
smiseného pripravku nelze urcit, Ize pH vyjadfit v rozsahu nejvySe jedné jednotky
(napf. 9,5-10,5).

V pfipadé barev na vlasy s jednou €i vice slozkami musi byt pH uvedeno vzdy, i
kdyZ je v rozsahu od pH 3 do pH 10.

Vzhledem k rozdilnym hodnotam pH u rlznych barevnych odstind téhoZz pfipravku
vSak udaj o pfesném pH nemusi byt relevantni. U téchto pfipravk( Ize pH slozek a
smisenych pripravkl vyjadfit v rozsahu nejvySe jedné jednotky (napf. 8,5-9,5).

Ve vSech vySe uvedenych pfipadech se vyzaduje aktualizace oznameni, pokud se
dfive deklarovana hodnota pH zméni o vice nez 0,5.

U kazdého pripravku nebo slozky s hodnotou pH vyssi nez 10 je nutno uvést
nazev podle nomenklatury INCI a koncentraci kazdé alkalické prisady a
pripadné i uvolfiovace hydroxidu amonného.

Aktualizace oznameni se vyZaduje, pokud se kterakoli z téchto koncentraci zméni o
vice nez 20 % dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spociva ve zvySeni
koncentrace, nesmi byt pfekro¢eny maximalni pfipustné koncentrace stanovené

v pfilohach natizeni (ES) €. 1223/2009.

Priklady alkalickych pfisad, které se obvykle pouzivaji:
e sodium/potassium hydroxide,
e sodium/potassium carbonate,
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e sodium/potassium metasilicate,

e calcium oxide,

e ammonium hydroxide,

o ethanolamine.

e Typickym uvolfiovaem ammonium hydroxide (hydroxidu amonného) je:
e« ammonium chloride.

Pravidlo 17 — pfipravky obsahujici esencialni oleje, kafr, menthol
nebo eukalyptol

Pokud vyrobce do slozeni pridava esencialni oleje, kafr, menthol nebo
eukalyptol v celkové arovni vyssi nez 0,5 %, je vyjma pripadu parfému a
omezeného poctu nékterych jinych kategorii pfipravki nutno uvést celkovou
uroven koncentrace.

Pokud pripravek esencialni oleje, kafr, menthol ani eukalyptol neobsahuje nebo
jejich celkovy obsah neprekraluje 0,5 %, je nutno zaskrtnout ,,Neni relevantni*,

U kazdého jednotlivého esencialniho oleje a u kafru, mentholu nebo
eukalyptolu musi vyrobce pfi trovni vyssi nez 0,5 % (0,15 % v pripadé kafru)
uvést nazev a mnozstvi dotéeného esencialniho oleje / derivatu esencialniho
oleje.

Pokud uroven kafru, mentholu nebo eukalyptolu ani zadného z jednotlivych
esencialnich oleju neni vyssi nez 0,5 % (0,15 % v pripadé kafru), je nutno
zaskrtnout poli¢ko ,,Neni relevantni‘.

Aktualizace oznameni se vyzaduje, pokud se koncentrace zméni o vice nez
20 % drive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spociva ve zvySeni
koncentrace, nesmi byt pfekro¢eny maximalni pfipustné koncentrace stanovené
v pfilohach nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Pravidlo 18 — jiné pfisady

Kromé vySe uvedenych pravidel byla evropskymi toxikologickymi kontrolnimi
stfedisky fada latek oznagena za latky vyvolavajici zvlastni obavy s ohledem na
moznost akutni otravy.

U kterékoli z téchto pfisad ve slozZeni je, pokud pfesahuje stanovenou mez, nutno
uvést koncentraci. Neni-li stanovena zadna mez, musi byt koncentrace uvedena
vzdy.

Aktualizace oznameni se vyzaduje, pokud se koncentrace zméni o vice nez 20 %
dfive deklarované hodnoty. Pokud tato zména spodiva ve zvySeni koncentrace,
nesmi byt pfekro€eny maximaini pfipustné koncentrace stanovené v pfilohach
nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Glykoly a glykolethery

BUTETH-2 ACETATE (nad 1 %)

BUTOXYDIGLYCOL (nad 1 %)

BUTOXYETHANOL (nad 1 %)

BUTOXYETHYL ACETATE (nad 1 %)
DIETHOXYDIGLYCOL (nad 1 %)

DIPROPYLENE GLYCOL (nad 10 %)

DIPROPYLENE GLYCOL DIMETHYL ETHER (nad 10 %)
DIPROPYLENE GLYCOL ISOBORNYL ETHER (nad 10 %)
ETHOXYDIGLYCOL (nad 1 %)
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ETHOXYDIGLYCOL ACETATE (nad 1 %)
GLYCOL (nad 1%)

GLYCOL ETHERS (nikoli polymery) (nad 1 %)
METHOXYISOPROPANOL (nad 10 %)
METHOXYISOPROPYL ACETATE (nad 10 %)
PPG-2 METHYL ETHER (nad 10 %)

PPG-2 METHYL ETHER ACETATE (nad 10 %)
PROPYLENE GLYCOL (nad 10 %)

PROPYLENE GLYCOL BUTYL ETHER (nad 10 %)

Uhlovodikova rozpoustédla

CYCLOHEXANE (nad 5 %)
HYDROGENATED DIDODECENE (nad 5 %)
ISOPENTANE (nad 5 %)

PENTANE (nad 5 %)

TOLUENE (nad 5 %)

TURPENTINE (nad 5 %)

Alkoholy kromé ethanolu a isopropanolu (isopropylalkoholu)

BENZYL ALCOHOL (nad 1 %)
FURFURYL ALCOHOL (nad 1 %)
HEXYL ALCOHOL (nad 5 %)
N-BUTYL ALCOHOL (nad 1 %)
PROPYL ALCOHOL (nad 1 %)
T-BUTYL ALCOHOL (nad 1 %)

Ostatni latk

ACETONE (nad 5 %)

BENZYL BENZOATE (nad 1 %)
BRUCINE SULFATE

BUTYL ACETATE (nad 1 %)
BUTYROLACTONE (nad 0,1 %)
BUTOXYETHYL ACETATE (nad 1 %)
CHLOROPLATINIC ACID (nad 0,1 %)
COPPER SULFATE (nad 0,1 %)
CYCLOHEXANONE (nad 5 %)
DIMETHYLTOLYLAMINE (nad 0,1 %)
ETHYL ACETATE (nad 1 %)

ETHYL ETHER (nad 5 %)
FORMALDEHYDE (nad 0,2 %)
HYDROXYLAMINE HCL HYDROXYLAMINE SULFATE (nad 1 %)
M-CRESOL, O-CRESOL, P-CRESOL, MIXED CRESOLS (nad 0,1 %)
MEK (nad 5 %)

METHYL ACETATE (nad 0,1 %)
METHYL PYRROLIDONE (nad 5 %)
MIBK (nad 5 %)

POTASSIUM CHLORATE (nad 0,1 %)
SODIUM CHLORATE (nad 0,1 %)
TRIETHYL PHOSPHATE (nad 0,1 %)
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UZivatel by mél ve vyhrazeném poli rovnéz oznamit jakékoliv dali informace o
pfipravku, které by mohly byt dllezité pro toxikologicka stfediska nebo obdobné
subjekty, pokud takova stfediska nebo subjekty byly ¢lenskymi staty zfizeny (pouze
v angli¢tiné).

Poznamka: ramcova slozeni obsahujici slozku ,AQUA" zahrnuji pfipravky, do
kterych se voda jako takova nepfidava jako pfisada, nybrz se do nich pfenasi
z vodnych rostlinnych vytazk(, ovocnych stav atd.
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